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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Perustelut ja tavoitteet

Eléinlaékkeita koskevaa eurooppalaista sdantelykehysta alettiin tydstéa vuonna 1965, jolloin
hyvaksyttiin direktiivi  65/65/ETY?, jonka mukaan l|&&kevalmistetta e saa sadttaa
markkinoille, ellei siihen ole myonnetty lupaa. Tamén jalkeen on annettu lukuisia muita
direktiiveja ja asetuksia sdantdjen lagjentamiseks ja tarkentamiseksi, ja vahitellen on saatu
aikaan yhdenmukaistettu sadntelykehys. Vuonna 2001 kaikki tuotantoa, markkinoille
saattamista, jakelua ja kayttod koskevat sd8nndGt yhdistettiin eléainldakkeitd koskeviksi
sadnnoiksi (direktiivi 2001/82/EY?). Téta seurasi asetus (EY) N:o 726/2004°. Nailla kahdella
sdadoksella sdannelldan eldinldakkeiden luvanantoa, valmistusta, markkinoille saattamista,
jakelua, |adketurvatoimintaa ja kayttda koko niiden elinkaaren agjan. Direktiivin 2001/82/EY
liitteessa tdsmennetéddn myyntilupahakemuksissa toimitettavat tiedot. Asetuksessa (EY) N:o
726/2004 vahvistetaan muun muassa ihmisille ja elé@mille tarkoitettuihin 188kkeisiin
sovellettavat EU:n menettelyt ja perustetaan Euroopan |éékevirasto, jajempéana’ | 88kevirasto’ .

Osana yhteispdatosmenettelyd, joka liittyi komission asetusehdotukseen elintarvikkeissa
esiintyvien farmakol ogisesti vaikuttavien aineiden j&&amien enimmaismaérien vahvistamisesta,
komissio antoi lausuman®, jossa tunnustetaan eléinléakkeiden saatavuuteen, elinlsakkeiden
kayttoon sellaisissa lgjeissa, joiden osdlta niille e ole myonnetty lupaa, samoin kuin
innovointia haittaavaan suhteettomaan sdantelyyn liittyvien ongelmien merkittavyys. Kasilla
oleva ehdotus on komission lausuman jatkotoimi.

Sidosryhmét ja jasenvaltiot ovat ilmaisseet huolensa siitd, ettel nykyisella lainsdadanndlla
onnistuta tdysimaardisesti saamaan aikaan eldinlddkkeiden sisamarkkinoita, elka se téyta
unionin tarpeita |aékkeiden sdantelyn osalta. Y ksityisen ja julkisen sektorin mukaan erityisesti
Seuraavat osa-alueet kaipaavat parannusta:

o saantel ytaakka;

o edinlddkkeiden heikko saatavuus erityisesti pienten markkinoiden, kuten
mehiléisten, osalta; ja

. sisdmarkkinoiden toiminta.

Talta osin on syyta muistaa, etta eldinlaékintdalan tarpeet ovat hyvin erilaiset kuin ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden aalla. Etenkin investointikannustimet ovat erilaiset ihmisille
tarkoitettujen 188kkeiden ja elé@inladkkeiden markkinoilla. Eléinldakintéala kattaa esimerkiksi
useita eri eldinlgjgja, mika aiheuttaa sek& markkinoiden pirstoutumista etta tarvetta tehda
suuria investointeja, jotta olemassa olevien, tietylle eléinlgille tarkoitettujen |a8kkeiden lupa

1 Neuvoston direktiivi 65/65/ETY, annettu 26 péivana tammikuuta 1965, |é8kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja

hallinnollisten maéréysten |ahentémisesté (EYVL 22, 9.2.1965, s. 369-373).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001, eldinlédkkeita
koskevista yhteison sdénnéista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pédivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja |&8kkeitd koskevista yhteisdn lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan |&&keviraston
perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti neuvoston yhteisestd kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi yhteison
menettelyjen vahvistamisesta elédinperdisissa elintarvikkeissa esiintyvien farmakologisesti vaikuttavien aineiden
jéédmien enimmaismédrien vahvistamiseksi ja asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta (KOM(2008) 912,
8.1.2009).
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voidaan  lagjentaa  koskemaan  toista  eanlgia Lisaks elainlaékintaal an
hinnanmuodostusmekanismit  noudattavat tdysin erilaista logiikkaa. Naéasta syista
eldinlddkkeiden hinnat ovat yleensa merkittavasti ihmisille tarkoitettujen |a&kkeiden hintoja
alhaisemmat. Eladinladketeollisuus on kooltaan vain murto-osa ihmisille tarkoitettujen
|é8kkeiden teollisuudenalasta. Siksi katsotaan olevan aiheellista kehittda el&inl&akintdalan
ominaisuuksiin ja erityispiirteisiin mukautettu sadantelykehys, jota e voi pitdd mallina
ihmisille tarkoitettujen |&8kkeiden markkinoille.

Direktiivin 2001/82/EY ja muun eléinlaékelainséddannon tarkistaminen on linjassa vuosia
2013 ja 2014 koskevissa komission tydohjelmissa esitettyjen periaatteiden kanssa.
Ehdotuksella pyritddn ottamaan kayttoon gantasainen ja oikeasuhteinen el&inl&akintdalan
tarpeisiin réata ity lainsdddanto siten, ettd samalla turvataan kansanterveys, eléinten terveys,
elintarvikkeiden turvallisuus ja ympéristo. Lainsdadannon tavoitteena on erityisesti

o parantaa el &inléékkei den saatavuutta;

o keventda hallinnollista rasitetta;

o edistéé kilpailukykyéa jainnovointia;

o parantaa sisamarkkinoiden toimintag; ja

o puuttua mikrobil é8keresi stenssista kansanterveydelle aiheutuvaan riskiin.

Nama tavoitteet eivét ole pelkéastéan toisiaan tédydentavia vaan ne myos liittyvét toisiinsa, silla
innovoinnin avulla saadaan uusia ja parempia |aékkeitd eldinten sairauksien hoitamista ja
ehkaisya varten ja valtetdan samalla ympariston vahingoittuminen.

Mikrobilégkeresistenssin levidminen on merkittdva uhka kansanterveydelle ja elé@inten
terveydelle. Komissio kdynnisti marraskuussa 2011 viisivuotisen toimintasuunnitelman’, jolla
pyritédn saamaan kaikki sidosryhmét liikkeelle yhteistoimin mikrobil&ékeresistenssin
torjumiseksi. Erityisesti sen toimella 2 pyritédn vahvistamaan eldinléékkeitd koskevaa
séantelykehysta. Talla ehdotuksella pannaan taytantéon kyseinen toimi.

K omission tiedonannossa mehilaisten terveydesta® painotetaan sitd, etta mehiléisten terveytta
on térkeda suojella proaktiivisesti siten, etta otetaan huomioon mehilaishoidon erityispiirteet,
jatunnustetaan, etta mehiléisten sairauksien hoitamiseen on tarjolla |88kkeita vain rajallisesti.
Saatavuuden lisd8miseen tahtddvien toimenpiteiden osalta komissio viittaa elé@inlaakkeita
koskevan lainsdadannon tarkistami seen.

Oikeusperusta

Kansanterveyden ja €dinten terveyden, ympériston suojelun, kaupan ja
sisamarkkinapolitiikan kannalta olennaisen térkeiden eldinten terveyteen liittyvien
lai nsd&dantétoi menpitei den oikeusperustan muodostavat

— Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artikla, jossa
ma&ratdan sisdmarkkinoiden toteuttamisesta ja toiminnasta ja asiaankuuluvien lakien,
asetusten ja hallinnollisten maérdysten |ahentamisestd; ja

— SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan b alakohta, joka kattaa eldinléékintaalalla
toimenpiteitd, joiden valittdmana tarkoituksena on kansanterveyden suojeleminen.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle Toimintasuunnitelma mikrobil&8keresistenssin
aiheuttamien kasvavien uhkien torjumiseksi (KOM(2011) 748, 15.11.2011).

Komission tiedonanto mehil&isten terveydestéd (KOM(2010) 714, 6.12.2010).
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2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Komission verkkosivuilla kaynnistettiin julkinen kuuleminen suunnitellun sééddsehdotuksen
keskeisistd nakokohdista (eléinléékkeiden sdéntelyn parantaminen: oikeudellisen kehyksen
yksinkertaistaminen, kansanterveyden ja eldinten terveyden turvaaminen ja yritysten
kilpailukyvyn parantaminen) 13. huhtikuuta 2010, ja se oli interaktiivisen politiikan
suunnittelun valineen kautta saatavilla 15. heinakuuta 2010 saakka.”

Kuuleminen ja tutkimus, jossa arvioitiin eléinl&dkelainsdadannon tarkistamisen vaikutuksia,
muodosti komissiolle marraskuun 2009 ja kesdkuun 2011 vélisena aikana toteutetun
vaikutustenarvioinnin perustan.®

Komission vaikutustenarviointilautakunta antoi lopullisen lausuntonsa syyskuussa 2013.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
| luku: Kohde, soveltamisalaja maaritelmat

Tama osa sisdtéd sddnnoksia asetuksen soveltamisalasta. Siind esitetdan lisdks selkedt
maaritelmét, joissa on otettu huomioon ehdotetut muutokset.

Il luku: Myyntiluvat — yleiset sdannokset ja hakemuksia koskevat sdannot

Unionissa myonnetdan myyntilupa ainoastaan sellaisille eldinléékkeille, jotka tayttavét
turvallisuutta, laatua ja tehoa koskevat vaatimukset. Ehdotuksessa vahvistetaan saannot
myyntiluvan myontamiselle ja tdsmennetéan, etta kyseista valmistetta saa saattaa markkinoille
vain hyvaksyttyja kéyttdaiheita varten. Kayttbaiheet mainitaan valmisteyhteenvedossa, joka
sisdtyy myyntiluvan ehtoihin. Kyseisiin ehtoihin sisdltyy my6s kuvaus vamisteen
ominaisuuksista ja sen kayttoon liittyvista edellytyksistd. Ennen kuin elintarviketuotantol gjille
tarkoitetulle eldinlaékkeelle voidaan myontéd myyntilupa, komission on vahvistettava sen
sisdtamalle farmakol ogisesti vaikuttavalle aineelle jéémien enimmaismaéra.

Hakijan on esitettava tietyt yksityiskohtaiset tiedot |adkkeen pakkauksessa ja merkinnoissa
ottamalla kéyttéon yhdenmukaistetut kuvamerkit ja lyhenteet. Nain on tarkoitus vahentda
k&antamis- ja pakkauskustannuksia ja kannustaa monikielisiin pakkauksiin ja merkintéihin.
Jasenvaltioilla on jonkin verran valinnanvapautta kdyttamiensa kielten suhteen.

Periaatteessa hakijoiden on osoitettava elanlddkkeen laatu, turvallisuus ja teho.
Poikkeuksellisissa olosuhteissa (esimerkiks hététilanteissa) ja suppeiden markkinoiden
ollessa kyseessd voidaan kuitenkin myontéa vdiaikainen lupa — vaikkel kattavia tietoja
olisikaan toimitettu — markkinoilla ilmenevien terapeuttisten puuttei den téyttamiseksi.

Tassd ehdotuksen osassa on my6s rinnakkaisvalmisteita koskeviin hakemuksiin liittyvia
sddnnoksid. Jos valmiste tayttéa rinnakkaiseléinlddketta koskevat edellytykset, hakijan e
edellytetd osoittavan turvallisuutta ja tehoa ja hakemuksessa voidaan turvautua
vertailuvalmisteesta toimitettuihin tietoihin. Ehdotus sisdltdd rinnakkaisel&inlaékkeiden
méaaritel man.

Tassd osassa on liséks sdannoksia suoja-gjasta, jota sovelletaan myyntiluvan saamisen tai
muuttamisen yhteydessa toimitettaviin teknisiin asiakirjoihin. Siind otetaan huomioon
el dinl&&kintdalan ominaisuudet ja erityispiirteet. Kokemus on osoittanut, etta elénlaakintéalan
tarpeet ovat hyvin erilaiset kuin ihmisille tarkoitettujen |88kkeiden alalla Myds

Y hteenveto vastauksista | 6ytyy osoitteesta http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf.
Tutkimuksen toteutti GHK Consulting, joka on European Policy Evaluation Consortiumin jésen, Triveritaksen
avustamana
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investointikannustimet ovat erilaiset ihmisille tarkoitettujen l88kkeiden ja eléinldékkeiden
markkinoilla. Eléinlajeja on useampi kuin yksi, mika aiheuttaa markkinoiden pirstoutumistaja
pakottaa suuriin investointeihin, jotta luvat voidaan lagjentaa koskemaan muita elé@inlgea
Taman vuoks taman ehdotuksen innovointia edistéavia séénnoksia e voida pitda mallina
ihmisille  tarkoitettujen  la&kkeiden  markkinoille.  Suojgjarjestelyilla  estetdan
rinnakkaisvamisteen myyntiluvan hakijoita viittaamasta vertailuvalmisteesta toimitettuihin
asiakirjoihin. Tietoja, jotka toimitetaan rinnakkaisvalmisteen kayton lagentamiseksi
koskemaan toista eléinlajia, olisi myds suojattava saman periaatteen mukai sesti.

Direktiivissa 2001/82/EY saadettyjen suoja-aikojen pidentéamisella on tarkoitus luoda
kannustimia ja innostaa innovointiin elédinten terveyden alalla. Nykyinen kymmenen vuoden
ganjakso on méard pitéa voimassa akuperdisen myyntiluvan osata. Jotta teollisuutta
kannustettaisiin lagjentamaan jo hyvaksyttyjen vamisteiden kaytt6 muihin lgjeihin, suoja-
aikaan lisdtddn yksi vuos, kun elénldéke lagennetaan koskemaan jotakin muuta lgjia
(enint&dn 18 vuotta).

Jotta eldinten terveyden aalla toimivia kannustettaisiin kehittdmaan valmisteita toissijaisille
gldinlgjeille, sovelletaan pidempid suoja-aikoja: 14 vuotta toissijaisia eldinlgjeja koskevan
alkuperdisen myyntiluvan osalta ja nelja lisdvuotta luvan lagjentamisesta koskemaan
toissjaisiadainlagga

Tietosuojan varmistamiseks lagjennushakemukset on toimitettava vahintédn kolme vuotta
ennen tietosuojakauden paattymista. Nain varmistetaan se, etta yritykset voivat saattaa
rinnakkaisvamisteen markkinoille valittémasti vertailuvalmisteen suoja-gjan paattymisen
jalkeen. Mehilaisten |agkkeita koskevaan tuotekehitykseen sovelletaan tehostettua tietosuojaa,
koska mehildisten ladkkeiden markkinat ovat pienet ja koska mehildisten sairauksien
hoitamiseen e ole olemassa tehokkaita |aékkeitd. Y mpdristétietoihin sovelletaan samaa
suojaa kuin turvallisuutta ja tehoa koskeviin tietoihin.

Kliinisten tutkimusten tulokset kattavat suuren osan vamisteen laadun, turvallisuuden ja
tehon osoittamiseks edellytetyista tiedoista. Kliinisten tutkimusten hyvaksymista koskevasta
unionin menettel ysta sdadetdan (tété el ole tatéa nykya yhdenmukaistettu).

On téarke&a turvata tiettyjen sellaisten mikrobilaékkeiden teho, jotka ovat olennaisen téarkeita
ihmisilla esintyvien infektioiden hoidossa. Taman vuoksi ehdotetaan, etta komissiolle
sirretéén vata vahvistaa saanntt, joilla suljetaan pois tiettyjen mikrobilaékkeiden kaytto
eldinlédkinnan alallatai rajoitetaan sita.

[ luku: Myyntilupien myontamismenettelyt
Myyntiluvan myontamiseksi on olemassa erilaisia menettelyja
o keskitetty menettely, jossa komissio myontaa luvan;

o menettelyt, joissa jasenvaltiot myontavét luvan;

o kansallinen menettely;

o keskinainen tunnustamismenettely; ja

o hajautettu menettely.

Riippumatta siitd, myonnetéénké lupa unionin vai kansallisella tasolla, valmisteen
turvallisuutta, tehoa ja laatua koskevat samat vaatimukset. Kaikissa lupamenettelyissd on
hakemuksen arvioinnissa keskeisell& sijalla valmisteen hy6ty-riskisuhteen analysointi.

Keskitetty menettely on pakollinen kaikille bioteknologisin menetelmin kehitetyille
eldinlédkkeille ja vapaaehtoinen muuntyyppisille elainldakkeille. Useimpien jasenvaltioiden
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kannalta kiinnostavien valmisteiden tapauksessa mahdollisuus kayttéa keskitettyd menettelya
voi merkita sdastdja myyntiluvan haltijale.

Keskindista tunnustamismenettelya sovelletaan eldinléékkeisiin, jotka on jo hyvéaksytty
yhdessa jasenvaltiossa ja joille haetaan myyntilupaa kahdessa tai useammassa jasenvaltiossa.
Menettely perustuu periaatteeseen, jonka mukaan yhdessd j&senvaltiossa luvan saanut
vamiste olis saatava tunnustettua toisessa jasenvaltiossa.

Hajautettua menettelyd sovelletaan tapauksissa, joissa lédke e ole saanut myyntilupaa
yhdessdkéan jasenvaltiossa. Sen ansiosta hakijat voivat kohdistaa valmisteensa rajalliselle
jasenvatioiden ryhméle. Kun myyntilupa on myonnetty alkuperdisessa hakemuksessa
olevalle jasenvaltioiden ryhmalle, myyntiluvan haltijat voivat saada muita jasenvaltioita
koskevan luvan ilman uutta tieteellista arviointia Taman ansiosta voidaan véttda
toimivaltaisten viranomaisten tarpeeton pédllekkdanen tyd, helpottaa kansallisten
myyntilupien kayttdonottoa muissa jasenvaltioissa ja parantaa nédin ollen el&inl&dkkeiden
Saatavuutta unionissa.

Haautetun menettelyn ja keskindisen tunnustamismenettelyn osata sovelletaan
valitysmekanismia, jos jokin jasenvaltio e hyvéksy tieteellista arviointia Jos hakija ei
hyvaksy j&senvation arvioinnin tulosta, se voi pyytéa l&8kevirastoa suorittamaan
uudelleentarkastelun. Téllaisissa tapauksissa |aékevirasto toimittaa tieteellisen lausunnon
jasenvaltioiden koordinointiryhmélle, joka tekee ratkaisunsa yksimielisesti tai annettujen
danten enemmistoll&

Myyntiluvat on nykyisin uusittava joka viides vuos. Ehdotuksessa sdadetédn rajattomasta
voimassaol 0gjasta, mika keventda saantel ytaakkaa.

IV luku: Myyntiluvan myodntamisen jalkeiset toimenpiteet

Tassd osassa sdadetddn yhden yhtendisen vamistetietokannan perustamisesta kaikille
unionissa myyntiluvan saaneille eldinlddkkeille. Toimivataisten viranomaisten on
tallennettava tiedot kansallisista myyntiluvista. Kun kaytettévissa on helppopaasyinen ja gan
tasalla oleva tietokanta kaikista myyntiluvan saaneista ladkkeistd, seurauksena on muun
muassa se, ettd eléainlddkkeiden myyntiluvan ehtoihin sisdltymétonta kayttoa koskevien
séannosten soveltaminen helpottuu, koska eldinldakérit pystyvéat tunnistamaan tarvitsemansa
valmisteet muiden jasenvaltioiden hyvaksymien valmisteiden joukosta.

Myyntiluvan myontamisen jalkeisiin toimenpiteisiin kuuluvat myyntilupien muuttaminen ja
vamisteiden seuranta niiden markkinoille saattamisen jalkeen (l&&keturvatoiminta).
Myyntiluvan  ehtoja saatetaan joutua muuttamaan esimerkiks  silloin,  kun
vamisteyhteenvetoon ehdotetaan muutosta. Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 sdannoksia el
pitdis endd soveltaa ddainlddkkeiden muutoksiin. Asetuksessa vahvistetaan myyntiluvan
ehtojen muuttamiseksi sellainen jérjestelméd, jossa otetaan huomioon kulloinenkin riskin taso.
Ainoastaan sellaisille muutoksille, jotka vaikuttavat merkittavasti valmisteen turvallisuuteen
tai tehoon, tarvitaan edelleen toimivaltaisten viranomaisten tai komission ennakkohyvaksynta
ennen niiden taytantéonpanoa.

Eléinlaékkeilla voi kéytdssa usein olla tahattomia vaikutuksia. Laaketurvatoimintaan kuuluu
haittatapahtumien tunnistaminen ja mahdollisten tarvittavien toimien méaarittaminen.
Tavoitteena on varmistaa luvan saaneiden valmisteiden jatkuva turvallisuus. Ehdotuksessa
otetaan kayttdon riskiperusteinen toimintamalli 188keturvatoiminnan aalla siten, etta tiettyja
vaatimuksia, jotka evat tosasiallisesti edistd kansanterveyttd, eldinten terveytta tai
ympariston suojelua (esimerkking sédénndllisten turvallisuuskatsausten toimittaminen),
|oysataan. Ladkevirasto hallinnoi unionissa myyntiluvan saaneisiin |aékkeisiin liittyvien
haittatapahtumien tietokantaa. Y hteisty6ssa toimivaltaisten viranomaisten kanssa se seuraa ja
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arvioi samankaltaisten eldinlaédkkeiden ryhmiin liittyvista haittatapahtumista keréttyja tietoja
(signadien hallinnointiprosessi).

Monet kansallisesti hyvaksyttyjen valmisteiden valmisteyhteenvedot voivat poiketa joiltakin
osin jasenvaltioiden valilla Taman seurauksena annostelu, kayttotarkoitukset ja varoitukset
voivat myos vaihdella. Taméa yhdenmukaistamisen puute voi johtaa alkuperaisen |aékkeen ja
rinnakkaisvamisteen vamisteyhteenvetojen valisiin  eroihin  samoilla kansallisilla
markkinoilla. Téssa osassa pyritddn lisdks yhdenmukaistamaan sellaisten unionin
markkinoilla olevien vamisteiden vamisteyhteenvedot, jotka on kansallisella tasolla
hyvaksytty seuraavista menettelyistd jommankumman avulla:

o vahériskisina pidettyihin valmisteisiin sovelletaan hallinnollista menettely; ja

o vamisteille, jotka ovat luonnostaan sellaisia, ettd niisté todennakdisemmin aiheutuu
riski eldinten ta ihmisten terveydelle tai ympéristolle, tehddan tieteellinen
uudelleenarviointi.

Taman yhdenmukai stamisen pitéisi parantaa val misteiden saatavuutta unionissa.

Jasenvaltiot tai komissio voivat pyytdd markkinoilla saatavilla olevien eléinlaékkeiden
uudelleenarviointia silla perusteella, ettd niista voi aiheutua riski elé@inten tai ihmisten
terveydelle tai ympéristolle. Kun td&ma 'unionin etua koskevan asian kasittelypyynt&’ on
kaynnistetty, |a8kevirasto antaa lausunnon tapauksesta ja komissio vahvistaa pdatoksen, jota
sovelletaan koko unionissa.

Lisdks perustetaan jarjestelma mikrobilddkkeiden kayton kirjaamiseks ja dita
raportoimiseksi. Tama& on yks mikrobilégkeresistenssida kasittelevddn komission
toimintasuunnitel maan siséltyvista toimenpitei sta.

V luku: Homeopaattiset eldinlaakkeet

Tassi osassa vahvistetaan homeopaattisiin eldinléékkeisiin sovellettavat vaatimukset ja niita
koskeva yksinkertai stettu rekisterdintimenettely.

VI luku: Valmistus, tuonti ja vienti

Tama osa kattaa eldinlddkkeiden vamistukseen, tuontiin tai vientiin tarvittavan luvan
saamista koskevan menettelyn ja sitd koskevat vaatimukset. Siina vahvistetaan valmistusiuvan
haltijan velvollisuudet. N&illa sdannéilla varmistetaan unionin markkinoilla saatavilla olevien
|a8kkeiden laatu.

VII luku: Toimittaminen ja kaytto

Tama osa kattaa elé@inladkkeiden toimittamisen ja kaytdn myyntiluvan myontamisen jakeen.
Siina sdadetéan uusista rajoituksista elamille tarkoitettujen mikrobil&8kkeiden toimittamiselle
javahvistetaan elé@inladkemaarayksia ja eldinlddkke den verkkomyyntia koskevat sdannat.

Eléinlaékkeiden saatavuuden parantamiseks unionissa olisi vahittéismyyjilla oltava oikeus
myyda valmisteita internetin kautta, jos niilla on lupa toimittaa niita siina jasenvaltiossa,
johon ostagja on dgjoittautunut. Elainld8kkeiden verkkomyynti koko unionissa on
yhdenmukaistettava ja sita on séénneltava, silla vaérennetyt tai ala-arvoiset eldinladkkeet
muodostavat uhkan ihmisten ja elédnten terveydelle. Jasenvaltiot voivat kansanterveyteen
liittyvistd syistd maardtd ehtoja eldinladkkeiden toimittamiselle yleisolle internetin
valityksella.

Saannoksia, jotka koskevat eléinldakkeiden kayttoa myyntilupaan sisaltyméattémien lgjien tai
kayttdai heiden osalta, parannetaan seuraavasti:
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o luokitug arjestelmé poistetaan ja tarjotaan enemman joustoa, jolloin elé@nlddkarit
voivat valita hoidossaan oleville el&imille parhaan saatavilla olevan hoidon;

o varogat maaritetédn kerroinjarjestelman mukaan, jossa otetaan huomioon asian
kannalta merkitykselliset saatavilla olevat tiedot;

o mukaan sisdllytetéén erityiset sddnnokset vamisteiden kaytosta vesiymparistossa,
jotta ympaéristoa voidaan suojella paremmin; ja

o komissiolle siirretddn valta sulkea pois tiettyjen mikrobilédkkeiden kéaytto tai
rgjoittaa sita.

VI luku: Valvonta

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tarkastuksilla olisi varmistettava, ettd unionin
séant6ja noudatetaan ja ettad ne pannaan taytantoon kansallisella tasolla. Léékeviraston olis
koordinoitava keskitettyd menettelya noudattaen hyvaksyttyjen eldinlddkkeiden valvontaa.
Keskeinen muutos on se, ettd komissio pystyy tarkistamaan jasenvaltioiden
tarkastugérjestelmé sen varmistamiseksi, ettd lainsdddantd pannaan taytantoon
johdonmukaisesti. Tdman muutoksen ansiosta eldinlédkkeita koskevat jérjestelyt saadaan
vastaamaan elintarvikeaan jarjestelyja

I X luku: Rajoitukset ja seuraamuk set

Tassa osassa kasitellaan jasenvaltio- ja unionitason toimenpiteitd, joilla puututaan ihmisten ja
eldinten terveydelle jaympéristtlle aiheutuviin riskeihin. Siihen sisdltyvat:

o tilapaisia turvallisuusrajoituksia koskeva menettely; ja
o myyntilupien peruuttaminen valiaikaisesti tai kokonaan tai niiden muuttaminen,; tai
o eldinl&dkkeiden toimittamisen kieltéaminen.

X luku: Saantelyverkosto

Tassi osassa vahvistetaan saannokset eldinladkkeita koskevasta unionin sdantelyverkostosta.
Jasenvaltiot ja komissio jakavat vastuun eldinlédkkeiden alalla. Toimintakuntoisen
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, |a&keviraston ja komission vadlisen
eurooppalaisen verkoston on méara varmistaa, etta

o elainlaékkeita on saatavilla unionin markkinoilla;
o ne arvioidaan asianmukaisesti ennen kuin niiden kaytdlle myonnetdan lupa; ja
o niiden turvallisuutta ja tehoa seurataan jatkuvasti.

Ehdotuksen t&ssa osassa tasmennetéan |88keviraston eldinladkekomitean ja eldinlddkkeiden
keskinéista tunnustami smenettel ya ja hajautettua menettel ya kasittelevan koordinointiryhman
toiminta ja tehtavét. Tarkeimpien muutosten tarkoituksena on selkiyttda koordinointiryhman
toimeksiantoa. Silla on enemmén vastuuta uusien jarjestelyjen my6ta ja se tekee pagtdksensa
enemmistbdanestyksella.  Ndiden muutosten on médra parantaa verkoston toimintaa.
Eléinla&kekomitean tehtavia  muutetaan, jotta  voidaan ottaa  huomioon
myyntilupamenettelyihin ja myyntiluvan myontdmisen jéakeisiin toimenpiteisiin ehdotetut
muutokset.

X1 luku: L oppusadnnok set

Talla ehdotuksella kumotaan ja korvataan direktiivi 2001/82/EY . Jotta asianomaisilla tahoilla
olisi riittévasti alkaa mukautua uuteen lainsdadantdon, asetusta sovelletaan kahden vuoden
kuluttua sen julkai semisesta.
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Asetusta (EY) N:o 726/2004 on muutettava, jotta otetaan huomioon se, etta eléinldakkeiden
keskitetty myyntilupa irrotetaan nyt ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden keskitetysta
myyntiluvasta. Muutokset esitetédn téhan ehdotukseen liittyvalla erillisell& sdadoksel 1a.

4, TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tarkoituksena on, ettéa |&8kevirastolle uusien sddnttjen taytantéonpanosta ja soveltamisesta
aiheutuvat kustannukset katetaan kokonai suudessaan teollisuudelta perittéavilla maksuilla.

Néin ollen endotuksella el odoteta olevan taloudellisia vaikutuksia EU:n tal ousarvioon.

Kuten sdadokseen liittyvassa rahoitusselvityksessa esitetédn, Euroopan |88keviraston
lisdresurssien tarve on noin 8 tyontekijda seké kokouksiin, kééntamiseen, tietotekniikkaan jne.
kaytettévat menot.

Komissio vahvistaa myShemmin taytantéonpanosa&doksilld maksujen tason, niiden rakenteen
ja niita koskevat yksityiskohtaiset séannét ja poikkeukset. Tama e koske ainoastaan tassa
ehdotuksessa |&8kevirastolle asetetuista uusista tehtavista aiheutuvia maksuja, vaan yleisesti
ottaen kaikkia maksuja.

5. LISATIEDOT
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2014/0257 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
elainladkkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamigarjestyksessa hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®®,

noudattavat tavallista lainsdatamig érjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

@)

)

3

(4)

Eldinl&8kkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia, vientid, toimittamista,
|a&keturvatoimintaa, valvontaa ja kéyttod koskeva unionin sdantelykehys koostuu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivista 2001/82/EY™ ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:0 726/2004%.

Saatujen kokemusten ja komission tekeméan eldinlédkkeiden markkinoiden toimintaa
koskevan arvioinnin pohjalta on ilmennyt, etté eldinld8kkeita koskevaa oikeudellista
kehysta olisi mukautettava tieteen kehitykseen, nykyisiin markkinaolosuhteisiin ja
tal oustilanteeseen.

Saantelykehyksessa olisi  otettava huomioon elainlddkealan yritysten tarpeet ja
elanlaékkeiden kauppa unionissa. Liséksi siihen olis sisdlytettdva 3 péavana
maaliskuuta 2010 annetussa komission tiedonannossa ” Eurooppa 2020 — Alykkaan,
kestavan ja osallistavan kasvun strategia’ ** vahvistetut keskeiset poliittiset tavoitteet.

Kokemus on osoittanut, etté eldinlédkealan tarpeet ovat hyvin erilaiset kuin ihmisille
tarkoitettujen 188kkeiden aalla. Etenkin investointikannustimet ovat erilaiset ihmisille
tarkoitettujen |aékkeiden ja eld@inlaékkeiden markkinoilla. Eléinld&kintéala kattaa
esimerkiks eri eldinlgeja, mikd aiheuttaa sekéd markkinoiden pirstoutumista etta

10
11

12

13

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivana marraskuuta 2001,
eldinladkkeitd koskevista yhteistn sdénndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivéna maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldmille tarkoitettuja |&8kkeitéd koskevista yhteisdn lupa ja vavontamenettelyistéd ja
Euroopan |&&keviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

KOM(2010) 2020 lopullinen, 3.3.2010.
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tarvetta tehdd suuria investointga, jotta olemassa olevien, tietylle eléinlgille
tarkoitettujen 188kkeiden lupa voidaan lagjentaa koskemaan toista eldinlgjia. Lisdks
elainlad&kintdalan hinnanmuodostusmekanismit noudattavat taysin erilaista logiikkaa.
Naista syista eldinladkkeiden hinnat ovat yleensa merkittavasti ihmisille tarkoitettujen
|é8kkeiden hintoja alhaisempia Eléinlésketeollisuus on kooltaan vain murto-osa
ihmisille tarkoitettujen |aékkeiden teollisuudenalasta.Siksi on aiheellista kehittéa
eldinladkintdalan ominaisuuksiin ja erityispiirteisiin mukautettu sdantelykehys, jota ei
voi pitéa mallinaihmisille tarkoitettujen 1a8kkeiden markkinoille.

Taman saadoksen tavoitteena on keventéd halinnollista rasitetta, edistéa
sisamarkkinoita ja parantaa eldinladkkeiden saatavuutta ja samalla taata
kansanterveyden ja eldinten terveyden seké& ympariston suojelun mahdollisimman
korkeatasoinen suoja.

Elaimilla voi olla hyvin erilaisia ehkaistavissd tai hoidettavissa olevia tautgja.
Eldintaudeilla ja niiden torjunnan edellyttamilla toimenpiteilla saattaa olla hyvin
vakavat seuraukset yksittdisille eldimille, eldinpopulaatioille, elé@ntenpitgille ja
taloudelle. Ihmisiin tarttuvilla eléintaudeilla voi liséks olla merkittévét vaikutukset
kansanterveyteen. N&in ollen unionissa olisi oltavariittavasti tehokkaita eléinlagkkeitg,
jotta voidaan varmistaa eldinten terveyteen ja kansanterveyteen sovellettavat tiukat
vaatimukset sekd maatal ouden ja vesiviljelyn kehittyminen.

Y hteisten kansanterveyden ja eldinten terveyden suojeluun liittyvien huolenaiheiden
ottamiseksi huomioon tassi asetuksessa olisi asetettava eldinlddkkeille tiukat 1aatua,
turvallisuutta ja tehoa koskevat vaatimukset. Tala asetuksella oliss myos
yhdenmukaistettava elainldgkkeiden myyntilupien myontamiseen ja unionin
markkinoille saattamiseen sovellettavat sédnnot.

Eléinla&kkeiden sisamarkkinoiden yhdenmukaistamiseksi ja naiden |aékkeiden vapaan
liikkuvuuden edistamiseksi unionissa olisi vahvistettava valmisteille lupamenettelyt,
joilla taataan kaikille hakemuksille samat edellytykset ja kaikkien osapuolten kannalta
avoimet puitteet.

Velvoite kayttda keskitettya lupamenettelya, jonka nojalla myyntilupa on voimassa
koko unionissa, olisi ulotettava koskemaan muun muassa valmisteita, jotka sisatavéat
uusia vaikuttavia aineita tai jotka koostuvat muokatuista kudoksista tai soluista tai
sisdtavat niitd. Jotta voitaisiin taata elainlddkkeiden mahdollisimman lagja saatavuus
unionissa, keskitettya lupamenettelya olis samalla lagennettava siten, ettd sen
mukaista lupaa voisi hakea mille tahansa eléinldakkeelle, mukaan luettuna kansallisen
myyntiluvan saaneiden el&inl&éékkeiden rinnakkai sval misteet.

Eléinlaékkeiden kansallinen lupamenettely olisi sdilytettéava, koska tarpeet vaihtelevat
unionin maantieteellisten alueiden ja pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten)
toimintamallien véailla. Olisi varmistettava, ettéa yhdessd jasenvaltiossa myonnetyt
myyntiluvat tunnustetaan muissa jasenvaltioissa.

Jotta autettaisiin luvan hakijoita ja erityisesti pk-yrityksia tdyttdmaan tdman asetuksen
vaatimukset, jasenvaltioiden olis annettava hakijoille neuvontaa esimerkiksi
perustamalla neuvontapalveluja. Télaista neuvontaa olisi annettava Euroopan
|&8keviraston laatimien toimintaohjeiden ja muun sen antaman neuvonnan ja avun
lisaksi.

Jotta véltetdan hakijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten tarpeettomat hallinnolliset
ja taloudelliset rasitteet, eldinladkkeen myyntilupahakemuksen taydellinen arviointi
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olis tehtdva vain kerran. Sen vuoksi on aheellista sdédtaa erityisista kansalisten
myyntilupien keskindi st tunnustami sta koskevista menettelyista.

Liséks olis vahvistettava keskindisté tunnustamismenettelya koskevat séénndt, jotta
toimivaltaisten  viranomaisten vdilla jasenvaltioiden  koordinointiryhmassa
mahdollisesti syntyvét erimielisyydet voidaan ratkaista ilman aiheetonta viivastysta.

Jos jasenvaltion tai komission kasityksen mukaan on syyta uskoa, etta eldinlédke
saattaa aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle ta ympaéristolle,
|aékkeista olisi unionin tasolla tehtéava tieteellinen arviointi, jonka jélkeen
kokonaisvaltaisen hyoty-riskisuhteen arvioinnin  pohjalta tehdd&n yhteinen,
asianomaisia jasenvaltioita velvoittava paétos riidanal ai sesta kohdasta.

Eléinla&kettd, jolla e ole myyntilupaa ja jonka laatua, turvallisuutta ja tehoa e ole
osoitettu, e pitéisi saada saattaa unionin markkinoille tai kdytté& unionissa.

Jos eédnlddke on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, myyntilupa olis
myonnettava vain siind tapauksessa, etta valmisteen sisdltamat farmakologisesti
vaikuttavat aineet on hyvaksytty komission asetuksen (EU) N:o 37/2010% mukaisesti
niiden elé@inlajien osalta, joille kyseinen eléinlaéke on tarkoitettu.

Voi kuitenkin esiintya tilanteita, joissa sopivaa myyntiluvallista eléinlaéketta el ole
saatavilla. Téllaisissa tilanteissa elainlddkarin pitéis poikkeuksellisesti voida maaréta
hoidossaan oleville elamille muita |88kkeita tiukkojen sééantdjen rajoissa ja ainoastaan
gldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi. Elintarviketuotantoeldinten ollessa
kyseessa elainlddkarien olisi varmistettava asianmukai sen varoajan madraaminen, jotta
eintarvikeketjuun el péasisi kyseisen elé@inladkkeen vahingollisiajadmia

Jasenvaltioiden olisi voitava sallia poikkeuksellisesti sellaisten elainld8kkeiden kaytto,
joillaei ole myyntilupaa, jos se on tarpeen unionissa luettel oitujen tautien torjumiseksi
jajosjasenvaltion terveystilanne sité edel lyttaa.

Koska eldinlagkkeiden myyntilupien muuttamista koskevien saantdjen olis oltava
yksinkertaiset, tieteellistd arviointia pitdis edellyttdd ainoastaan muutoksilta, jota
saattavat vaikuttaa el é@nten terveyteen, kansanterveyteen tai ymparistoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2010/63/EU™  vahvistetaan
tietedllisiin tarkoituksiin kaytettévien eldinten suojelua koskevat sddnnokset, jotka
perustuvat korvaamisen, véhentdmisen ja parantamisen periaatteisiin. Kyseista
direktiivia e sovelleta kliinisiin elainldaketutkimuksiin. Kliiniset tutkimukset, joista
saadaan olennaisen tarkeda tietoa eldinladkkeen turvallisuudesta ja tehosta, olisi
suunniteltava ja suoritettava siten, ettéd niiden tulokset ovat hyvin luotettavia, niissa
kéytetddn mahdollismman vahén elamid ja menettelyilld tuotetaan niille
mahdollisimman vahan kipua, tuskaa tai karsimystg, ja niissa olis otettava huomioon
direktiivissa 2010/63/EU sdédetyt periaatteet.

Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien elavien eldinten hoitoa ja kayttéa koskevat
korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteet olis ndin ollen otettava
huomioon suunniteltaessa ja suoritettaessa kliinisia tutkimuksia.

14

15

Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 péivana joulukuuta 2009, farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissa elintarvikkeissa esiintyvien jédmien enimmaismaéria
koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 péivana syyskuuta 2010,
tietedllisiin tarkoituksiin kaytettavien elé@inten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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On tiedossa, ettd tehostunut tiedonsaanti edistda yleista tietoisuutta, antaa kansalaisille
tilaisuuden esittéa huomioitaan ja mahdollistaa sen, etta viranomaiset voivat ottaa
kansal aisten havainnot asianmukaisesti huomioon. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:0 1049/2001% annetaan yleisdlle mahdollisimman lagjat oikeudet
tutustua asiakirjoihin ja vahvistetaan téta koskevat yleiset periaatteet ja rajoitukset.
Néan ollen Euroopan léékeviraston olisi annettava mahdollismman lagjat oikeudet
tutustua asiakirjoihin pitéden samalla huolta siitd, etté tiedonsaantioikeudet ja voimassa
olevat tietosuojavaatimukset ovat keskendén tasapainossa. Tiettyja julkisia tai
yksityisia etuja, kuten henkildtietojen tai kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suojaan liittyvia etuja, olis suojattava poikkeussdannoksin asetuksen (EY) N:o
1049/2001 mukaisesti.

Yrityksilla on véahemman kiinnostusta kehittéa eléinladkkeita suppeille markkinaille.
Elainld8kkeiden saatavuuden parantamiseksi kyseisilla unionin markkinoilla olisi
joissain tapauksissa oltava mahdollista myodntda myyntilupia ilman kaikkia vaadittuja
tietoja sisdltavan hakemuksen jattamistd, jolloin myyntilupa perustuisi tilanteen hy6ty-
riskiarvioon ja siihen liitettéisiin tarvittaessa erityisvelvoitteita. Taman pitéisi olla
mahdollista etenkin niiden elénldakkeiden kohdalla, jotka on tarkoitettu toissijaisille
gldinlgeille taikka harvinaisten tai suppeilla maantieteellisilla alueilla esiintyvien
tautien hoitoon tai ehk&isyyn.

Ympéristoriskien  arvioinnin  olis  oltava pakollinen  kaikille uusille
myyntilupahakemuksille, ja sen pitdis olla kaksivaiheinen. Ensimmaéisessi vaiheessa
olisi arvioitava, missd maarin ymparisto altistuu valmisteelle, sen vaikuttaville aineille
jamuille ainesosille, ja toisessa vaiheessa puolestaan olis arvioitava farmakol ogisesti
vaikuttavien jd@mien vaikutukset.

Testit seka prekliiniset ja Kkliiniset tutkimukset edellyttavét yrityksilta merkittéavaa
investointia, joka niiden on tehtéva voidakseen toimittaa myyntilupahakemuksessa
edellytetyt tiedot tai vahvistaakseen eléinlaékkeen sisdltémien vaikuttavien aineiden
jéamien enimmaismadran. Tama investointi olis suojattava tutkimuksen ja
innovoinnin kannustamiseksi, jotta tarpeellisten elanlddkkeiden saatavuus voidaan
varmistaa unionissa. Sen vuoks toimivaltaiselle viranomaiselle tai 188kevirastolle
toimitetut tiedot olisi suojattava siten, etteivat muut hakijat paése kayttamaan niita
Kilpailun mahdollistamiseksi tama suoja olisi kuitenkin myoénnettéava rajalliseks
ajaks.

Tiettyja tietoja ja asiakirjoja, jotka on tavallisesti toimitettava myyntilupahakemuksen
mukana, el pitéis vaatia, jos kyseessa on unionissa myyntiluvan saaneen tai aiemmin
myyntiluvan saaneen elénladkkeen rinnakkaisvalmiste.

On tiedossa, ettd valmisteen mahdollinen vaikutus ympéaristéon voi riippua kaytetysta
maérasta ja siten my6s ympéristoon mahdollisesti joutuvasta |188keaineen maarasta.
Néan ollen jos ndyttbd on ditd, ettd sellaisen ladkkeen ainesosa, jonka
rinnakkaisvamistetta koskeva myyntilupahakemus on jatetty, on vaaraks
ymparistolle, ympériston suojelemiseks on aiheellista vaatia tietoja mahdollisista
ymparistbvaikutuksista. Tallaisissa tapauksissa hakijoiden olisi pyrittdva hankkimaan
kyseiset tiedot yhteistydssa alentaskseen kustannuksia ja vahentddkseen
selkérankaisilla elamilla tehtéavia kokeita.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péivana toukokuuta 2001,
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L
145, 31.5.2001, s. 43).
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Teknisten asiakirjojen suojaa olis sovellettava uusiin eldinlddkkeisiin seké tietoihin,
jotka on kehitetty sellaisten valmisteiden innovoinnin tukemiseen, joilla on myyntilupa
tai joiden osalta viitataan olemassa olevaan myyntilupaan, esimerkiks |aajennettaessa
olemassa olevan vamisteen kayttda uusiin eéinlagehin. Tassa tapauksessa
myyntiluvan muutosta tai myontamisté koskevassa hakemuksessa voitaisiin viitata
osittain aiemman myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutosta koskevan
hakemuksen mukana toimitettuihin tietoihin, ja siind olisi oltava uutta tietoa, joka on
kehitetty erityisesti tukemaan olemassa olevan valmisteen osalta vaadittua innovointia.

Biologisten vamisteiden valmistusprosessin erot tai kdytetyn apuaineen muutos
saattavat aiheuttaa eroavaisuuksia rinnakkaisvalmisteiden ominaisuuksissa. Biologista
rinnakkaisvamistetta koskevassa hakemuksessa olis osoitettava biologinen
samanarvoisuus, jotta olemassa olevan tiedon perusteella voidaan varmistaa sama
laatu, turvallisuus jateho.

Sekéa toimivaltaisille viranomaisille etta 188keteollisuudelle koituvan tarpeettoman
hallinnollisen ja taloudellisen rasitteen vattamiseks elénladkkeen myyntilupa olis
paasdantoisesti myonnettava rajoittamattomaksi ajaksi. Myyntiluvan uusimisille olisi
asetettava ehtoja ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa poikkeustapauksissa.

On tiedossa, ettd joissain tapauksissa pelkéan tieteellisen riskinarvioinnin avulla el
saada kaikkea sita tietoa, johon riskinhallintapé&toksen olisi perustuttava, ja huomioon
olisi otettava muita tekijoita, kuten yhteiskuntaan, talouteen, etiikkaan, ymparistoon ja
hyvinvointiin liittyvét tekijat seka tarkastusten toteutettavuus.

Erityisolosuhteissa, joissa ilmenee merkittéva eléinten terveyteen tai kansanterveyteen
kohdistuva riski mutta joissa asiasta vallitsee tieteellinen ep&varmuus, voidaan
toteuttaa asianmukaisia toimenpiteita ottaen huomioon terveys- ja kasvinsuojelutoimia
koskevan WTO:n sopimuksen 5 artiklan 7 kohta, jota on tulkittu unionin tarpeisiin
ennalta varautumisen periaatetta koskevassa komission tiedonannossa'’. Télaisissa
olosuhteissa jasenvaltioiden tai komission olis yritettdva hankkia kyseisen ongelman
objektiivisemman arvioinnin edellyttdamia lisétietoja ja tarkasteltava niiden pohjalta
toimenpidetta uudelleen kohtuullisen gjan kuluessa.

Resistenss ihmisille ja eéamille tarkoitetuille mikrobildékkeille on kasvava
terveysongelma unionissa ja koko maaillmassa. Monia edmilla kaytettyja
mikrobild8kkeita kéytetéddn myds ihmisilla Jotkin néista mikrobild8kkeista ovat
ensiarvoisen tarkeitd ehkaistdessa tal hoidettaessa ihmisen hengenvaaralisia
infektioita. Mikrobilégkeresistenssin  torjumiseksi  olis  toteutettava useita
toimenpiteitd. On tarpeen varmistaa, ettd eldimille tarkoitettujen mikrobil&8kkeiden
etiketissa on asianmukaiset varoitukset ja ohjeet. Eldinlégkintdalalla olisi rajoitettava
tiettyjen uusien tal ihmiselle kriittisen tarkeiden mikrobild8kkeiden kayttéa muihin
kuin myyntiluvan ehdoissa maaréttyihin kayttétarkoituksiin. Eldimille tarkoitettujen
mikrobil&8kkeiden mainontaan sovellettavia sdé@ntdja olis tiukennettava ja
lupavaatimuksissa  olisi puututtava  riittavasti glamille  tarkoitettujen
mikrobil&8kkeiden riskeihin ja hy6tyihin.

On tarpeen vahentdd sitd riskid, etta ihmisille ja edmille tarkoitetuille
mikrobild8kkeille kehittyy resistenss. Sen vuoks eéamille tarkoitettua
mikrobil&8kettd koskevassa hakemuksessa olis oltava tiedot mahdollisista riskeista
sen osdlta, ettd vamisteen ké&yttaminen saattaa johtaa mikrobil&&keresistenssin
kehittymiseen ihmisissa tai edimissa ta niithin liittyvissa organismeissa.
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Kansanterveyden ja eldinten terveyden korkean tason varmistamiseksi eléamille
tarkoitetuille mikrobilédkkeille olisi myodnnettdva myyntilupa vasta perusteellisen
tieteellisen hyoty-riskiarvion jélkeen. Tarvittaessa myyntiluvassa olis méaréttava
valmisteen kayttoa rajoittavia ehtoja. Rgjoitusten olisi katettava eldinlédkkeen kayttd
myyntiluvan ehtojen ja etenkin val misteyhteenvedon vastai sesti.

Useiden antimikrobisten vaikuttavien aineiden yhdistetty kéyttd saattaa olla
mikrobil&8keresistenssin kehittymisen kannalta erityisen riskiatista
Mikrobilédkeaineiden yhdistelmia pitéisi sen vuoksi hyvaksya ainoastaan, jos on
ndyttoa siitd, ettd yhdistelman hyéty-riskisuhde on myonteinen.

Uusien mikrobilddkkeiden kehittdminen on jaényt jalkeen olemassa oleville
mikrobilé8kkeille kehittyvan resistenssin kasvusta. Koska uusia mikrobilagkeaineita
tuottavia innovaatioita on vain vahan, on olennaisen tarkeda séilyttda olemassa olevien
mikrobild8kkeiden teho niin kauan kuin mahdollista. Mikrobilé&keaineiden kaytto
glainlddkkeissd saattaa nopeuttaa resistenttien mikro-organismien syntymista ja
leviamista ja voi vaarantaa nykyisten, jo harvalukuisen mikrobil&&kkeiden tehokkaan
kayton ihmisilla esiintyvien infektioiden hoidossa. Naista syistd mikrobilaékkeiden
vadrinkayttoa ei pitéis sadlia

Jotta tiettyjen mikrobild&keaineiden teho ihmisilla esiintyvien infektioiden hoidossa
voidaan sdilyttdd mahdollismman pitkéén, voi olla tarpeen varata kyseiset
mikrobil&8keaineet kaytettéviks pelkastdan ihmisille. Sen vuoksi olisi |éékeviraston
tieteellisten suositusten perusteella oltava mahdollista paéitds, ettd tiettyja
mikrobil&8keaineita ei pida olla saatavilla eldinléékintdalalla.

Mikrobiléékkeiden vadra annostelu ja kayttd aiheuttavat riskin kansanterveydelle tai
gldinten terveydelle. Nain ollen elé@imille tarkoitettuja mikrobilddkkeita olis oltava
saatavilla ainoastaan eldinlddkemaardystd vastaan. Henkildillg, joilla on oikeus
méardta elanladkkeitd, on keskeinen asema varmistettaessa mikrobilé8kkeiden
maltillinen kaytto, ja sen vuoks heihin e pitdis vaikuttaa suorilla tai epésuorilla
taloudellisilla kannustimilla heiddn méaarétesséén kyseisid valmisteita. Sen vuoksi
kyseisten terveydenhuollon ammattihenkildiden toimittamien elémille tarkoitettujen
mikrobild8kkeiden méara olis rgoitettava heidan hoidettavanaan olevien eldinten
hoidon edellyttamé&an maaraan.

Arvioitaessa tiettyjen eldamille tarkoitettujen mikrobiléékkeiden hyoty-riskisuhdetta
unionissa on térkedd ottaa huomioon mikrobild8keresistenssin  kehittymisen
kansainvalinen luonne. Mika tahansa kyseisten valmisteiden kayttba rajoittava
toimenpide saattaa vaikuttaa eédnperdisten tuotteiden kauppaan tai tiettyjen
eldintuotantoalojen kilpailukykyyn unionissa. Mikrobil&akkeille resistentit organismit
voivat liséks levitd unionissa ihmisiin ja el@miin kolmansista maista tuotujen
eldinperdisten tuotteiden kulutuksen valitykselld, suorassa kontaktissa eléimiin tai
ihmisiin kolmansissa maissa tai muilla tavoilla. Nain ollen elégimille tarkoitettujen
mikrobild8kkeiden k&ytt6d unionissa ragjoittavien toimenpiteiden olisi perustuttava
tieteelliseen neuvontaan ja niista oliss keskusteltava kolmansien maiden ja
kansainvalisten jarjestdjen kanssa mikrobil&8keresistenssin torjunnan alalla tehtévan
yhteistyon puitteissa, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus ndiden toiminnan ja
politiikan kanssa.

Vieldkdan e ole tarpeeks riittavan yksityiskohtaista ja vertailukelpoista unionitason
tietoa, jonka avulla voitaisiin havaita suuntaukset ja tunnistaa mahdolliset riskitekijét
seka kehittda toimenpiteita mikrobiléékeresistenssin riskin vahentamiseks ja jo
toteutettujen toimenpiteiden tehon seuraamiseksi. Sen vuoksi on tarkeda kerdta tietoa
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mikrobilédkkeiden myynnista ja k&ytosta elamilla ja mikrobilédkkeiden kéytosta
ihmisilla sekd tietoa eldimissd, ihmisissa ja dintarvikkeissa havaituista
mikrobil&8kkeille resistenteisté organismeista.  Kerdttyjen tietojen tehokkaan kayton
varmistamiseksi olis vahvistettava tietojen kerdamistd ja vaihtoa koskevat
asianmukaiset sadnnot. Jasenvaltioiden pitdis vastata mikrobilégkkeiden kéayttoa
koskevien tietojen keruusta, jota léékevirasto koordinoi.

Suurin osa markkinoilla olevista eldinlagkkeistd on saanut myyntiluvan kansallisten
menettelyjen mukaisesti. Se, ettéd useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa kansal li sesti
myyntiluvan saaneiden eldinlaékkeiden valmisteyhteenvetoja ei ole yhdenmukaistettu,
aiheuttaa tarpeettomia lisdesteita eldinladkkeiden liikkuvuudelle unionissa. Kyseiset
vamisteyhteenvedot on tarpeen yhdenmukaistaa. Jotta véltetddn jésenvaltioille,
komissiolle ja lagketeollisuudelle koituvat tarpeettomat kustannukset ja rasitteet ja
jotta parannetaan mahdollisimman nopeasti eldinlédkkeiden saatavuutta, olisi oltava
mahdollista yhdenmukaistaa tiettyjen edinlddkkeiden valmisteyhteenvedot
hallinnollista menettelyéd noudattaen ja ottaen huomioon kansanterveydelle, eldinten
terveydelle ja ymparistdlle aiheutuvat riskit. Taman yhdenmukaistamisen pitéisi kattaa
ennen vuotta 2004 hyvaksytyt elginl sakkeet.™®

Jotta voitaisiin keventéd hallinnollista rasitetta ja maksimoida elainlédkkeiden
saatavuus jasenvaltioissa, olis vahvistettava yksinkertaistetut elénlaakkeiden
pakkaamista ja merkitsemista koskevat sd8nnét. Tekstimuotoista tietoa olis
vahennettava, jos se on mahdollista, ja korvattava se kuvamerkeilla ja lyhenteilla
Kuvamerkit ja lyhenteet olisi standardoitava koko unionissa. Olisi huolehdittava siita,
ettd kyseisilla sdannoilla e vaaranneta kansanterveyttd, elainten terveytta eikéd
ympéristoa.

Liséks jasenvaltioiden olis voitava valita alueellaan myyntiluvan saaneiden
gainlddkkeiden pakkauksissa ja merkinndissa esitettyjen  tekstien  kidli.
Pakkausselosteen olisi kuitenkin oltava kyseisen jasenvaltion virallisella kielella tai
virdlisillakielilla.

Eldainld8kkeiden saatavuuden parantamiseks unionissa yksittéiselle eldinlddkkeelle
olisi oltava mahdollista myontda useampia kuin yksi myyntilupa samalle myyntiluvan
haltijalle samassa jasenvaltiossa Téassa tapauksessa valmisteen kaikkien
la&kinndllisten ominaisuuksien ja hakemusten tueks toimitettujen valmistetta
koskevien tietojen olisi oltava samat. Useita yksittéaista valmistetta koskevia
hakemuksia e kuitenkaan pitdis kayttda keskindisen tunnustamisen periaatteiden
Kiertdmiseen, ja siksi tdmantyyppiset hakemukset olisi eri j&senvaltioissa kasiteltéava
keskindi sen tunnustamisen menettel ysdanttjen puitteissa.

Ladketurvatoimintaa koskevat saanndt ovat tarpeen kansanterveyden, eldinten
terveyden ja ympériston suojelemiseksi. Haittatapahtumia koskevien tietojen keruun
odotetaan edistavan elainléékkei den asianmukaista kayttoa.

Saatujen kokemusten perusteella on kaynyt selvdks, ettd on tarpeen toteuttaa
|a&keturvajdrjestelman toimintaa parantavia toimenpiteitd. Sen puitteissa olis
yhdisteltava ja seurattava tietoja unionin tasolla. On unionin edun mukaista varmistaa,
ettd la8keturvgarjestelmét ovat kaikkien myyntiluvallisten eléainlégkkeiden osalta
yhdenmukaiset. Samalla on tarpeen ottaa huomioon muutokset, joita aiheutuu
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY, annettu 31 pévéand maaliskuuta 2004,
elainladékkeita koskevista yhteisdn sédnnoista annetun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta (EUVL L
136, 30.4.2004, s. 58).
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méadritelmien, terminologian ja teknologian  kehityksen  kansainvélisesta
yhdenmukai stami sesta | 88keturvatoiminnan alalla.

Myyntilupien haltijoiden olis vastattava markkinoille saattamiensa eléinléékkeiden
jatkuvasta laé8keturvatoiminnasta. Niiden olisi kerédttéva vamisteisiinsa liittyvia
haittatapahtumia koskevia raporttgja, mukaan luettuna muuhun kuin myonnetyn
myyntiluvan ehtojen mukaiseen kayttdon liittyvét haittatapahtumat.

On tarpeen lisdta voimavarojen jaettua kayttéd viranomaisten kesken ja tehostaa
|a8keturvajarjestelman toimintaa. Kerétyt tiedot olis liséttéava yhteiseen tietokantaan
sen varmistamiseksi, ettd tiedot ovat saatavilla. Toimivaltaisten viranomaisten olisi
kaytettéva naita tietoja markkinoilla olevien elainlddkkeiden jatkuvan turvallisuuden ja
tehon varmistamiseksi.

Sen jalkeen, kun vamiste on saatettu markkinoille, on tietyissd tapauksissa tai
kansanterveyden ja eldinten terveyden nakokulmasta arvioituna tarpeen tdydentda
myyntiluvan myoéntémisen aikoina saatavilla olleita turvallisuutta ja tehoa koskevia
tietoja lisdtiedoilla. Sen vuoks myyntiluvan haltijalle olisi asetettava vaatimus
suorittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisia tutkimuksia.

Olis perustettava unionin tason |a&keturvatietokanta, johon kirjataan ja kootaan
kaikkiin unionissa myyntiluvan saaneisiin eléinldakkeisiin liittyvia haittatapahtumia
koskevat tiedot. Tietokannan odotetaan tehostavan haittatapahtumien havaitsemista ja
hel pottavan |&8keturvaseurantaa ja toimivaltai sten viranomai sten tydnjakoa.

On tarpeen valvoa eldinlagkkeiden koko jakeluketjua valmistuksesta tai unioniin
egldinlddkkeiden olis oltava samojen vaatimusten mukaisia kuin unionissa
vamistettujen eldinladkkeiden tai vahintddn niitd vastaaviks tunnustettujen
vaatimusten mukaisia.

Jotta helpotetaan eldinldékkeiden liikkuvuutta ja estetddn yhdessa jasenvaltiossa
tehtyjen tarkastusten tekeminen uudelleen muissa jasenvaltioissa, kolmansissa maissa
vamistettuihin tai kolmansista maista tuotuihin elé@inlaékkeisiin olis sovellettava
vahimmai svaatimuksia.

Unionissa valmistettujen eléinlaékkeiden laatu tulis taata vaatimalla |aékkeiden
hyvien tuotantotapojen periaatteiden noudattamista, riippumatta |a8kkeiden
lopullisesta pédmaéarésta.

Yrityksilla olis oltava lupa elénld8kkeiden tukkukauppaatai vahittasmyyntia varten,
jotta voitaisiin varmistaa, etta kyseiset |&8kkeet varastoidaan ja kuljetetaan ja etta niita
kasitell&an asianmukaisesti. Olisi oltava jéasenvaltioiden vastuulla varmistaa, etta nama
edellytykset tayttyvéat. Kyseisten lupien olisi oltava voimassa koko unionissa.

Avoimuuden takaamiseks olis perustettava unionin tason tietokanta, jonka
tarkoituksena on julkistaa luettelo tukkukauppiaista, joiden on jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tekeman tarkastuksen tuloksena todettu noudattavan
sovellettavaa unionin lainsé&dantoa.

Eléainl&8kkeiden toimittamista yleisolle koskevat edellytykset olis yhdenmukaistettava
unionissa.  Ainoastaan  sellaisten henkildiden,  jotka  ovat  saaneet
gjoittautumig asenvaltionsa myontdman luvan toimittaa eldinlédkkeitd, tulis voida
toimittaa niita. Jotta eldinlédkkeiden saatavuutta unionissa voitaisiin parantaa, olis
myos sdlittava, ettd vahittdismyyjéa, joilla on djoittautumisasenvaltionsa
toimivaltaisen viranomaisen myontama lupa toimittaa el&inlagkkeitd, voivat internetin

17

F



I

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

valityksella myyda |88kemaaraysté edellyttévia eldinlédkkeita ja ilman | 88kemaéraysta
myytavia elainld8kkeita ostajille muissa jasenvaltioissa.

Eldinld8kkeiden laiton myynti yleisdlle internetin  vélityksella saattaa uhata
kansanterveyttd ja eldinten terveyttd, koska yleisille sagttaa tétd kautta padtya
vadrennettyja tai heikkolaatuisia 188kkeitd. Tahan uhkaan olis kiinnitettdva huomiota.
Olis otettava huomioon, etta |aakkeiden toimittamista yleisolle koskevia erityisehtoja
e ole yhdenmukaistettu unionin tasolla, ja j&senvaltiot saavat siks asettaa ehtoja
perussopi muksen rajoissa |ladkkeiden toimittamiselle yleisolle.

Tutkiessaan, ovatko laédkkeiden toimittamisen ehdot unionin oikeuden mukaisia,
Euroopan unionin tuomioistuin on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta
tunnustanut |88kkeiden hyvin erityisen luonteen, koska l&a8kkeiden terapeuttiset
vaikutukset erottavat |88kkeet olennaisesti muista tavaroista. Unionin tuomioistuin on
my06s katsonut, ettd ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on perussopimuksessa
suojelluista oikeushyvistd ja intresseista tarkein ja etté jasenvaltioiden asiana on
padttda siita tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, seka siita tavasta, jolla
kyseinen taso on saavutettava. Koska tama taso voi vaihdella jasenvaltiosta toiseen,
jasenvdtioilla on oltava harkintavaltaa paéttéd |aakkeiden toimittamista yleisolle
koskevista ehdoista alueellaan. Sen vuoks jasenvaltioiden olisi voitava asettaa
tietoyhteiskunnan  pavelujen avulla etamyyntiin  tarjottavien  188kkeiden
toimittamiselle ehtoja, jotka ovat kansanterveyden suojelun kannalta perusteltuja.
Téallaiset ehdot elvét saisi rgjoittaa aiheettomasti sisémarkkinoiden toimintaa.

Etamyyntiin tarjottavien eldinldékkeiden tiukkojen normien ja turvallisuuden
varmistamiseks yleisod olis autettava tunnistamaan verkkosivustot, jotka tarjoavat
laillisesti kyseisia |adkkeita. Olis otettava kayttdon yhteinen tunnus, joka on
tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja jonka avulla on mahdollista tunnistaa
jasenvaltio, johon elainlddkkeita etdmyyntiin tarjoava henkild on sijoittautunut.
Komission olisi suunniteltava tallaisen tunnuksen malli. Eldinlédkkeita etamyyntiin
yleisdlle tarjoavilla verkkosivustoilla olisi oltava linkki asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen verkkosivustolle. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
verkkosivustoilla seké Euroopan |aékeviraston verkkosivustolla olis annettava selitys
tunnuksen kaytostd. Kaikki nama verkkosivustot olisi linkitettava toisiinsa yleison
kattavan tiedonsaannin varmistamiseksi.

Kayttaméttomien tai vanhentuneiden elanlédkkeiden palauttamiseen liittyvien
keruujarjestelmien olisi oltava kéytdssa jasenvaltioissa, jotta voitaisiin hallita téllaisten
vamisteiden mahdollisesti aiheuttamaa riskid eldinten ja ihmisten terveyden ja
ympariston suojelulle.

Mainonta saattaa vaikuttaa kansanterveyteen ja eldinten terveyteen ja vaaristéa
Kilpailua my6s koskiessaan ilman léékemaardysta myytavia laékkeitd. Sen vuoks
eldinlddkkeiden mainonnassa olisi noudatettava tiettyja kriteerejd. Henkil6t, joilla on
kelpoisuus méaérata tai toimittaa |adkkeitd, kykenevét eldinten terveyteen liittyvan
tietdmyksensd, koulutuksensa ja kokemuksensa ansiosta asianmukaisesti arvioimaan
mainonnassa annettuja tietoja. El&inlaékkeiden mainostaminen henkildille, jotka eivéat
pysty asianmukaisesti arvioimaan |88kkeiden kayttoon liittyvaa riskid, voi johtaa
|aékkeiden vadrinkayttoon tai liikakulutukseen, mika saattaa olla haitallista
kansanterveydelle tai eldinten terveydelle tai ympéristolle.

Jos elainlagkkeella on myyntilupa jésenvaltiossa ja elainterveydenhuoltoon kuuluvan
sddnnellyn ammatin harjoittaja on madrannyt |&aketta kyseisessi jasenvaltiossa
yksittéiselle elamelle tai eldnryhmélle, olis periaatteessa oltava mahdollista, etta
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kyseinen eléinladkemaarays tunnustetaan ja siina tarkoitettu |88ke luovutetaan toisessa
jasenvaltiossa. Saantely- ja hallintoesteiden poistamisen télaiselta tunnustamiselta ei
pitéis vaikuttaa |d8kkeitéa luovuttavien ammattihenkil6iden ammatillisiin tai eettisiin
velvoitteisiin olla luovuttamatta | &8kemaaray k sessa mainittua | a8k etta.

Ladkemadraysten tunnustamista koskevan periaatteen tdyténtoonpanoa olis
helpotettava ottamalla kayttéon vakiomuotoinen |a8kemadrdys, jossa mainitaan
kyseisen valmisteen turvallisen ja tehokkaan kéyton edellyttamét olennaiset tiedot.
Jasenvaltioiden olisi voitava lisdta |adkemaarayksiin lisétietoja edellyttéen, ettatama el
estd muissa jasenvaltioi ssa annettujen |édkemaardyksien tunnustamista.

Eléinlaékkeitd koskevat tiedot ovat olennaisen térkeitd, jotta terveydenhuollon
ammattihenkil 6t, viranomaiset ja yritykset voivat tehda tietoon perustuvia paatoksia.
Tassd on keskeisella sijalla sellaisen eurooppalaisen tietokannan perustaminen, jonka
tarkoituksena on vertailla unionissa myonnettyja myyntilupia koskevia tietoja.
Tietokannan odotetaan parantavan yleistd avoimuutta, tehostavan ja helpottavan
tiedonkulkua viranomaisten véalilla ja ehkaisevan padllekkéisia raportointivaatimuksia.

Tarkastusten tekeminen oikeudellisten vaatimusten noudattaminen todentamiseksi on
erittain tarkedd, jotta voitaisiin varmistaa, etta taman asetuksen tavoitteet saavutetaan
tehokkaasti kaikkialla unionissa. Sen vuoks jasenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla olisi oltava valtuudet tehda tarkastuksia kaikissa eldinladkkeiden
vamistus-, jakelu- ja kayttovaiheissa. Tarkastusten tehon sdilyttémiseksi
viranomaisillaolisi oltava mahdollisuus tehda tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta.

Toimivaltaisten viranomaisten oliss méaréttava tarkastusten tiheys ottaen huomioon
riski jaeri tilantei ssa odotettu vaatimusten noudattamisen taso. Taman lahestymistavan
avulla viranomaisilla olisi mahdollisuus kohdentaa resurssit sinne, missa riski on
suurin. Joissain tapauksissa tarkastuksia olisi kuitenkin tehtéva riskisté tai odotetusta
vaatimusten noudattamisen tasosta riippumatta, esimerkiksi ennen myyntilupien
myontamista.

Jasenvaltioiden valvontgjarjestelmien puutteet voivat tietyissd tapauksissa haitata
merkittavasti tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttamista ja johtaa kansanterveydelle,
eldinten terveydelle ja ympdristdlle aiheutuvien riskien kehittymiseen. Jotta unionissa
voitaisiin varmistaa yhdenmukaistettu |ahestymistapa tarkastuksiin, komission olisi
voitava suorittaa jasenvaltioissa auditointgja kansallisten valvontgjérjestelmien
toiminnan todentamiseksi.

Jasenvaltioiden  toteuttamien tdytantdbnpanon  valvontatoimien — avoimuuden,
puolueettomuuden ja johdonmukaisuuden takaamiseks j&senvaltioiden on tarpeen
sédtda asianmukaisesta seuraamugarjestelmastd, jolla vahvistetaan vaatimusten
rikkomiselle tehokkaat, oikeasuhteiset ja varoittavat seuraamukset, koska vaatimusten
rikkominen saattaa johtaa eldinten terveyden, kansanterveyden ja ympdriston
vahingoi ttumi seen.

Komissiolle olisi samalla siirrettdva perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta
antaa saédoksig, joilla vahvistetaan menettelyt rikkomusten tutkintaan ja sakkojen
maaraamiseen tdman asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoille, ndiden
seuraamusten enimmasmaardt sekd& seuraamusten perimisen edellytykset ja
menetel mét.

Yritykset ja viranomaiset joutuvat usein tekemddn eron eldinldakkeiden, rehun
lisdaineiden, biosidivamisteiden ja muiden valmisteiden vdilla Jotta véltettdisiin
epgohdonmukaisuudet  téllaisten  vamisteiden  kohtelussa, parannettaisiin
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(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

(77)

(78)

oikeusvarmuutta ja helpotettaisiin jasenvaltioiden paddtoksentekoprosessia, olisi
perustettava jasenvaltioiden koordinointiryhmg, jonka tehtéavana oliss muun muassa
antaa tapauskohtaisia suosituksia siitd, kuuluuko jokin valmiste eldinlégkkeen
maaritelman piiriin. Oikeusvarmuuden varmistamiseksi komissio voi pé&éttdd, onko
tietty valmiste eldinlééke.

Kun otetaan huomioon homeopaattisten eléainlddkkeiden erityispiirteet ja etenkin
niiden ainesosat, nédta vamisteita varten on suotavaa perustaa erityinen
yksinkertaistettu rekisterbintimenettely ja sddtéa erityisd sddnnoksia niiden
homeopaattisten elainldgkkeiden merkinngista, jotka saatetaan markkinoille ilman
kayttdaiheita. Immunologisiin  homeopagttisiin  elainldakkeisiin el voida soveltaa
kyseistd yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd, koska immunologiset valmisteet
voivat tuottaa vasteen voimakkaasti |aimennettuinakin. Homeopaattisen valmisteen
laatundkokohdat eivét ole sidoksissa sen kayttoon, elka tarvittaviin laatuvaatimuksiin

ja-sédantéihin olisi néin ollen sovellettava erityisia sdannoksia.

Alan tieteellisen  kehityksen seuraamiseksi komissiolle olis  sSirrettava
perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti vata antaa sdadoksia niiden sdantdjen
muuttamiseksi, joilla osoitetaan, mille homeopaeattisille eldinld&kkeille olisi sallittava
rekisterdintimenettely.

Kansanterveyden, eléinten terveyden ja ympariston suojelemiseks téssa asetuksessa
|&8kevirastolle osoitetut toiminnot ja tehtévét olisi rahoitettava asianmukaisesti. Nama
toiminnot, palvelut ja tehtavédt olis rahoitettava yrityksilta perittavilla maksuilla.
Kyseisten maksujen e kuitenkaan pitdisi vaikuttaa jasenvaltioiden oikeuteen peria
maksuja kansallisen tason toiminnoista ja tehtévista

Jotta voitaisiin varmistaa, ettéd taman asetuksen liitteet mukautetaan tekniseen ja
tieteelliseen kehitykseen, komissiolle olisi siirrettava perussopimuksen 290 artiklan
mukai sesti valta antaa s88doksi &

Taméan asetuksen mukauttamiseksi alan tieteelliseen kehitykseen komissiolle olisi
siirrettéava perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa séadoksia valmisteen
k&ytostd muuhun kuin myonnetyn myyntiluvan ehtojen mukaiseen kéyttoon, etenkin
sellaisen eldimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden luettelon vahvistamiseksi, joiden
osalta kyseinen kéaytto olisi kiellettava.

Taman asetuksen mukauttamiseks alan tieteelliseen kehitykseen komissiolle olisi
sirrettava perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa sé&doksia niiden
eldinlédkeryhmien luetteloiden muuttamiseksi, joiden osalta keskitetty lupamenettely
on pakollinen.

Taman asetuksen mukauttamiseks alan tieteelliseen kehitykseen komissiolle olisi
sirrettava perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa sé&doksia niiden
yksityiskohtaisten sééntdjen vahvistamiseksi, jotka koskevat eldmille tarkoitettujen
mikrobil&8kkeiden myyntilupien epdamista tai rgjoittamista, etenkin kun tarkoituksena
on sdilyttéd ihmisissa esiintyvien infektioiden hoidossa kaytettévien, tiettyjen
vaikuttavien aineiden teho.

Jotta komissio vois tehokkaasti kayttda valvontavaltuuksiaan, sille olis siirrettéva
perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa sd&doksia, joilla vahvistetaan
menettelyt rikkomusten tutkintaan ja sakkojen tai uhkasakkojen méaérdamiseen tdman
asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoille, naden seuraamusten
enimmaismaarét seka seuraamusten perimisen edellytykset ja menetel mét.
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Jotta unionissa otettaisiin kayttdon yhdenmukaistetut standardit menetelmille, joita
kaytetddn mikrobilddkkeiden kayttda koskevien tietojen keruussa ja ndiden tietojen
|&hettémisessa komissiolle, komissiolle olis siirrettava perussopimuksen 290 artiklan
mukaisesti valta antaa séadoksia, joilla vahvistetaan kyseisia menetelmia koskevat
s8annot.

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukaisen taytantéonpanon
edellytykset, komissiolle olis sirrettdva taytantdonpanovaltaa. Tét& vataa olis
kéytettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%°
mukai sesti.

Kun otetaan huomioon térkeimmat muutokset, jotka nykyisiin sdantéihin olisi tehtava,
ja koska tavoitteena on parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa, asetus on
tarkoituksenmukainen sa&dos, jolla voidaan korvata direktiivi 2001/82/EY selkeiden,
yksityiskohtaisten ja sellaisenaan sovellettavien sdantdjen vahvistamiseksi. Lisaks
asetuksella varmistetaan, ettda oikeudelliset vaatimukset pannaan taytantéon
samanaikaisesti ja yhdenmukaisella tavalla kaikkialla unionissa.

Koska jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta eli
sellaisten eléinladkkeitd koskevien sdantdjen vahvistamista, joilla varmistetaan
ihmisten ja eldinten terveyden ja ympariston suojelu ja sisdmarkkinoiden toiminta,
vaan se voidaan toiminnan vaikutusten vuoks saavuttaa paremmin unionin tasolla,
unioni voi toteuttaa toimenpiteita Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissjaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa ei yliteta sitd, mika on tarpeen
t&man tavoitteen saavuttamiseks,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| Tuku
Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Kohde

Tassa asetuksessa vahvistetaan el éinlédkkeiden saattamista markkinoille, valmistusta, tuontia,
vienti, toimittamista, |a&keturvatoimintaa, valvontaa ja kayttoa koskevat sdannot.

2 artikla
Soveltamisala

Tata asetusta sovelletaan eldinlédkkeisiin, jotka vamistetaan teollisesti tai joiden
vamistuksessa kaytetddn teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden liséksi VI lukua sovelletaan my6s
vaikuttaviin aineisiin, vélituotteisiin ja apuaineisiin, joita kdytetéan elénladkkeiden
|&htbai neina.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden liséksi VII lukua sovelletaan my6s
seuraaviin:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistda sdanndistda ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttéa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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a) aneet, joilla on anabolisia, anti-infektiivisia, antiparasittisia, anti-
inflammatorisia, hormonaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia ja joita
voidaan kayttéa elamillg;

b) danladkarin yksittdisele eldmelle ta piendle eédnryhmalle kirjoittaman
la8kemadrayksen  mukaisesti  apteekissa  valmistetut  elainlagkkeet
(' 188kemaérayksen mukainen apteekkivalmiste');

c) farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa vamistetut ja lopulliselle kayttgalle
suoraan toimitettavaksi tarkoitetut elainlddkkeet (' apteekkivalmiste’).

Tétd asetusta e sovelleta seuraaviin:

a) inaktivoidut immunologiset elédinladkkeet, jotka vamistetaan tilalla olevasta
eldmestd ta olevista elamistéa saaduista patogeeneisté ja antigeeneista ja
kaytetadn kyseisen eldmen tai kyseisten eléinten hoitoon samassa paikassa;

b) autologisiatai alogeenisia solujatai kudoksia sisdltavét elainladkkeet, joita e
ole késitelty teollisessa prosessissa;

c) radioaktiivisiin isotooppeihin perustuvat elainl88kkeet;

d) rehun lisdaineet sellaisina kuin ne on méaritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1831/2003%;

e) tutkimukseen jakehittamiseen tarkoitetut eléinld8kkeet.

3artikla
Lainvalinta

Jos 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu el & nld8ke kuuluu myds Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012% tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan ja jos tdman asetuksen sdanndsten ja
asetuksen (EU) N:o 528/2012 tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 saéannosten vailla
on ristiriita, sovelletaan tdman asetuksen sdannoksia.

Komissio voi taytantdonpanosdddoksilla vahvistaa paatokset sitd, onko tietty
vamiste tai vamisteryhma katsottava elainl&dkkeeks. Nama
taytantoonpanosdadokset  hyvéaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

4 artikla
Maéritel mat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan

1)

‘elainlddkkeel|d kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka téyttéavét ainakin
yhden seuraavista edellytyksista:

a)  seon tarkoitettu elamen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn;

b) se on tarkoitettu kaytettdvéks eldmiin tai annettavaks eadimille
elintoimintojen  palauttamiseksi,  korjaamiseks  tai muuttamiseksi

20
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 pévana syyskuuta 2003,
eldinten ruokinnassa kéaytettavista lisdaineista (EUVL L 55, 28.3.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivana toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoillaja niiden kaytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s.
1).
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

)

10)

11)

12)

farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka
sairauden syyn selvittamiseksi;

c) seon tarkoitettu elédinten eutanasiaan,

'aineella mitd tahansa seuraavaa alkuperaé olevaa ainetta:

a)  ihmisperanen,

b) eéinperdinen,

c) kasviperanen,

d) kemidlinen.

‘immunologisella eléinlddkkeal& elainlddkettd, jollaiseks luetaan rokotteet,

toksiinit, seerumit tai allergeenivamisteet ja joka on tarkoitettu elaimelle aktiivisen
tal passiivisen immuniteetin tuottamiseksi tai eldmen immuniteettitilan tutkimiseksi;

"biologisella eldinlagdkkeel & elédinlaékettd, jonka vaikuttavana aineena on biologinen
aine;
'biologisella aineella ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteesta ja

josta on tarpeen tehda fyskaalis-kemiallis-biologiset analyysit ja tarkastella
tuotantoprosessia ja sen valvontaa aineen kuvaamiseksi ja laadun maarittamiseksi;

"rinnakkaiselainlddkkeell& elainlaakettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja
méaran osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama léékemuoto ja jonka
biologinen samanarvoisuus viitevalmisteen kanssa on osoitettu biologista
hyvaksi kaytettavyytta koskevissa asianmukai sissa tutkimuksi ssa;

"homeopaattisella  ednladkkeeld  elainlddkettd, joka on  vamistettu
homeopaatti sesta kannasta Euroopan farmakopeassa kuvatun tai, jos tétéa kuvausta el
ole, jasenvaltioissa virallisesti kaytetyissa farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
vamistusmenetel mén mukai sesti;

"mikrobil&&keresistenssill& mikro-organismien kykya selviytya tai kasvaa sellaisessa
pitoisuudessa mikrobilédkettd, joka tavallisesti riittéd estaméan samaan lgjiin
kuuluvien mikro-organismien kasvun tai tappamaan ne;

"kliinisella tutkimuksella® tutkimusta, jonka tarkoituksena on kentt&olosuhteissa
tutkia eldinlddkkeen turvalisuutta tai tehoa ta molempia tavanomaisissa
eldintenpito-ol osuhteissa tai osana tavanomaista el dinlddkintda myyntiluvan saamista
tal muuttamista varten,

"prekliinisella tutkimuksella® tutkimusta, joka e kuulu Kliinisen tutkimuksen
maaritelman piiriin ja jonka tarkoituksena on tarkastella el&inléékkeen turvallisuutta
tal tehoa myyntiluvan saamistatai muuttamista varten;

"hyoty-riskisuhteella’ eldainlddkkeen myonteisten vaikutusten arviointia verrattuna
seuraaviin kyseisen valmisteen kayttoon liittyviin riskeihin:

elanlddkkeen laatuun, turvalisuuteen ja tehoon liittyvét, eléinten tai ihmisten
terveydelle aiheutuvat riskit;

ymparistolle aiheutuviin epasuotaviin vaikutuksiin liittyvat riskit;
mikrobil&8keresi stenssin kehittymiseen liittyvét riskit;

'yleisnimell& Maallman terveygarjeston eléinlddkkeelle suosittelemaa yleista
kansainvdistanimedta jos sellaistael ole, yleisesti kaytettya nimed;
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13)

14)

15)
16)
17)

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

'vahvuudella®  elainlddkkeen sisdlitdmien vaikuttavien aineiden pitoisuutta, joka
ilmaistaan méaralisesti annosyksikkdd, tilavuusyksikkoa tai painoyksikkda kohden
|&8kemuodon mukaan;

'toimivaltaisella viranomaisella® jasenvaltion 136 artiklan mukaisesti nimeamaa
viranomaista;

"merkinnGill& sisd tai ulkopakkauksessa oleviatietoja;
"ulkopakkauksella pakkausta, johon sisdpakkaus on sijoitettu;

'sisdpakkauksella pakkausta tai muuta padllystd, joka on suorassa kosketuksessa
eléinlaékkeen kanssa;

'pakkausselosteella’ elainlddkevalmistetta koskevaa selostetta, joka sisdltéd tiedot
valmisteen turvallisen ja tehokkaan k&yton varmistamiseks;

'tietojen kayttdluvalla® tietojen omistgjan tai sen edustgjan allekirjoittamaa
alkuperdista asiakirjaa, jossa vahvistetaan, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla,
|&8kevirastolla tai komissiolla on lupa kayttéa kyseessa olevia tietoja kolmannen
osapuolen hyddyksi taman asetuksen soveltamiseksi;

'suppeilla markkinoilla markkinoita jollekin seuraavista valmistetyypeista:

a) harvinaisten tai suppeilla maantieteellisilla alueilla esiintyvien tautien hoitoon
tal ehkaisyyn tarkoitetut eléinldakkeet;

b) muille eléinlgeille kuin naudoille, lampaille, sioille, kanoille, koirille ja
kissoille tarkoitetut el&inlaékkeet;

"|é8keturvatoiminnalla haittatapahtumien seurantaa ja tutkintaa;

'|a8keturvatoiminnan kantatiedostolla yksityiskohtaista kuvausta
|a8keturvajarjestelmastd, jota myyntiluvan haltija kayttdd yhté tai useampaa sellaista
elainld8ketta varten, jolle on myonnetty myyntilupa;

'valvonnalla kaikkia niitd toimivaltaisen viranomaisen tehtdvid, mukaan lukien
tarkastukset, jotka suoritetaan tdman asetuksen noudattamisen varmistamiseksi;

eldinlddkemadrayksell& elainlddketta koskevaa |adkemadrdystd, jonka on antanut
ammattihenkild, jolla on téhan sovellettavan kansallisen lainsdadannon mukainen
kel poisuus;

'varogidla vahimmdéisaikaa, joka on oltava tavanomaisissa olosuhteissa
gldinlddkkeen viimeisen eldmille tapahtuvan antamisen ja tdllaisista elamista
tapahtuvan elintarvikkeiden tuottamisen vélilla sen varmistamiseksi, etta téllaiset
elintarvikkeet elvét sisdlla |adkejaamid kansanterveydelle vahingollisina méaring;

"asettamisella  saataville markkinoilla  eéainlagkkeen toimittamista  unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua, kulutusta tai kayttoa varten joko
maksua vastaan tai veloituksetta;

"markkinoille saattamisella’ eldinlddkkeen asettamista ensmmaista kertaa saataville
unionin markkinoilla.
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[l luku

Myyntiluvat —yleiset sddnnokset ja hakemuksia koskevat sdannot

1JAKSO
YLEISET SAANNOKSET

5artikla
Myyntiluvat

Eldinlaékkeen saa saattaa markkinoille vain, jos toimivaltainen viranomainen on
myontanyt valmisteelle myyntiluvan 44, 46 tai 48 artiklan mukaisesti tai jos
komissio on myontanyt sille myyntiluvan 40 artiklan mukai sesti.

El&inld8kkeen myyntilupa on voimassa raj oittamattoman ajan.

Myyntiluvan myontamistd, epadmistd, peruuttamista valiaikaisesti tai lopullisesti
taikka muuttamista koskevat paéatdkset on saatettava julkisesti saataville.

Myyntilupien hakijoiden ja myyntilupien haltijoiden on oltava sijoittautuneita
unioniin.
6 artikla
Myyntilupahakemusten jattaminen

Hakemukset on jéatettdva toimivaltaiselle viranomaiselle, kun ne koskevat
myyntiluvan myontamista jonkin seuraavassa esitetyn menettelyn mukaisesti:

a) jdjempéanadz, 43 ja44 artiklassa vahvistettu kansallinen menettely;
b) jajempana4s ja46 artiklassa vahvistettu hajautettu menettely;
c) jajempéanad7 ja48 artiklassa vahvistettu keskindinen tunnustamismenettely.

Jajempéana 3841 artiklassa vahvistetun keskitetyn myyntilupamenettelyn mukaista
hyvaksyntéa koskevat myyntilupahakemukset on toimitettava asetuksella (EY) N:o
726/2004 perustetulle Euroopan |&é&kevirastolle, jaljempéna’ | 88kevirasto'.

Hakemukset on toimitettava sahkoéisesti. Keskitetyn myyntilupamenettelyn mukai set
hakemukset on toimitettava | 88kevirastolta saatavien mallien muodossa.

Hakija vastaa toimitettujen asiakirjojen jatietojen oikeellisuudesta.

vastaanottamisesta ilmoitettava hakijale, onko kaikki 7 artiklan mukaisesti
edellytetyt tiedot toimitettu.

Jos toimivaltainen viranomainen tal ladkevirasto katsoo, eftd hakemus on
puutteellinen, sen on ilmoitettava siité hakijalle ja asetettava maéréaaika puuttuvien
tietojen toimittamiselle.

25

F



I

2 JAKSO
ASIAKIRJA-AINEISTOA KOSKEVAT VAATIMUKSET

7 artikla
Hakemukseen liitettavat tiedot

1 Myyntilupahakemuksessa on oltava seuraavat tiedot:
a) liitteessa| sd&detyt hallinnolliset tiedot;
b) liitteessa |l vahvistetut vaatimukset tayttavét tekniset asiakirjat;

C) Sis& jaulkopakkauksessa ja pakkaussel osteessa annettavat tiedot 9-14 artiklan
mukai sesti.

2. Jos hakemus koskee el@imille tarkoitettua mikrobildakettd, 1 kohdassa lueteltujen
tietojen lisdks on toimitettava

a) kansanterveydelle tai eldinten terveydelle aiheutuvia eldimille tarkoitetun
mikrobilaékkeen kéytostd elamiin johtuvia valittomia tai véillisa riskea
koskevat asiakirjat,

b) tiedot riskinhalintatoimenpiteistd, joilla rajoitetaan eldinladkkeen kayttoon
liittyvan mikrobiléékeresistenssin kehittymista.

3. Jos hakemus koskee eldinladkettd, joka on tarkoitettu elintarviketuotantoon
kaytettévalle kohdelgjille ja joka sisdltéa farmakol ogisesti vaikuttavia aineita, joita el
mainita kyseisen eléinlajin osalta asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessa olevassa
taulukossa 1, 1 kohdassa lueteltujen tietojen lisdksi on toimitettava asiakirja sen
osoittamiseksi, ettéd |a&kevirastolle on lahetetty j&&mien enimmaismaarien
vahvistamista koskeva asianmukaisesti laadittu hakemus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:0 470/2009% mukaisesti.

4. Edella olevaa 3 kohtaa e sovelleta eldinlédkkeisiin, jotka on tarkoitettu
hevosdléimille, joista on ilmoitettu, ettd niitd e ole tarkoitus teurastaa
elintarvikkeena kaytettavaksi komission asetuksen (EY) N:o 504/2008% mukaisesti,
jakyseisten elainlaékkeiden sisdltamia vaikuttavia aineita e mainita asetuksen (EU)
N:0 37/2010 liitteessa ol evassa taul ukossa 2.

5. Jos hakemus koskee elainlddkettd, joka sisdltéa Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivin 2001/18/EY?* 2 artiklassa tarkoitettuja muuntogeenisia organismeja tai
koostuu niistd, hakemukseen on 1 kohdassa lueteltujen asiakirjojen liséks liitettava

a) jajennds toimivaltaisen viranomaisen antamasta kirjallisesta suostumuksesta,
jonka perusteella muuntogeenisid organismeja saa tutkimus- ja

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 péivana toukokuuta 2009,

yhteisdbn menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismairien vahvistamiseksi

daimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seka Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o

726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

2 Komission asetus (EY) N:o 504/2008, annettu 6 paivana kesakuuta 2008, neuvoston direktiivien

90/426/ETY ja 90/427/ETY taytantbonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta (EUVL L 149,

7.6.2008, s. 3).

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pévéanad maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittamisestéd ympéristéon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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kehittdmistarkoituksessa levittda tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin
2001/18/EY B osan mukaisesti;

b) taydelliset tekniset asiakirjat, joissa on direktiivin 2001/18/EY liitteiden 111 ja
IV mukaisesti vaadittavat tiedot;

c) direktiivin 2001/18/EY liitteen I periaatteita noudattaen tehty ymparistoriskien
arviointi; seka

d) kaikkien tutkimus- tai kehittdmistarkoituksessa suoritettujen tutkimusten
tulokset.

Jos hakemus toimitetaan 42, 43 ja 44 artiklassa séédetyn kansallisen menettelyn
mukaisesti, hakijan on 1 kohdassa lueteltujen tietojen lisaksi toimitettava ilmoitus
Sitd, ettéd han e ole jattanyt kyseista elainlddkettd koskevaa myyntilupahakemusta
toisessa jasenvaltiossa.

Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja séadoksia,
joilla muutetaan liitteiden | ja Il sdannoksia tietoja ja asiakirjoja koskevien
vaatimusten mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen.

3JAKSO
KLIINISET TUTKIMUKSET

8 artikla
Kliinisten tutkimusten hyvaksyminen

Kliinisen tutkimuksen hyvéksymistd koskeva hakemus on toimitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kliininen tutkimus on tarkoitus
suorittaa.

Kliiniselle tutkimukselle mydnnetdan hyvaksynté silla edellytykselld, etté kliinisessa
tutkimuksessa kaytetyt elintarviketuotantoelaimet tai niista saadut tuotteet eivét
pdady ihmisten ravintoketjuun, paitsi jos

a) tutkittava valmiste on éainlddke, jolla on myyntilupa kyseisessa kliinisessa
tutkimuksessa kaytettaville elintarviketuotantolgjeille, ja
valmisteyhteenvedossa vahvistettua varoai kaa noudatetaan, tai

b) tutkittava valmiste on myyntiluvan saanut eldinlédke, joka on tarkoitettu muille

kohdelgjeille kuin Kliinisessa tutkimuksessa kaytetyille
elintarviketuotantolgjeille, ja 117 artiklan mukaisesti vahvistettua varoaikaa
noudatetaan.

Toimivaltaisen viranomaisen on annettava kliinisen tutkimuksen hyvaksymista
koskeva pé&dtdos 60 paivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Jos
toimivaltainen viranomainen e ole ilmoittanut hakijalle p&dtostéan kyseisen

maaraajan kuluessa, kliininen tutkimus katsotaan hyvaksytyksi.

Edella 1 kohdassa tarkoitetut Kkliiniset tutkimukset on suoritettava ottaen
asianmukaisesti huomioon elainlddkkeiden rekisteréinnin teknisten vaatimusten
harmonisointia koskevan kansainvélisen yhteistyon (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products) tuottamien kansainvélisten hyvaa Kliinista tutkimustapaa koskevien
ohjeiden mukaiset standardit.
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Kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava myyntilupahakemuksen mukana, jotta
taytetéén 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa esitetyt asiakirjavaatimukset.

Unionin ulkopuolella suoritetuista kliinisista tutkimuksista perdisin olevat tiedot
voidaan ottaa huomioon myyntilupahakemuksen arvioinnissa ainoastaan, jos kysei set
tutkimukset on suunniteltu, toteutettu ja raportoitu elé@inlaékkeiden rekisteréinnin
teknisten vaatimusten harmonisointia koskevan kansainvélisen yhteistyon tuottamien
kansainvdlisten hyvaa kliinistd tutkimustapaa koskevien ohjeiden mukaisia
standardeja noudattaen.

4 JAKSO
M ERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

9 artikla
El&inl&akkeiden sisapakkauksen merkinnat

El&inl88kkeen sisdpakkauksessa on oltava ainoastaan seuraavat tiedot:
a)  elanladkkeen nimi, jonka jalkeen mainitaan sen vahvuus ja ladkemuoto;

b)  maininta vaikuttavista aineista ilmoittaen niiden laatu ja maaré yksikkoa kohti
tal antotavan mukaan tiettya tilavuutta tai painoa kohti, kayttden niiden
yleisnimig;

C) erdnumero, jotaedeltédd sana”Lot”;

d)  myyntiluvan haltijan nimi, toiminimi tai logonimi;

e) kohddgjit;

f)  viimeinen kayttopédiva muodossa” kk/vvvv”, jota edeltéa lyhenne " Exp.”;

g) erityiset varastointia koskevat varotoimet, jos sellaisiaon.

Edella 1 kohdassa luetellut tiedot on esitettdva helppolukuisilla ja selkeasti
ymmarrettavilla kirjaimillatai tarvittaessa koko unionissa kaytettavilla lyhenteilla tai
kuvamerkeill&.

10 artikla
El&inlaakkeiden ulkopakkauksen merkinnat

El&inlaékkeen ulkopakkauksessa on oltava ainoastaan seuraavat tiedot:
a) edelagartiklan 1 kohdassa luetellut tiedot;

b) edainlddkkeen sisdpakkausyksikdiden sSisdltd painona, tilavuutena tai
lukuméaréng;

Cc) varoitus Sitd, ettd eainlédketta e saa pitda lasten ndkyvilla eika lasten
ulottuvilla;

d) varoitussita, ettd elédinlddke on tarkoitettu ainoastaan elénten hoitoon;
€)  suositus lukea pakkausseloste;

f)  vaatimus kéyttéd elénladkkeiden palauttamigarjestelyja kayttamattomien
glanlddkkeiden tai tdlaisten vamisteiden kaytostd syntyvien jétteiden
havittamiseksi seka tarvittaessa vaarallisten jatteiden havittamista koskevat
lisdvarotoimet kayttaméattomien elainldékkeiden ta tadlaisten vamisteiden
kaytosta syntyvien jatteiden havittamiseksi;
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g) homeopaattisen elainldékkeen ollessa kyseessd maininta ”homeopaattinen
elainlagke’.

2. Edella 1 kohdassa luetellut tiedot on esitettdva helppolukuisilla ja selkeasti
ymmarrettavilla kirjaimillatai tarvittaessa koko unionissa kaytettavilla lyhenteilla tai
kuvamerkeill&

3. Jos ulkopakkausta ei ole, kaikkien 1 kohdassa lueteltujen tietojen on oltava
sisgpakkauksessa.

11 artikla
El&inlaakkeiden pienten sisapakkausyksi koiden merkinnét

Poiketen siitd, mitd 9 artiklassa sdadetdan, pienissa sisdpakkausyksikdissa on oltava
ainoastaan seuraavat tiedot:

a)  eanladkkeen nimi;

b) vaikuttavien aineiden maardt;

C) erdnumero, jotaedeltédd sana”Lot”;

d) viimenen kayttopaiva muodossa”kk/vvvv”, jota edeltédd lyhenne " Exp.”.

12 artikla
El&inl&akkeiden pakkaussel oste

1. Kaikilla eléginlaékkeilla on oltava pakkaussel oste, jossa on oltava vahintdén seuraavat
tiedot:

a)  myyntiluvan haltijan ja valmistgjan sekd tarvittaessa myyntiluvan haltijan
edustajan nimi tai toiminimi seka kotipaikkatai rekisterdity toimipaikka;

b) eainladdkkeen nimi tai tarvittaessa luettelo eldinlaékkeen nimista, joilla se on
saanut myyntiluvan eri jasenvaltioissa;

c) eanladkkeen vahvuus jalddkemuoto;

d) kohdelgit, annostus kullekin Igjille, antotapa ja -reitti ja ohjeet oikeaan
annosteluun, jos tarpeen;

e)  kayttdaiheet;

f)  vastaaiheet ja haittatapahtumat, jos nama tiedot ovat eldinlédkkeen kayton
kannalta tarpeellisia;

g) varoaika sindkin tapauksessa, ettel sitd ole, elintarviketuotantoeld@imille
annettavien eldinladkke den ollessa kyseesss;

h)  erityiset varastointia koskevat varotoimet, jos sellaisiaon;

1) turvallisuuden tai terveyden suojelun kannalta olennaiset tiedot, mukaan lukien
mahdolliset kayttta koskevat erityiset varotoimet ja muut varoitukset;

j)  vaatimus kéyttdd eléinlddkkeiden paauttamigarjestelyja kayttamattomien
glainlddkkeiden tai tdlaisten vamisteiden kaytostd syntyvien jétteiden
havittdmiseks seka tarvittaessa vaardlisten jatteiden havittamista koskevat
lisdvarotoimet kayttaméattomien eléanlddkkeiden ta tallaisten valmisteiden
ka&ytosta syntyvien jatteiden havittamiseksi;

K)  myyntiluvan numero;
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1) rinnakkaisel&inlédkkeen ollessa kyseessa maininta ” rinnakkai sel éinlééke™;

m) homeopaattisen elédinlddkkeen ollessa kyseessd maininta ”homeopaattinen
elainlddke’.

2. Pakkausselosteessa voi olla lisétietoja jakelusta, hallussapidosta tai muista
tarpedllisista varotoimista myyntiluvan mukaisesti edellyttden, etté tiedot eivét ole
myynninedistamiseen tarkoitettuja. Naiden lisétietojen on oltava pakkaussel osteessa
selkedsti erilldan 1 kohdassa tarkoitetuista tiedoista.

3. Pakkaussel oste on laadittava ja suunniteltava siten, etta se on selked ja ymmarrettava,
jasiind on kaytettava yleisesti ymmarrettavia kasitteita.
13 artikla
Homeopaattisten elainladkkei den pakkaussel oste

Poiketen diitd, mita 12 artiklan 1 kohdassa sdédetddn, 89-90 artiklan mukaisesti
rekisterdityjen homeopaeattisten elé@inlédkkeiden pakkausselosteessa on oltava ainoastaan
seuraavat tiedot:

a) kannan tai kantojen tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste, kayttden
Euroopan farmakopean tunnuksia tai, jos téllaista e ole, nykyisin
jasenvaltioissavirallisesti kaytettavien farmakopioiden tunnuksia;

b)  myyntiluvan haltijan seka tarvittaessa valmistajan nimi ja osoite;
c) antotapaja, mikdli tarpeen, antoreitti;

d) viimenen kayttopaiva muodossa”kk/vvvv”, jota edeltéd lyhenne " Exp.”;
e) la&kemuoto;

f)  erityiset varastointia koskevat varotoimet, jos sellaisiaon;

g) kohdedgjit;

h)  erityisvaroitukset, jos tarpeellisia ldékkeen kohdalla;

1)  erdnumero, jota edeltda sana” Lot”;

j)  rekisteréintinumero;

k)  varoaika, soveltuvissa tapauksissa;

)  maininta” homeopaattinen eléinlaake”.

14 artikla
Kielet
1 Jasenvaltio, jossa eléinlaéke asetetaan saataville markkinoilla, méarda, milla kielella
tai kielilla merkintdjen tiedot esitetdan.
2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 1 kohdan soveltamiseksi méérddmansa
kielet. Komissio saattaa ndma tiedot julkisesti saataville.
3. El&inl&8kkeet voidaan varustaa erikielisin merkinnoin.
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15 artikla
Koko unionissa kaytettavat lyhenteet ja kuvamerkit

Komissio vahvistaa téytantdonpanosdadoksin luettelon koko unionissa kaytettévista
lyhenteistd ja kuvamerkeistd, joita tulee kayttéa 9 artiklan 2 kohdan ja 10 artiklan 2 kohdan
soveltamiseksi. Nama téytantdonpanosdadokset hyvaksytdan 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

5JAKSsO
RINNAKKAIS-, YHDISTELMA- JA HYBRIDIELAINLAAKKEITA SEKA TIETOISEEN
SUOSTUMUK SEEN JA BIBLIOGRAFISIIN TIETOIHIN PERUSTUVIA HAKEMUKSIA
KOSKEVAT ASIAKIRJAVAATIMUKSET

16 artikla
Rinnakkai sel & nl aakkeet
1. Poiketen ditd, mita 7 atiklan 1 kohdan b aakohdassa saadetdan,

rinnakkai seldinladkkeiden myyntilupahakemuksissa ei tarvitse olla turvallisuutta ja
tehoa koskevia asiakirjoja, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  hakemuson liitteessa |11 vahvistettujen vaatimusten mukainen;

b) hakija voi osoittaa, ettd hakemus koskee sdllaisen eléinlddkkeen
rinnakkaisvamistetta, jolle jokin j&senvaltio tai komissio on mydntanyt
myyntiluvan, ja 34 ja 35 artikl assa sé&detty teknisten asiakirjojen suoja-aika on
kyseisen viitevamisteena olevan elé@inladkkeen, jaljempana ’viitevalmiste',
osalta kulunut umpeen tai paéttyy alle kahden vuoden kuluessa;

c) edella olevassa 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ovat
viitevalmisteen osalta toimivaltaisen viranomaisen tai |d8keviraston saatavilla.

2. Jos vaikuttava aine koostuu eri suoloista, estereistd, eettereistd, isomeereista ja
iIsomeerien seoksista, yhdisteista tai johdannaisista kuin viitevalmisteessa kaytetty
vaikuttava aine, sitéd on taman jakson soveltamiseks pidettdva samana vaikuttavana
aineena kuin viitevalmisteen vaikuttava aine, ellei se ole merkittévasti erilainen
turvallisuutta tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan. Jos se on néilta
ominaisuuksiltaan merkittavasti erilainen, hakijan on toimitettava lisétietoja, joilla
osoitetaan viitevalmisteen hyvaksytyn vaikuttavan aineen eri suolojen, estereiden tai
johdannaisten turvallisuus jalta teho.

3. Jos viitevamisteelle e ole myonnetty myyntilupaa jasenvaltiossa, jossa
rinnakkaisl88ketta koskeva hakemus jétetédén, ta hakemus jétetéddn 38 artiklan 3
kohdan mukaisesti, jos viitevalmiste on saanut myyntiluvan jossain jasenvaltiossa,
hakijan on ilmoitettava hakemuksessaan jasenvaltio, jossa viitevalmiste on saanut
myyntiluvan.

4. Toimivaltainen viranomainen tai léékevirasto voi pyytda viitevalmistetta koskevat
tiedot sen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jossa se on saanut

pyynnén vastaanottamisesta.

5. Rinnakkai sel @ nldakkeen valmisteyhteenvedon on oltava sama kuin viitevalmisteel la.
Téta vaatimusta el kuitenkaan sovelleta niihin viitevalmisteen valmisteyhteenvedon
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osiin, joissa viitataan kéyttGaiheisiin tai laékemuotoihin, jotka kuuluvat yha
patenttilainsdadannon piiriin, kun rinnakkai sel&inléékkeelle myoénnetéén myyntilupa.

6. Toimivaltainen viranomainen tai |88kevirasto voi vaatia hakijaa toimittamaan
turvallisuustietoja rinnakkaiseldinlédkkeen mahdollisista ympéristoriskeistd, jos
viitevalmisteelle on myénnetty myyntilupa ennen 20 péivaa heindkuuta 2000 tai jos
viitevalmisteelta on vaadittu toisen vaiheen ympéristériskien arviointi.

7. Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja séadoksia,
joilla muutetaan liitettéa 111 vaatimusten mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

17 artikla
Yhdi stel méel &inl &akkeet

Poiketen siitd, mitd 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa séédetédn, sellaisten vaikuttavien
aineiden yhdistelmaa sisdltéavaa eldinlddkettd koskevan myyntilupahakemuksen, joita on
kutakin jo kaytetty myyntiluvan saaneissa eldinlddkkeissd mutta joita e ole téhdn saakka
hyvaksytty kyseisena yhdistelmang, jéljempand ’yhdistelmaeldinlddkkeet’, on taytettava
seuraavat edellytykset:

a)  hakemuson liitteessa Il vahvistettujen vaatimusten mukainen;

b) hakija voi osoittaa, ettd eldinlégke on 16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen viitevalmisteiden yhdistelmg;

c) edela olevassa 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ovat
viitevamisteiden osadlta toimivaltaisen viranomaisen tai |&dkeviraston
saatavilla;

d) yhdistelman turvallisuutta koskevat asiakirjat on toimitettu.

18 artikla
Hybridiel&éinléakkeet

1. Poiketen siitd, mita 16 artiklan 1 kohdassa sdéadetdan, asianmukaisten prekliinisten
tutkimusten ja kliinisten tutkimusten tuloksia on edellytettava, jos valmiste el vastaa
kaikkia rinnakkai seléinld8kkeen ominaisuuksia, koska

a)  rinnakkaiseldinlédkkeen vaikuttavissa aineissa, kayttOaiheissa, vahvuudessa,
|&8kemuodossatai antoreitissa on muutoksia viiteval misteeseen verrattuna, tai

b) biologista hyvaksikaytettdvyyttd koskevia tutkimuksia e voida kayttéa
biol ogisen samanarvoisuuden osoittamiseksi viiteval misteeseen nahden, tai

c) biologisen eldinlddkkeen ja biologisen viitevalmisteen raaka-aineissa tai
valmistusprosesseissa on eroja.

2. Prekliiniset tai kliiniset tutkimukset voidaan suorittaa unionissa tai kolmansissa
mai ssa valmistettujen viitevalmisteiden erilla

Jos erét on valmistettu kolmansissa maissa, hakijan on osoitettava viimeisimman kehityksen
mukaisilla analyyttisilla testeilld, ettd kyseiset kaks viitevalmistetta ovat niin pitkalti
samanlaiset, ettd ne voivat korvata toisensa kliinisissa tutkimuksissa.
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19 artikla
Tietoiseen suostumukseen perustuva hakemus

Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdadetéan, rinnakkaiseldinl&8ketta
koskevan myyntiluvan hakijaa ei saa vaatia toimittamaan turvallisuutta ja tehoa koskevia
asiakirjoja, jos han osoittaa tietojen kayttdluvalla, ettd hanella on lupa kayttdd 7 artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitettuja turvallisuutta ja tehoa koskevia asiakirjoja, jotka ovat
viitevalmisteen osalta saatavilla.

20 artikla
Bibliografisiin tietoihin perustuva hakemus

1. Poiketen siita, mita 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sééadetdén, hakijaa el saa vaatia
toimittamaan siind tarkoitettuja asiakirjoja, jos han osoittaa, etta eldinlédkkeen
sisdtamilla vaikuttavilla aineilla on ollut vakiintunut elainlddkinndllinen kayttod
unionissa vahintédn 10 vuoden gan, niiden teho on dokumentoitu ja ettd niiden
turvallisuustaso on hyvaksyttava.

2. Hakemuksen on oltava liitteessa Il vahvistettujen vaatimusten mukainen.

6 JAK SO
SUPPEISIIN MARKKINOIHIN LIITTYVIA JA POIKKEUKSELLISISSA OLOSUHTEISSA
JATETTAVIA HAKEMUKSIA KOSKEVAT ASIAKIRJAVAATIMUKSET

21 artikla
Suppeisiin markkinoihin liittyvia hakemuksia koskevat yksinkertaistetut tietovaati mukset

1 Poiketen gitd, mitd 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdadetddn, suppeille
markkinoille tarkoitetulle eldinléékkeelle on myonnettava myyntilupa, vaikka liitteen
Il mukaisesti edellytettyja laatuajaltal tehoa koskevia asiakirjoja e ole toimitettu, jos
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)  kyseisen dénlaakkeen vélittomasta saatavuudesta markkinoilla eldinten
terveydelle tai kansanterveydelle koituvat hyddyt ovat suuremmat kuin riskit,
jotka liittyvét tiettyjen asiakirjojen toimittamatta jattamiseen;

b)  hakija toimittaa nayton siita, ettd kyseinen eldinléaéke on tarkoitettu suppeille

markkinoille.
2. Poiketen siitd, mita 5 artiklan 2 kohdassa séadetdan, suppeisiin markkinoihin liittyva
myyntilupa myonnetéén kolmeksi vuodeksi.
3. Jos ladkkeelle on myonnetty myyntilupa taman artiklan mukaisesti,

valmisteyhteenvedossa on selkeasti ilmoitettava, etté kattavien laatua ja/tai tehoa
koskevien tietojen puuttuessa laatua jaltai tehoa on arvioitu vain suppeasti.

22 artikla
Poikkeuksellisissa ol osuhteissa jatettavia hakemuksia koskevat tietovaati mukset
1. Poiketen giitd, mita 7 artiklan 1 kohdan b alakohdassa séédetéén, jos hakija on

elanten terveyteen tai kansanterveyteen liittyvissa poikkeuksellisissa olosuhteissa
osoittanut, etta hdnen e puolueettomista ja todennettavista syistd ole mahdollista
toimittaa liitteessa Il olevan 1, 2 ja 3 osan mukaisesti vaadittuja laatua, turvallisuutta
jaltai tehoa koskevia asiakirjoja, myyntilupa voidaan myontda minka tahansa
seuraavan kohdan edellytyksell&
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a) vaatimus ottaa kayttoon ehtoja tai rgoituksia etenkin elénlddkkeen
turvallisuuden osalta;

b) vaatimus ilmoittaa toimivataisille viranomaisille kaikista eléinlaédkkeen
kayttoon liittyvista haittavai kutuksista;

C)  vaatimus suorittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisia tutkimuksia.

Poiketen siitd, mitd 5 artiklan 2 kohdassa sdadetdan, poikkeuksellisiin olosuhteisiin
liittyva myyntilupa myonnetdan yhdeksi vuodeksi.

Jos ladkkeelle on myonnetty myyntilupa taman artiklan mukaisesti,
vamisteyhteenvedossa on selkeasti ilmoitettava, etta kattavien laatua, turvallisuutta
jaltal tehoa koskevien tietojen puuttuessa laatua, turvallisuutta ja/tai tehoa on arvioitu
vain suppessti.

7 JAK SO
HAKEMUSTEN TUTKIMINEN JA MYYNTILUPIEN MYONTAMINEN

23 artikla
Hakemusten tutkiminen

Toimivaltaisen viranomaisen tai ladkeviraston, jolle hakemus on jétetty 6 artiklan
mukai sesti, on

a) tarkastettava, ettd toimitetut asiakirjat ovat 7 artiklan 1 kohdassa sdadettyjen
vaatimusten mukaisia ja tayttavat myyntiluvan myontamisen edellytykset;

b) arvioitava dainladke toimitettujen laatua, turvalisuutta ja tehoa koskevien
asiakirjojen perusteella.

Arvioidessaan 7 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja muuntogeenisia organismeja
sisdltavien tai niista koostuvien elanlagkkeiden myyntilupahakemuksia |&8kevirasto
suorittaa unionin tai jasenvaltioiden direktiivin 2001/18/EY mukaisesti perustamien
elinten tarvittavat kuulemiset.

24 artikla
Laboratorioille osoitetut pyynnot hakemuksia koskevien tutkimusten aikana

Hakemusta tutkiva toimivaltainen viranomainen tai lédkevirasto voi pyytaa hakijaa
toimittamaan eléinladkkeestd naytteita unionin vertailulaboratorioon, viralliseen
|&8kevalvontalaboratorioon tai jasenvaltion téta tarkoitusta varten nimedmaan
laboratorioon, jotta se

a) tutkii eldinlagkkeen, sen lahtbaineet ja tarvittaessa vdlituotteet tai muut
ainesosat sen varmistamiseksi, ettd valmistgjan kayttdmét ja hakemuksessa
kuvatut valvontamenetelmét ovat asianmukai set;

b) tarkastaa hakijan toimittamien naytteiden perusteella, ettd hakijan turvallisuus-
ja jadmatutkimuksiin  ehdottama anayyttinen méaaritysmenetelma on
hyvaksyttdva ja soveltuu jédmien méarittdmiseen, etenkin asetuksessa (EY)
N:0 470/2009 ja komission pastoksessa 2002/657/EY® vahvistetut jaamien

Komission paétds 2002/657/EY, tehty 14 pédivana elokuuta 2002, neuvoston direktiivin 96/23/EY
téyténtbéonpanosta mééritysmenetelmien suorituskyvyn ja tulosten tulkinnan osalta (EYVL L 221,
17.8.2002, s. 8).
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enimmaismaardt ylittdvien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jé&mien
maarittami seen.

2. Jdjempana 40, 44, 46 ja 48 artiklassa vahvistettujen méaérdaikojen kuluminen
keskeytetdan, kunnes 1 kohdan mukaisesti pyydetyt ndytteet on toimitettu.

25 artikla
Valmistajia koskevat tiedot

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd kolmansiin maihin sijoittautuneet
elainlddkkeiden valmistgjat kykenevét valmistamaan kyseista eléinladketta jaltai suorittamaan
valvontatestit hakemuksen tueks toimitetuissa, 7 artiklan 1 kohdan mukaisissa asiakirjoissa
esitettyjen menetel mien mukaisesti.

26 artikla
Hakijalle annettavat tiedot

Toimivaltaisen viranomaisen tai 188keviraston, jolle hakemus on j&tetty 6 artiklan mukaisesti,
on ilmoitettava hakijalle, jos hakemuksen tueks toimitetut asiakirjat ovat puutteellisia.
Toimivaltaisen viranomaisen tai 188keviraston on pyydettava hakijaa toimittamaan asiakirjat
asetetussa madragjassa. Tallaisessa tapauksessa 40, 44, 46 ja 48 artiklassa vahvistettujen
maaraai kojen kuluminen keskeytetdan, kunnes tdma maéraaika on pagttynyt.

27 artikla
Hakemuksen peruuttaminen
1. Hakija voi peruuttaa toimivaltaisele viranomaiselle tai |aékevirastolle jattamansa
myyntilupahakemuksen milloin tahansa ennen kuin 31 tai 32 artiklassa tarkoitettu
paatds on tehty.
2. Jos hakija peruuttaa toimivaltaiselle viranomaiselle tai |88kevirastolle j&ttdmansa

myyntilupahakemuksen ennen kuin 23 artiklassa tarkoitettu hakemuksen arviointi on
saatettu paddtokseen, hakijan on ilmoitettava menettelynsd syyt toimivaltaiselle
viranomaiselle tai |188kevirastolle, jolle hakemus jétettiin 6 artiklan mukaisesti.

3. Jos arviointilausunto tai, kun kyseessa on keskitetty lupamenettely, lausunto on
laadittu, toimivaltaisen viranomaisen tai |a&keviraston on asetettava se julkisesti
saataville poistettuaan siité kaikki liikesalaisuuksina pidettavét tiedot.

28 artikla
Arvioinnin tulos

1. Jos arvioinnissa suhtaudutaan myonteisesti myyntiluvan myontamiseen, hakemuksen
tutkineen toimivaltaisen viranomaisen tai 1&8keviraston on annettava lausunto, joka
sisdltéé seuraavat asiakirjat:

a)  vamisteyhteenveto, joka sisaltda 30 artiklassa séadetyt tiedot;

b)  yksityiskohtaiset tiedot kyseisen elé@inladkkeen toimittamiselle tai kaytdlle
asetettavista ehdoista ja rgjoituksista, mukaan luettuna eldinlaékkeen luokitus
29 artiklan mukai sesti;

c) yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista eléinld8kkeen turvallista ja tehokasta
kayttoa koskevista endoistajaragjoituksista, joitaolis asetettava;

d)  merkintdjen ja pakkaussel osteen hyvaksytty teksti.
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Jos hakemus koskee dlintarviketuotantoeléimille tarkoitettua el&inl&8ketta,
toimivaltaisen viranomaisen tai |édkeviraston on laadittava ilmoitus farmakol ogisesti
vaikuttavan aineen jd@mien enimmaismaarasta eri elintarvikkeiden ja elénlajien
osalta siten kuin komissio on vahvistanut asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukai sesti.

Jos hakemus koskee el&@imille tarkoitettua mikrobil&8kettd, toimivaltainen
viranomainen tai komissio voi vaatia myyntiluvan haltijaa suorittamaan myyntiluvan
myontamisen jalkeisia tutkimuksia sen varmistamiseksi, etté hyoty-riskisuhde séilyy
positiivisena mahdollinen mikrobiléékeresistenssin kehittyminen huomioon ottaen.

29 artikla
Elainlaékemaar dysta koskeva vaatimus

Toimivaltainen viranomainen tai komissio luokittelee seuraavat € é&inléskkeet
elainlddkemadraysta edel lyttaviksi:

a) elanldakkeet, jotka sisdltavédt psykotrooppisia tai narkoottisia aineita, kuten
niitd, joihin sovelletaan vuonna 1961 tehtya Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytékirjalla, ja vuonna 1971 tehtya psykotrooppisia aineita koskevaa
Y hdistyneiden kansakuntien ylei ssopimusta;

b)  elintarviketuotantoelaimille tarkoitetut el&inléékkeet;
c) elamilletarkoitetut mikrobil88kkeet;

d) vamisteet, jotka on tarkoitettu sellaisten patologisten prosessien hoitamiseen,
jotka edellyttavét tarkkaa ennakkodiagnoosia, tai joiden kaytdlla voi olla
my6hempié tutkimus- tai hoitotoimenpiteita estavia tai hairitsevia vaikutuksia;

e) elintarviketuotantoeldimille tarkoitetut apteekkival misteet;

f)  eainladkkeet, jotka sisdltavdt vaikuttavaa ainetta, jonka kaytté on ollut
hyvaksyttya unionissa vahemman kuin viiden vuoden ajan.

Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi luokitella elénldakkeen
eldinladkemadraysta edellyttavaks, jos 30 artiklassa tarkoitettu valmisteyhteenveto
sisdtéa erityisia varotoimia ja etenkin mahdollisia riskej 4, jotka kohdistuvat

a)  kohdegiin,
b) vamisteitaeldmelle antavaan henkil 66n,
C)  ymparistoon.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdadetdan, toimivaltainen viranomainen tai

|&8kevirasto e saa luokitella eldinldékettd elainlddkemadraysta edellyttavaksi, jos

kaikki seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) eldinld8kkeen antaminen rgoittuu |88kemuotoihin, joiden kayttd el edellyta
erityisiatietojatai taitoja;

b) €ainlddke e aheuta véirin annettunakaan vélitonta tai valillistd vaaraa
hoidettaville elaimille, valmistetta antavalle henkildlle tai ymparistolle;

c) eldinld8kkeen vamisteyhteenveto e sisdla varoitusta mahdollisista vakavista
sivuvaikutuksista, joita valmiste voi aiheuttaa oikein kéytettyng;

d) aemmin e ole ilmoitettu kyseisen eldinlddkkeen tai muun samaa vaikuttavaa
ainetta sisdltévan valmisteen usein toistuvista haittatapahtumista;
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f)
¢))

h)

vamisteyhteenvedossa & viitata vasta-aiheisiin, jotka liittyvét muihin yleisesti
kaytettyihin ilman |188kemaéraysta myytaviin eldinlédkkeisiin;

elainlddkkeen varastoinnilta ei edellyteta erityisolosuhteita;

kansanterveydelle e aheudu vaaraa hoidetuista eldamista saatavien
elintarvikkeiden sisdltdmien ja&mien vuoks siindkdan tapauksessa, etta
elainlaakettd kaytettaisiin vaarin;

vamisteet eivat aheuta vaaraa kansanterveydelle tai eldinten terveydelle
loisléékeresistenssin kehittymisen vuoks siindkaan tapauksessa, ettd kyseisia
aineita sisdltavia eldinladkkeita kaytettdisiin vaarin.

30 artikla
Val misteyhteenveto

Edella 28 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon on
sisdllettava seuraavat tiedot:

a)
b)

d)

elainlddkkeen nimi, jonka jalkeen mainitaan sen vahvuus ja ladkemuoto;

valkuttavien aineiden ja muiden ainesosien laadullinen ja mé&aréllinen
koostumus seka ndiden aineiden tai muiden ainesosien yleisnimi tai
kemiallinen kuvaus,

Kliiniset tiedot:

i) kohdelgji,

ii) kayttdaiheet,

iii) vasta-aiheet,

iv) erityiset varoitukset kunkin kohde-eléinlgjin osalta,

V) kayttoon liittyvét erityiset varotoimet, myos sellaiset, joihin |&8ketta
eldimille antavan henkilon on ryhdyttava,

vi) haittatapahtumien esiintymistiheys ja vakavuus,
vii) kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana,

viii)  yhteisvaikutukset muiden |88kkeiden kanssa ja muunlaiset
yhteisvaikutukset,

IX) antoreitti ja annettavat maarét,

X) yliannostuksen oireet ja toimenpiteet hététilanteessa seka tarvittaessa vasta-
aineet yliannostustilanteessa,

Xi) tarvittaessa erityiset kdyttGaiheet tai kéyton rgoitukset 107-109 artiklan
mukai sesti,

Xii) tarvittaessa mikrobilé8keai neen strategiseen kayttdon liittyva luokitus,

xiii) erityiset ka&yttolosuhteet, mukaan lukien mikrobil&&keaineiden kayton
rajoitukset mikrobil 88keresi stenssin kehittymisriskin rajoittamiseks,

varogjat, mukaan lukien eldinlgjien ja elintarvikkeiden yhdistel mét;
farmakol ogiset tiedot
i) farmakodynamiikka,
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i) farmakokinetiikka,
iii) farmaseuttiset tiedot,
iv) merkittavét yhteensopimattomuudet,

V) kelpoisuusaika, tarvittaessa valmisteen kayttokuntoon saattamisen jakeen
tai kun sisgpakkaus on avattu ensimmaisen kerran,

V) erityiset varastointia koskevat varotoimet,
vii) sisipakkauksen laatu ja koostumus,
viii) vaatimus kayttéa elainlddkkeiden palauttamigjarjestelyja kayttamattomien
gldinlddkkeiden tai tdlaisten vamisteiden kaytostd syntyvien jétteiden
havittamiseks seka tarvittaessa vaarallisten jatteiden havittamista koskevat
lisdvarotoimet kayttaméattomien elainlaékkeiden tai talaisten vamisteiden
kaytosta syntyvien jatteiden havittamiseksi;

f)  myyntiluvan haltijan nimi;

g)  myyntiluvan numero tai numerot;

h) tarvittaessa ensimmaisen myyntiluvan myontamispaiva;

i)  vamisteyhteenvedon viimeisimman tarkistuksen paivamaara;

J)  eddlaolevan 21 tai 22 artiklan mukaisesti myyntiluvan saaneiden valmisteiden
osdlta tarvittaessa maininta "myyntilupa myonnetty suppeille markkinoille /
poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin”.

Rinnakkaiseléinlédkkeiden ollessa kyseessa voidaan poistaa ne viitevalmisteen

valmisteyhteenvedon osat, joissa viitataan kayttdaiheisiin tai lédkemuotoihin, joita

jasenvaltion patenttilainsdadantd suojaa, kun rinnakkaiseléinlédke saatetaan
markkinoille.

31 artikla
Myyntiluvan myontamispaatokset

Myyntiluvan myontamispaétokset on tehtédva 28 artiklan mukaisesti laadittujen
asiakirjojen perusteella, ja padtoksissa on vahvistettava eléinlaékkeen markkinoille
saattamiseen liittyvét edellytykset seka valmisteyhteenveto, jajempana’ myyntiluvan
ehdot’.

Toimivaltainen viranomainen tai komissio saattaa myyntiluvan myontamispaatoksen
julkisesti saataville jakirjaa sen 51 artiklassa tarkoitettuun tietokantaan.

32 artikla
Myyntiluvan epaamispaatokset

Myyntilupa on evattava, jos jokin seuraavista perustei sta toteutuu:
a)  elanldakkeen hyoty-riskisuhde e ole myonteinen;

b) hakijaei oletoimittanut riittavia tietoja eldinl&8kkeen laadusta, turvallisuudesta
tal tehosta;
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c) vamiste on kotieldinjalostuksessa kaytettdva eldinlagke tai suorituskyvyn
parantaja, ja hakija el ole riittévalla tavalla osoittanut valmisteen etuja eldinten
terveydelle jahyvinvoinnille tai kansanterveydelle;

d) vamiste on elamille tarkoitettu mikrobilééke, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
suorituskyvyn parantajana hoidettujen eléinten kasvun edistdmiseks tai
tuottavuuden lisd8miseksi;

€e) varoaikaei oleriittéavan pitka elintarvikkeiden turvallisuuden takaamiseksi;

f)  edainladkkeen sisd ja ulkopakkauksessa ja pakkausselosteessa edellytetyt
tiedot eivét vastaa 9-11 artiklassa séédettyja vaatimuksia;

g) kansanterveydelle mahdollisesta mikrobiléékeresistenssin  kehittymisesta
aiheutuva riski on suurempi kuin valmisteen hyodyt eldinten terveydelle;

h)  valmisteellaei ole terapeuttista vaikutusta tai hakija ei ole toimittanut riittavasti
todisteita téllaisesta vai kutuksesta kohdel gjeihin;

i)  vamisteen laadullinen tai maardllinen koostumus poikkeaa hakemuksessa
ilmoitetusta.

Eldaimille tarkoitettua mikrobil88ketta koskeva myyntilupa on evéttava, jos kyseinen
mikrobil&&ke on varattu tiettyjen ihmisill& esiintyvien infektioiden hoitoon.

Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdédoksia
sellaisten sdantdjen vahvistamiseksi, joiden mukaisesti madritetdan, mitka
mikrobil&8keaineet varataan tiettyjen ihmisilla esiintyvien infektioiden hoitoon, jotta
sédilytetéan tiettyjen vaikuttavien aineiden teho ihmisilla

Komissio nimeaa taytantdtnpanosaadoksilla mikrobil&8keaineita tai
mikrobil&8keaineryhmid, jotka varataan tiettyjen ihmisilla esiintyvien infektioiden
hoitoon. Nama taytantéonpanosdddokset hyvéaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

8 JAK SO
TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN SUOJA

33 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja
Rajoittamatta direktiivissa 2010/63/EU saadettyja vaatimuksia ja velvollisuuksia,
muut hakijat elvat saa kayttéa elainladkkeen myyntiluvan hakemiseen tai
myyntiluvan ehtojen muuttamiseen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevia teknisia
asiakirjoja, jotka alun perin toimitettiin myyntiluvan saamista tai muuttamista varten,
paitsi jos
a) jadjempéana 34 ja 35 artiklassa tarkoitettu teknisten asiakirjojen suoja-aika on
kulunut umpeen, tai

b) hakijat ovat saaneet tietojen kayttéluvan muodossa annetun Kkirjallisen
suostumuksen, joka koskee kyseisid asiakirjoja.

Edella 1 kohdassa tarkoitettua teknisten asiakirjojen suojaa, jaljempana ’teknisten

asiakirjojen suoja’, on sovellettava myos jasenvaltioissa, joissa valmisteella e ole

myyntilupaatai myyntilupa el ole end& voimassa.
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Myyntilupaa tai myyntiluvan ehtojen muutosta, joka eroaa aiemmin myonnetysta
myyntiluvasta ainoastaan  vahvuuksien, |a&kemuotojen, antoreittien tai
pakkaustyyppien osalta, on pidettava teknisten asiakirjojen suojaa koskevien
saantdjen soveltamisekss samana myyntilupana kuin - aiemmin  myodnnetty
myyntilupa

34 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja-ajat

Teknisten asiakirjojen suoja-gjat ovat seuraavat:

a 10 vuotta naudoille, lampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille
tarkoitettujen eléinlaékkeiden osalta;

b) 14 vuotta sellaisten naudoille, lampaille, sioille, kanoille, koirille ja kissoille
tarkoitettujen eldinten mikrobilégkkeiden osalta, jotka sisdltavét antimikrobista
vaikuttavaa ainetta, joka e hakemuksen jattamispaivana ole ollut vaikuttavana
aineena unionissa myyntiluvan saaneessa €l dinl é8kkeesss;

c) 18 vuottamehiléisille tarkoitettujen el&inl88kkeiden osalta;

d) 14 vuotta muille kuin 1 kohdan a ja ¢ alakohdassa luetélluille eéinlajeille
tarkoitettujen el&inlaékkeiden osalta.

Suojaa sovelletaan paivastd, jolloin elainlddkkeelle on myonnetty 7 artiklan
mukainen myyntilupa.

35 artikla
Teknisten asiakirjojen suoja-aikojen pidentdminen

Jos 65 artiklan mukaisesti hyvéksytédn muutos, jolla myyntilupa lagjennetaan
koskemaan toista 34 artiklan 1 kohdan a alakohdassa lueteltuja lgjia, kyseisessa
artiklassa sdadettya suoja-aikaa on pidennettéva yhdella vuodella kunkin lisdtyn
kohdelgjin osalta edellyttden, ettd muutosta koskeva hakemus on jétetty vahintéan
kolme vuotta ennen 34 artiklan 1 kohdan a aakohdassa sdadetyn suoja-gjan
paattymista.

Jos 65 artiklan mukaisesti hyvéksytéédn muutos, jolla myyntilupa lagjennetaan
koskemaan lgjia, jota e ole mainittu 34 artiklan 1 kohdan a aakohdassa, 34
artikl assa sdadettya suoja-aikaa on pidennettava neljalla vuodel la.

Ensimmaisen myyntiluvan suoja-aika, jota on pidennetty mahdollisten muutosten tai
samaan myyntilupaan kuuluvien uusien lupien vuoksi ('teknisten asiakirjojen
kokonaissuoja-aika’), saa olla enintddn 18 vuotta.

Jos hakija, joka hakee elainlddkkeen myyntilupaa tai muutosta myyntiluvan ehtoihin,
jattda hakumenettelyn aikana asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisen hakemuksen
jéamien enimmaismaddran vahvistamiseks yhdessa kliinisten tutkimusten kanssa,
toiset hakijat elvdt saa kéyttéa kyseisid tutkimuksia viiden vuoden agan sen
myyntiluvan myontamisestd, jota varten tutkimukset suoritettiin, ellel toinen hakija
ole saanut tietojen kaytt6luvan muodossa annettua kirjallista suostumusta, joka
koskee mainittuja tutkimuksia.
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36 artikla
Patenttioi keudet

Tarvittavien tutkimusten, testien ja kokeiden tekemistéa myyntiluvan hakemiseks 16 artiklan
mukai sesti ja siita seuraavia kdytannon vaatimuksia el pideta ladkkeiden patenttioikeuksien tai
lisasuoj atodistusta koskevien oikeuksien vastai sena.

1 luku
Myyntilupien myontamismenettelyt

1JAKSO
K OKO UNIONISSA VOIMASSA OLEVA MYYNTILUPA ('KESKITETTY
MYYNTILUPA’)

38 artikla
Keskitettya myyntilupaa koskevan menettel yn soveltamisala
1 Komissio myontda keskitetyt myyntiluvat taman jakson mukaisesti. Ne ovat
voimassa koko unionissa.
2. Keskitettyd myyntilupamenettelya on noudatettava seuraavien eléinldakkeiden
osdlta
a) elanldakkeet, jotka on kehitetty jollakin seuraavista bioteknologisista
menetel mista:
i) yhdistelmaDNA-tekniikka;
i) biologisesti aktiivisia proteiingja koodaavien geenien hallittu
ilmentaminen prokaryooteissa ja eukaryooteissa, mukaan lukien muunnellut
ni sékassol ut;

i) hybridooma- ja monoklonaaliset vasta-ainemenetel mét;

b) eléinladkkeet, jotka on tarkoitettu padasiassa kaytettdvaks suorituskyvyn
parantgjina hoidettujen eldanten kasvun edistdmiseksi tai tuottavuuden
liséémiseksi;

c) elanldakkeet, jotka sisdltdvdt vaikuttavaa ainetta, jota e ole missadn
myyntiluvallisessa el é@ nlddkkeessa unionissa hakemuksen jéttamispéivang;

d) biologiset eldinlddkkeet, jotka sisdltdva muokattuja allogeenisia soluja tai
kudoksiatai koostuvat niistg;

e) viitevamisteiden rinnakkaiselanldakkeet, joille on myonnetty myyntilupa
keskitetyn lupamenettel yn mukaisesti.

3. Muiden kuin 2 kohdan a alakohdassa lueteltujen eldinléékkeiden osalta keskitetty
myyntilupa voidaan myontas, jos eldinléékkeelle e ole myodnnetty unionissa muuta
myyntilupaa.

4. Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja saadoksia,

joilla muutetaan 2 kohdassa vahvistettua luetteloa, ottaen huomioon eldinten
terveyden ja kansanterveyden tila unionissa.
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10.
11.

39 artikla
Keskitettya myyntilupaa koskeva hakemus

Keskitettyd myyntilupaa koskeva hakemus on jétettdva |88kevirastolle.
Hakemukseen on liitettava ladkevirastolle hakemuksen tutkimisesta suoritettava
maksu.

Eldinladkkeen keskitettyd myyntilupaa koskevassa hakemuksessa on oltava
elainlddkkeelle yksi ainoa nimi, jota k&ytetédén koko unionissa.

Merkintdjen, pakkausselosteen ja vamisteyhteenvedon kdannokset on toimitettava
jasenvaltioiden 14 artiklan mukaisesti magraamilla kielilla.

40 artikla
Keskitettya myyntilupaa koskeva menettely

Komissio myontda keskitetyt myyntiluvat sen jalkeen, kun |é&kevirasto on tehnyt
arviointinsa.

Eldinlagkkeen myyntilupahakemuksen arvioinnin tuloksena |a8kevirasto laatii 28
artiklassa tarkoitetun lausunnon.

Lausunto annetaan 210 paivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta. Poikkeuksellisesti, jos edellytetddn erityistéa asiantuntemusta,
maaraai kaa voidaan pidentéé enintdan 90 paivalla

Tehdessdan sellaista elainldakettd koskevan myyntilupahakemuksen, josta on
huomattavaa etua elé@inten terveyden ja erityisesti terapeuttisen innovoinnin kannalta,
hakija voi pyytdd nopeutettua arviointimenettelya Pyyntd on perusteltava

lausunnon vastaanottamisesta esittda 1adkevirastolle lausunnon uuddlleentarkastelua
koskevan kirjallisen pyynnon. Téssa tapauksessa sovelletaan 41 artiklaa.

Kun 5 kohdassa tarkoitettu menettely on saatettu padtokseen, lausunto toimitetaan
viipymaétta komissiolle.

Komissio voi pyytéa ladkevirastolta selvennyksia lausunnon sisaltoon, ja siind

lausunnon vastaanottamisesta. Jos paatdsiuonnoksessa puolletaan myyntiluvan
myontamistd, siihen liitetdan 28 artiklassa luetellut asiakirjat tai siind on viittaus
kyseisiin asiakirjoihin. Jos pdatésluonnos e ole laékeviraston lausunnon mukainen,
komissio liittéd siihen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.
Paétosl uonnos toimitetaan jasenvaltioille ja hakijalle.

Komissio vahvistaa taytantdonpanosaadoksilla lopullisen padtoksen keskitetyn
myyntiluvan myontamisestd. Nama taytantdonpanosdadokset hyvéksytédn 145
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

L 88kevirasto huolehtii 28 artiklassa tarkoitettujen asiakirjojen jakelusta hakijalle.

L&8kevirasto saattaa lausunnon julkisesti saataville poistettuaan siita kaikki
liikesal ai suuksina pidettavét tiedot.
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41 artikla
Laakeviraston lausunnon uudelleentarkastelu

1 Jos hakija pyytda 40 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ettéa lausuntoa tarkastellaan

perustelujen vastaanottamisesta. Pyynnon johdosta tehtdvien pddtelmien perustelut
liitetéén lausuntoon.

hakijalle.

2 JAKSO
YHDESSA JASENVAL TIOSSA VOIMASSA OLEVA MYYNTILUPA (" KANSALLINEN
MYYNTILUPA’)

42 artikla
Kansallisen myyntiluvan soveltamisala

Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettéva kansalliset myyntiluvat tédman jakson ja
sovellettavien kansallisten séanndsten mukaisesti. Kansallinen myyntilupa on voimassa sen
myontaneessa jasenvaltiossa.

Kansallisia myyntilupia saa myontda ainoastaan elainléékkeille, jotka eivét kuulu 38 artiklan
2 kohdan soveltamisalaan.

43 artikla
Kansallista myyntilupaa koskeva hakemus

Toimivaltaisten viranomaisten on tarkistettava, onko samalle eléanl&ékkeelle haettu kansallista
myyntilupaa tai myonnetty kansallinen myyntilupa jossakin toisessa jasenvaltiossa. Siind
tapauksessa kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on kieltaydyttava arvioimasta
hakemusta ja ilmoitettava hakijalle mahdollisuudesta jéttéd hakemus keskindisen
tunnustamismenettelyn tai hajautetun lupamenettelyn mukai sesti.

44 artikla
Kansallista myyntilupaa koskeva menettely
1 Eldinld8kkeen kansallisen myyntiluvan myontédmismenettely on  saatettava
padtokseen enintédn 210 pédivan kuluessa vaadittavat tiedot sisdltdvan hakemuksen
jéttamisesta.
2. Toimivaltaisten viranomaisten on saatettava arviointilausunto julkisesti saataville

poistettuaan siita kaikki liikesal aisuuksina pidettévét tiedot.
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3 JAKSO
USEASSA JASENVALTIOSSA VOIMASSA OLEVA MYYNTILUPA ('HAJAUTETTU
MYYNTILUPA')

45 artikla
Hajautetun myyntiluvan soveltamisala

Toimivaltaisten viranomaisten on myonnettéava hajautetut myyntiluvat tdman jakson

mukaisesti. Ne ovat voimassa niissa ilmoitetuissa j&senvaltioissa.

Hajautettuja myyntilupia saa myontda ainoastaan eléinldakkeille, joille e ole
myonnetty kansallista myyntilupaa, kun hajautettua myyntilupaa haetaan, ja jotka

avét kuulu 38 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.

46 artikla
Hajautettua myyntilupaa koskeva menettely

Hajautettua myyntilupaa koskevat hakemukset on jétettdva hakijan valitsemalle

jasenvatiolle, jajempana’ viitgdsenvaltio’.

Hakemuksessa on lueteltava jasenvaltiot, joissa hakija hakee myyntilupaa,

jaljempana’ asianomaiset jasenvaltiot’.

hakemuksen vastaanottamisesta. Arviointilausunto seka hyvaksytty
vamisteyhteenveto ja merkintdihin ja pakkausselosteeseen tarkoitettu teksti on
toimitettava kaikille jésenvaltioille ja hakijalle, ja niiden mukana on oltava

asianomai sten jasenvaltioiden luettelo.

Jasenvaltioiden on tutkittava arviointilausunto, vamisteyhteenveto, merkinnét ja
pakkausseloste 90 péivan kuluessa 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen

vastaanottamisesta ja ilmoitettava  viitgjasenvaltiolle, vastustavatko
arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkint¢ja ja pakkaussel ostetta.

Jos kakki jasenvaltiot padsevat sopimukseen, viitgdsenvaltio toteaa
yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn paatdkseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja
jasenvaltioille. Kunkin 2 kohdassa tarkoitetussa |uettel ossa mainitun jasenvaltion on
myonnettava hyvaksytyn arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintéjen ja

pakkausselosteen mukainen myyntilupa 30 péivan kuluessa dita,  kun

viitejasenvaltion ilmoitus yhteisymmaérryksesta on vastaanotettu.

Jos jokin asianomaisista jasenvaltioista missa tahansa menettelyn vaiheessa esittéa
113 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja kyseisen eléinlaékkeen
kieltamiseksi, téta jasenvaltiota e enda katsota jasenvaltioks, jossa hakija hakee
myyntilupaa. Kyseisia perusteluja esittanyt jasenvaltio voi kuitenkin mydhemmin

tunnustaa myyntiluvan 57 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on saatettava arviointilausunto julkisesti saataville

poistettuaan siita kaikki liikesal aisuuksina pidettévét tiedot.
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4 JAK SO

KANSALLISTEN VIRANOMAISTEN MYONTAMAN MYYNTILUVAN KESKINAINEN

TUNNUSTAMINEN

47 artikla
Myyntiluvan keskindisen tunnustamisen soveltamisala

Muiden jasenvaltioiden on tunnustettava elé@inlaékkeen kansallinen myyntilupa 48 artiklassa
vahvistetun menettelyn mukai sesti

I

48 artikla
Myyntiluvan keskinginen tunnustamismenettely

Myyntilupien keskindistéa tunnustamista koskevat hakemukset jétetddn ensimmaisen
kansallisen myyntiluvan myontaneelle jasenvaltiolle, jaljempana’ viitg asenvaltio’.

Ensimmaisen kansallisen myyntiluvan myontamispaéatoksen jdlkeen on kuluttava
vahintddn kuus kuukautta, ennen kuin kansallisen myyntiluvan keskindista
tunnustamista koskevan hakemuksen voi jéttéa.

Myyntiluvan keskini st tunnustamista koskevan hakemuksen mukana on oltava
a) tiedot jésenvaltioista, joissa hakija hakee myyntiluvan tunnustamista;

b) jajennokset myyntiluvista, jotka on myonnetty kyseiselle eléanladkkeelle
muissa jasenvaltioissa;

c) tiedot j&senvaltioista, joissa hakijan samaa elanlddkettd koskeva
myyntilupahakemus on tutkittavana;

d) hakijan ehdottama val misteyhteenveto;
e) merkinnGiks ja pakkaussel osteeks tarkoitettu teksti;

f)  tiedot myyntiluvan epddmisesta unionissa tai jasenvaltiossa tai kolmannessa
maassa sekd epadmisen perustel ut.

kuluessa asianmukai sen hakemuksen vastaanottamisesta. Péivitetty arviointilausunto
seka hyvaksytty valmisteyhteenveto ja merkintéihin ja pakkaussel osteeseen
tarkoitettu teksti on toimitettava kaikille jasenvaltioille ja hakijalle, ja niiden mukana
on oltava niiden jasenvaltioiden luettelo, joissa hakija hakee myyntiluvan
tunnustamista, jaljempana’ asianomaiset jasenvaltiot’.

Jasenvaltioiden on tutkittava arviointilausunto, valmisteyhteenveto, merkinnét ja
pakkausseloste 90 péivan kuluessa 3 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
vastaanottamisesta ja  ilmoitettava  viitgasenvaltiolle, vastustavatko ne
arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintoja ja pakkaussel ostetta.

Jos kakki jasenvaltiot padsevat sopimukseen, viitgésenvaltio toteaa
yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn paétokseen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja
jasenvatioille. Kunkin 3 kohdassa tarkoitetun jasenvaltion on myonnettéava
hyvaksytyn arviointilausunnon, vamisteyhteenvedon, merkintdjen  ja

pakkausselosteen mukainen myyntilupa 30 pédivan kuluessa ditd,  kun
viitgl&senvaltion ilmoitus yhteisymmarryksesta on vastaanotettu.
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Jos jokin asianomaisista jasenvaltioista missa tahansa menettelyn vaiheessa esittéa
113 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja perusteluja kyseisen eléinlaékkeen
kieltamiseksi, tétd jasenvaltiota e enda katsota jasenvaltioks, jossa hakija hakee
myyntilupaa. Kyseisia perusteluja esittényt jasenvaltio voi kuitenkin mydhemmin
tunnustaa myyntiluvan 57 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on saatettava arviointilausunto julkisesti saataville
poistettuaan siita kaikki liikesal aisuuksina pidettévét tiedot.

5JAKSO

K OORDINOINTIRYHMAN SUORITTAMA TARKASTELU JA TIETEELLINEN

UUDELLEENTARKASTELU

49 artikla
Koordinointiryhman tarkastel umenettely

Jos jésenvaltio 46 artiklan 4 kohdassa ta 48 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
gjanjakson kuluessa vastustaa arviointilausuntoa, esitettya valmisteyhteenvetoa tai
esitettyjd merkintdja ja pakkausselostetta, sen on perusteltava nédkemyksensa
yksityiskohtaisesti  viitgjasenvaltiolle, muille jasenvaltioille ja hakijale.
Viitgjdsenvaltion on viipymétta toimitettava erimielisyyden syyt 142 artiklalla
perustetun keskindista tunnustamismenettelya ja hajautettua menettelya kasittelevan
koordinointiryhman, jéjempana’ koordinointiryhm@ , kasiteltavaks.

K oordinointiryhmassé on nimettéava esittelija el éinlaékkeen toisen arviointilausunnon
laatimista varten.

kuluessa. Koordinointiryhmé antaa toisen arviointilausunnon esittelyn yhteydessa
lausunnon kokouksessa lasné olevien koordinointiryhman jésenten antamien danten
enemmistoll&a.

Jos myyntiluvan myontamistd koskeva lausunto on myonteinen, viitgjasenvaltio
toteaa jasenvaltioiden yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn paétokseen jailmoittaa
asiastajasenvaltioille jahakijalle.

Kunkin asianomaisen jasenvaltion on myonnettava myyntilupa yhteisymmarryksen
mukaisesti 30 pavan kuluessa git4 kun  viitgdsenvaltion  ilmoitus
yhteisymmarryksesta on vastaanotettu.

Jos lausunto on kielteinen, kunkin asianomaisen jasenvaltion on evéttéva myyntilupa
30 péaivan kuluessa yhteisymmarrystd koskevan tiedon vastaanottamisesta.
Kielteiseen lausuntoon on liitettava tieteelliset pddtelmd ja myyntiluvan

menettami sperusteet.

50 artikla
Tieteellistd uudelleentarkastel ua koskeva pyynto

tarkoitetun  arviointilausunnon  vastaanottamisesta  esittéa  |adkevirastolle
arviointilausunnon uudelleentarkastelua koskevan kirjalisen pyynnon. Taloéin
hakijan on toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut |d8kevirastolle 60
paivan kuluessa arviointilausunnon vastaanottamisesta. Pyyntdon on liitettava todiste
|&8kevirastolle uudelleentarkastel usta suoritettavan maksun maksamisesta.
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Jdjempana 139 artiklalla perustetun elé@inlagkekomitean, jaljempanad 'komitea, on
120 péivan kuluessa pyynnon perustelujen vastaanottami sesta tarkasteltava uudel leen
arviointilausuntoa. Pyynnon johdosta tehtavien padtelmien perustelut on liitettéva
lausuntoon.

Uudelleentarkastelumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun perin kirjallisessa
pyynnossa nimeamia arviointilausunnon kohtia.

L&8kevirasto toimittaa mainitun komitean lausunnon 15 pdivan kuluessa sen
antamisesta koordinointiryhmalle; lausuntoon liitetéén raportti, jossa kuvataan
komitean suorittama eléinladkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt paételmét.
Kyseiset asiakirjat toimitetaan tiedoksi komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle.

Koordinointiryhma tekee |aékeviraston lausunnon esittelyn yhteydessa ratkaisunsa
kokouksessa | asna ol evien jasentensd antamien aénten enemmistolla. Viitgjasenvaltio
toteaa yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn paddiokseen ja ilmoittaa asiasta
hakijalle. Taloin sovelletaan 49 artiklaa. Jos paétds e ole ladkeviraston lausunnon
mukainen, koordinointiryhman on liitettdva siihen yksityiskohtainen selvitys
eroavuuksien syista.

IV [uku
Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimenpiteet

1JAKSO
UNIONIN VALMISTETIETOKANTA

51 artikla
El&inlaakkeita koskeva unionin tietokanta

Ladkevirasto perustaa eladinlddkkeita koskevan unionin tietokannan, jéljempana
'valmistetietokanta', ja pitéa sitaylla

V a mistetietokannassa on oltava tiedot seuraavista:

a) elainlddkkeet, joille komissio ja toimivaltaiset viranomaiset ovat myontaneet

myyntiluvan unionissa, seka niiden vamisteyhteenvedot, pakkausselosteet ja
luettel ot kunkin valmisteen valmistuspaikoista;

b)  homeopaattiset eléainldakkeet, jotka komissio ja toimivaltaiset viranomaiset
ovat rekisterdineet unionissa, seka niiden pakkaussel osteet ja luettelot kunkin
valmisteen valmistuspaikoista;

c) elainlddkkeet, joiden kayttd on salittua jasenvaltiossa 119 ja 120 artiklan
mukai sesti.

La8kevirasto julkistaa 12 kuukauden kuluessa taman asetuksen voimaantulosta
esitysmuodon toimivaltaisten viranomaisten myontamia eldinlédkkeiden myyntilupia
koskevien tietojen sdhkoista toimittamista varten.

Toimivaltaiset viranomaiset talentavat myontamidan myyntilupia koskevat tiedot
valmistetietokantaan kayttden 3 kohdassa tarkoitettua esitysmuotoa.

Ladkevirasto talentaa komission myontamia myyntilupia koskevat tiedot
valmistetietokantaan kayttden 3 kohdassa tarkoitettua esitysmuotoa.
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Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava |88kevirastolle 12 kuukauden kuluessa
téman asetuksen voimaantul osta sahkoisesti tiedot kaikista omassa jésenvaltiossaan
ennen tdman asetuksen voimaantuloa myyntiluvan saaneista elénlaakkeista kayttaen
3 kohdassa tarkoitettua esitysmuotoa.

Virasto laatii yhteistydssé jasenvaltioiden ja komission kanssa val mistetietokannan
toimintaspesifikaatiot.

Komissio varmistaa valmistetietokantaan ilmoitettavien tietojen keruun, vertailun ja
asettami sen saataville samoin kuin tietojen jakamisen.

52 artikla
Tietojen saanti val mistetietokannasta

Toimivaltaisilla viranomaisilla, |88kevirastolla ja komissiolla on tdydet
valmistetietokannan kayttdoikeudet.

Myyntilupien haltijoilla on taydet kayttoikeudet omia myyntilupiaan koskeviin
valmistetietokannan tietoihin.

Yleison saatavilla ovat myyntiluvan saaneiden eléinlaékkeiden luetteloa, niiden
valmisteyhteenvetoja ja pakkaussel osteita koskevat val mistetietokannan tiedot.

2 JAKSO
MARKKINOILLE SAATTAMINEN

B3 artikla
Markkinoille saattaminen

Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava vamistetietokantaan pavamaarat, jolloin
niiden myyntiluvan saaneet eléinlagkkeet on saatettu markkinoille jasenvaltiossa.

Rinnakkaiseléinldakkeitéa el saa saattaa markkinoille, ennen kuin viitevalmisteen 34
ja 35 artiklassa tarkoitettu teknisten asiakirjojen suoja-aika on paéttynyt.

54 artikla

Elaimille tarkoitettujen mikrobil&akkeiden myyntia ja kayttoa koskevien tietojen keruu

Jasenvaltioiden on kerdttavd merkityksellista ja vertailukelpoista tietoa elamille
tarkoitettujen mikrobildékkeiden myyntimaarista ja kaytosta.

Jasenvaltioiden on lahetettavd l|aékevirastolle tiedot edmille tarkoitettujen
mikrobilédkkeiden myyntimédarista ja kaytostd. Ladkevirasto analysoi tiedot ja
julkaisee vuosi kertomuksen.

Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdadoksia,
joilla vahvistetaan yksityiskohtaiset sd&nnét menetelmille, joilla kerét&an
mikrobil&8kkeiden kayttoa koskevia tietoja ja toimitetaan nama tiedot |88kevirastolle.

Komissio voi taytanttonpanosdadoksilla vahvistaa kerdttavien tietojen esitysmuodon
ja niita koskevat vaatimukset taman  artiklan < mukaisesti. Nama
téytantoonpanosdadokset  hyvéksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.
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55 artikla
Myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1 Eldinldgkkeen myyntilupahakemuksessa ilmoitettujen valmistusprosessien ja
valvontamenetelmien osalta sekd tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseks myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, etté kaikki sellaiset muutokset
tehddadn, joita saatetaan edellyttéd, jotta eldinlddkkeitd voidaan vamistaa ja ne
voidaan todentaa yleisesti hyvaksyttyjen tieteellisten menetelmien mukaisesti.
Talaisten muutosten tekemiseen on sovellettava taman luvun 4 jaksossa
vahvistettuja menettelyja.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytéd myyntiluvan haltijaa toimittamaan néille
riittdvia maaria elainl88kettd, jotta voidaan tehda tarkastuksia, joiden tarkoituksena
on kyseisen elainlddkkeen jaamien osoittaminen.

3. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta tarjottava teknista
asiantuntemusta el dinladkejadmien maarittamiseks kaytettavan analyysimenetelman
kéyton helpottamiseksi neuvoston direktiivin  96/23/EY?®  ssénndsten nojalla
nimetyssa kansallisessa vertail ulaboratoriossa.

4. Jotta hyoty-riskisuhdetta voitaisiin arvioida jatkuvasti, toimivaltainen viranomainen
tai 188kevirasto voi koska tahansa pyytaa myyntiluvan haltijaa toimittamaan tietoja,
jotka osoittavat hyoty-riskisuhteen olevan edelleen positiivinen.

5. Myyntiluvan haltijan on viipymétta ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai
komissiolle toimivaltaisen viranomaisen asettamista kielloista tai rgjoituksista seka
kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen eléinlaékkeen
hyotyjen jariskien arviointiin.

6. Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen, komission tai |88keviraston
pyynnosta annettava toimivaltaiselle viranomaiselle, komissiolle tai |a&kevirastolle
kaikki hallussaan olevat myyntimaariin liittyvét tiedot.

56 artikla
Pienten ja keskisuurten yritysten kansalliset neuvontapal vel ut

1 Jasenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja auttaakseen pienia ja
keskisuuria yrityksia noudattamaan tdméan asetuksen vaatimuksia.

2. Kansalliset neuvontapalvelut antavat hakijoille, myyntiluvan haltijoille, vaimistgille,
tuojille ja kaikille muille asianosaisille, jotka ovat pienid tai keskisuuria yrityksia,
neuvontaa niille taman asetuksen mukaisesti kuuluvista vastuista ja velvoitteista sekéa
elainlddkkeiden myyntilupahakemuksi sta.

% Neuvoston direktiivi 96/23/EY, annettu 29 pédivana huhtikuuta 1996, elévissa elaimissd ja niista saatavissa tuotteissa

olevien tiettyjen aineiden ja niiden jd&mien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteista ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY
seka padtosten 89/187/ETY ja9l/664/ETY kumoamisesta (EY VL L 125, 23.5.1996, s. 10).
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3 JAKSO

MYOHEMPI TUNNUSTAMINEN KESKINAISESSA TUNNUSTAMISMENETTEL Y SSA JA

HAJAUTETUSSA MYYNTILUPAMENETTEL Y SSA

57 artikla
Myyntilupien myohempi tunnustaminen muissa jasenvaltioissa

Kun 48 artiklassa sdadetty keskindinen tunnustamismenettely tai 46 artiklassa

séadetty hajautettu menettely on saatettu paétdkseen, myyntiluvan haltija voi jattéda

elanlddkkeen myyntilupahakemuksen uusille jésenvaltioille. Hakemuksen on

siséllettava

a) luettelo kakista kyseista eéinladketta  koskevista  myyntiluvan
myontamispagtoksistg;

b) luettelo kaikista ensimmaisen unionissa myodnnetyn myyntiluvan jalkeen
tehdyistd muutoksista;

c) tiivistelmaraportti |88keturvatoimintatiedoista.

Uuden jasenvaltion on tehtéava myyntiluvan myontamispéétos 46 artiklan 3 kohdassa
ja 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun arviointilausunnon tai soveltuvissa tapauksissa
paivitetyn arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkinttjen ja pakkaussel osteen

Edella olevaa 1 ja 2 kohtaa e sovelleta eldinladkkeisiin, joille on myo6nnetty
myyntilupa keskinéisell& tunnustamismenettelylla tai hgjautetulla menettelyll&a ennen
taman asetuksen soveltamisen alkamispéivaa.

Kyseisten elainlddkkeiden myyntiluvat on tunnustettava 48 artiklassa vahvistetun
menettelyn mukaisesti.

4 JAKSO
MYYNTILUPIEN MUUTTAMINEN

58 artikla
Myyntiluvan ehtojen muutokset

Myyntiluvan ehtojen muutoksella tarkoitetaan 31 artiklassa tarkoitettuihin
eldinladkkeen myyntiluvan ehtoihin tehtavda muutosta, j&ljempana’ ehtojen muutos'.

Komissio vahvistaa taytantoonpanosdadoksin luettelon arviointia edellyttavista
elanlddkkeen myyntiluvan ehtoihin tehtdvista muutoksista, jaljempana ’arviointia
edellyttavat ehtojen muutokset’. Nama téytantdotnpanosaadokset hyvaksytaan 145
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Né&ita taytantoonpanosaadoksia hyvaksyessddn komissio ottaa huomioon seuraavat
edellytykset:

a) onko muutosten tieteellinen arviointi tarpeen kansanterveydelle, eldinten
terveydelle tai ympéristolle aiheutuvan riskin maarittamiseksi;

b)  vaikuttavatko muutokset elénlddkkeen turvallisuuteen ja tehoon;
c)  muuttavatko muutokset merkittavasti valmisteyhteenvetoa.
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59 artikla
Seurannai smuutokset tuotetietoihin

Jos ehtojen muutos aiheuttaa seurannaismuutoksia valmisteyhteenvetoon, merkintGihin ja
pakkausselosteeseen, tutkittaessa ehtojen muutosta koskevaa hakemusta kyseisia
seurannai smuutoksia pidetddn osana ehtojen muutosta.

60 artikla
Myyntilupaan tehtévat ehtojen muutokset, jotka eivat edellyta arviointia

Jos ehtojen muutosta e mainita 58 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistetussa
luettelossa, myyntiluvan haltijan on kirjattava muutos valmistetietokantaan 12
kuukauden kuluessa ehtojen muutoksen taytantdonpanosta.

Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen tai, jos elainlddkkeelle on myodnnetty
myyntilupa keskitetyn myyntilupamenettelyn mukaisesti, komissio muuttaa
myyntiluvan myontamispaétdsta muutoksen mukai sesti.

61 artikla
Arviointia edellyttavia ehtojen muutoksia koskeva hakemus

Myyntiluvan haltijan on jatettava arviointia edellyttavia ehtojen muutoksia koskeva
hakemus toimivaltaiselle viranomaiselle tai [88kevirastolle.

Edelléa 1 kohdassa tarkoitetussa hakemuksessa on oltava
a)  ehtojen muutoksen kuvaus;
b)  niiden myyntilupien viitetiedot, joihin hakemus vaikuttaa;

Cc) jos ehtojen muutos johtaa muihin saman myyntiluvan ehtojen muutoksiin,
kyseisten muiden ehtojen muutosten kuvaus;

d) jos ehtojen muutos koskee keskindisen tunnustamismenettelyn tai hajautetun
menettelyn mukaisesti myonnettyja myyntilupia, luettelo kyseiset myyntiluvat
myontanei std j asenvaltioista.

62 artikla
Ehtojen muutosten ryhmét

Myyntiluvan haltija voi useita ehtojen muutoksia samaan myyntilupaan hakiessaan jéttéa
yhden hakemuksen, joka koskee kaikkia ehtojen muutoksia.

1

63 artikla
Tyonjakomenettely

Myyntiluvan hatijan on jétettéva hakemus kaikille asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille ja |188kevirastolle hakiessaan ehtojen muutoksia useisiin myyntilupiin,
jotka kuuluvat samalle myyntiluvan haltijalle ja jotka ovat eri toimivaltaisten
viranomaisten jaltai komission myontamié.

Jos yks 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista on keskitetty myyntilupa,
|&&kevirasto arvioi hakemuksen 64 artiklassa sé&detyn menettelyn mukaisesti.

Jos mikdén 1 kohdassa tarkoitetuista myyntiluvista el ole keskitetty myyntilupa,
koordinointiryhma antaa jollekin myyntiluvan myonténeistd toimivaltaisista
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viranomaisista tehtdvdks arvioida hakemus 64 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukai sesti.

64 artikla
Arviointia edellyttavia ehtojen muutoksia koskeva menettely

Jos ehtojen muutosta koskeva hakemus tayttéa 61 artiklassa vahvistetut vaatimukset,
toimivaltainen viranomainen tai laékevirasto taikka 63 artiklan 3 kohdan mukai sesti
nimetty toimivaltainen viranomainen antaa ilmoituksen asianmukaisesti téytetyn
hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos hakemus on puutteellinen, toimivaltainen viranomainen tai |a&kevirasto taikka 63
artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty toimivaltainen viranomainen vaatii hakijaa
téydentamaan hakemuksen kohtuullisen maaréajan kuluessa.

Toimivaltainen viranomainen tai 188kevirasto taikka 63 artiklan 3 kohdan mukai sesti
nimetty toimivaltainen viranomainen arvioi hakemuksen ja laatii ehtojen
muutoksesta lausunnon 60 péaivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta. Jos asian kiireellisyys huomioon ottaen on tarpeen, lausunto on

kuitenkin hyvaksyttava viipymatta.

Toimivaltainen viranomainen ta l&8kevirasto voi 3 kohdassa tarkoitetussa
madragjassa pyytéa hakijaa toimittamaan lisétietoja asetetun madrégjan kuluessa.
Menettely keskeytetdan, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.

Lausunto toimitetaan hakijalle.

Jos ladkevirasto on laatinut lausunnon, se toimitetaan komissiolle. Jos |83kevirasto
arvioi hakemuksen 63 artiklan 2 kohdan mukaisesti, lausunto toimitetaan komissiolle
jakaikille asanomaisille toimivaltaisille viranomaisille.

Jos 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty toimivaltainen viranomainen on laatinut
lausunnon, se toimitetaan kaikille asianomaisille toimivaltaisilie viranomaisille.

ta toimivaltaiselle viranomaiselle lausunnon uudelleentarkastelua koskevan
kirjallisen pyynnon. Yksityiskohtaiset perustelut uudelleentarkastelua koskevan
pyynnon esittdmiseen on annettava pyynnossa tai toimitettava 188kevirastolle tai

L&8kevirasto tai toimivaltainen viranomainen tarkastelee uudelleen lausunnon kohtia,
jotka hakija on nimennyt uudelleentarkastelua koskevassa pyynnéssi, ja antaa
uudelleen tarkastellun lausunnon 60 pdivan kuluessa pyynnon perustelujen
vastaanottamisesta. Pyynnon johdosta tehtavien paételmien perustelut liitetdan
lausuntoon.

65 artikla

Arviointia edellyttavia ehtojen muutoksia koskevien menettel yjen paéattami stoimenpiteet

Toimivaltainen viranomainen tai komissio muuttaa myyntilupaa tai hylkéa ehtojen
saattamisesta padtokseen ja ilmoittaa hakijalle hylkdamisen perustelut. Kun kyseessa
on keskitetty myyntilupa, komissio vahvistaa taytantdtnpanosaadoksilla lopullisen
padtoksen myyntiluvan muuttamisesta tai ehtojen muutoksen hylkdamisestd. Nama
téytantoonpanosdadokset annetaan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.
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Jos paatdsluonnos ei ole lédkeviraston lausunnon mukainen, komissio liittda siihen
yksityiskohtaisen selvityksen syistd, joiden vuoksi lédkeviraston lausuntoa e ole
noudatettu.

Toimivaltainen viranomainen tai l&88kevirasto ilmoittaa viipymaétta myyntiluvan
haltijalle muutetusta myyntiluvasta.

Vamistetietokanta on péivitettava vastaavasti.

66 artikla
Koordinointiryhmén suorittama tarkastelu

Jos 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty toimivaltainen viranomainen on laatinut
lausunnon, kunkin asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on muutettava myontamaansa
myyntilupaa tai hyldttava ehtojen muutos 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetyn
toimivaltaisen viranomaisen laatiman lausunnon mukai sesti.

Jos toimivatainen viranomainen & ole samaa midta lausunnosta, on sovellettava 49 artiklassa
saéddettya koordinointiryhman tarkastelumenettelya.

I

67 artikla
Arviointia edellyttvien ehtojen muutosten taytantdénpano

Myyntiluvan haltija saa panna taytantoon arviointia edellyttévan ehtojen muutoksen
vasta sen jalkeen, kun toimivaltainen viranomainen tai komissio on muuttanut
myyntiluvan myontamispaatosta kyseisen ehtojen muutoksen mukaisesti ja haltijalle
on ilmoitettu asiasta.

Myyntiluvan haltijan on toimitettava viipymatta kaikki myyntiluvan ehtojen
muutokseen liittyvét tiedot siind tapauksessa, etté toimivaltainen viranomainen tai
|&&kevirasto pyytéaniita

5JAKSO
KANSALLISEN MYYNTILUVAN SAANEIDEN VALMISTEIDEN
VALMISTEYHTEENVETOJEN YHDENMUKAISTAMINEN

68 artikla
Yhdenmukai stamisen val mistel uvaihe

Yhdenmukaistettu vamisteyhteenveto on laadittava 69 artiklassa sdadetyn
menettelyn mukaisesti eléainlaékkeille, homeopaattisia eléinlddkkeita lukuun
ottamatta, jotka ovat vaikuttavien aineiden laadun ja méaran osalta koostumukseltaan
samanlaisia ja joilla on sama l|&88kemuoto ja joille on myOnnetty kansallinen
myyntilupa eri jasenvaltioissa ennen 1 paivda tammikuuta 2004, jajempéana
'samankaltai set valmisteet’.

Vaikuttavien aineiden laadullisen ja méaardllisen koostumuksen méaérittamiseksi
vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia,
yhdisteita ja johdannaisia on pidettédva samana vaikuttavana aineena, elleivét ne eroa
merkittévasti turvallisuutta tai tehoa koskevilta ominaisuuksiltaan.
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69 artikla
Val misteyhteenvetojen yhdenmukai stamismenettely

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava viimeistéan [...] paivanal...Jkuutal....]
[12 months after the date of application of this Regulation for OP to insert the actual
date] koordinointiryhmdle luettelot kaikista vamisteista, joille on mydnnetty
kansallinen myyntilupa ennen 1 péivaa tammikuuta 2004.

Koordinointiryhma vahvistaa samankaltaisten vamisteiden ryhmét.
Koordinointiryhma nimeda kunkin samankataisten valmisteiden ryhman osalta
keskuudestaan jasenen, jokatoimii esittelijana.

Esittelija esittéd 120 paivan kuluessa nimeamisestdan koordinointiryhmalle raportin
vamisteryhméan kuuluvien samankaltaisten eléainlddkkeiden valmisteyhteenvetojen
mahdollisesta yhdenmukaistamisesta ja tekee ehdotuksen yhdenmukaistetuksi
vamisteyhteenvedoksi.

Eldinlaékkeiden yhdenmukaistetuissa vamisteyhteenvedoissa on oltava kaikki
Seuraavat tiedot:

a) kakki jasenvatioiden myontamissa myyntiluvissa mainitut  eéinlgjit
vamisteryhmaan kuuluvien samankaltai sten valmisteiden osalta;

b) kaikki jasenvaltioiden myontamissd myyntiluvissa mainitut kayttoaiheet
valmisteryhmaan kuuluvien samankaltai sten valmisteiden osalta;

c) lyhyin valmisteyhteenvedoissa annetuista varoajoista.

K oordinointiryhma tekee raportin esittelyn yhteydessa ratkai sunsa kokouksessa | asné
olevien koordinointiryhmén jasenten antamien &nten enemmistdlla. Esittelija toteaa
yhteisymmarryksen, saattaa menettelyn paédtokseen ja ilmoittaa asiasta jasenvaltioille
jamyyntiluvan haltijoille.

Jos yhdenmukaistetun valmisteyhteenvedon hyvéksymista koskeva lausunto on
myonteinen, kunkin jasenvaltion on muutettava myyntilupaa yhteisymmarryksen

vastaanotettu.
Jos lausunto on kielteinen, on sovellettava 49 artiklassa tarkoitettua menettelya.

70 artikla
Val misteyhteenvetojen yhdenmukai staminen uudelleenarvioinnin jalkeen

Poiketen gitd, mita 69 artiklassa sdddetddn, komitea voi suositella komissiolle
samankaltaisten eldinlddkkeiden ryhmid, joiden tieteellinen uudelleenarviointi on
tarpeen ennen yhdenmukaistetun val misteyhteenvedon | aatimista.

Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla p&dtokset valmisteryhmistd, jotka on
tarpeen arvioida uudelleen. Nama taytantotnpanosaadokset hyvaksytaan 145 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Poiketen giitd, mita 69 artiklassa sdadetdéan, ennen 20 paivéd heindkuuta 2000
myyntiluvan saaneet eldinlédkkeet sekd mainitun péivamaaran jakeen myyntiluvan
saaneet eldinlddkkeet, jotka on ympéristoriskien arvioinnissa todettu mahdollisesti
ymparistolle haitallisksi, on arvioitava uudelleen ennen yhdenmukaistetun
valmisteyhteenvedon laatimista.
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4. Edella olevan 1 ja 3 kohdan soveltamiseksi sovelletaan 84-87 artiklan mukaista
unionin etua koskevan asian kasittelypyyntémenettelya.

71 artikla
Myyntiluvan haltijan kanta

Niiden samankaltaisten valmisteiden ryhmaan, joiden vamisteyhteenvedot on osoitettu
yhdenmukai stettaviksi, kuuluvien  valmisteiden  myyntilupien  hatijoiden  on
koordinointiryhman tai 1&8keviraston pyynnosta toimitettava tiedot val mistei staan.

6 JAK SO
LAAKETURVATOIMINTA

72 artikla
Myyntiluvan haltijan |aaketurvajarjestelma

1. Myyntiluvan haltijoiden on 73, 76 ja 77 artiklassa lueteltujen |aéketurvatoimintaa
koskevien velvollisuuksiensa téyttamisen tueks kehitettdva jarjestelma tietojen
kerdamiseks eldinladkkeiden aiheuttamista riskeista edinten terveydelle,
kansanterveydelle ja ympéaristolle ja yllépidettdva téta jarjestelmas, jajempéana

"|a8keturvajarjestelmd’.
2. Toimivaltaiset viranomaiset ja |a8kevirasto valvovat myyntilupien haltijoiden
|a8keturvajarjestelmia.
73 artikla
Unionin |&dketurvajérjestelma
1 Jasenvaltiot, komissio, la&kevirasto ja myyntilupien haltijat tekevét yhteistyota

sellaisen jarjestelman perustamiseks ja ylldpitamiseksi, jonka avulla seurataan
myyntiluvan saaneiden elainldakkeiden turvallisuutta ja jonka avulla ne voivat
tayttéa 77 ja 79 artiklassa luetellut velvoitteensa (" unionin | 88keturvaj érjestelma’).

2. Toimivaltaiset viranomaiset, l|&&kevirasto ja myyntiluvan haltijat asettavat
terveydenhuollon ammattihenkilGiden ja eldintenpitdjien saataville erilaisia keinoja,
joiden avulla ne voivat ilmoittaa seuraavista tapahtumista sSiitd riippumatta,
liittyvéatko tapahtumat valmisteisiin, jaljempéana’ haittatapahtumat’:

a) eldmen kaikki haitalliset tai tahattomat vasteet eldinlddkkeisiin tai ihmisille
tarkoitettuihin [&&kkeisiin;

b) kakki havainnot eldinld8kkeen tehottomuudesta sen jélkeen, kun sita on
annettu elaimelle valmisteyhteenvedon mukaisesti;

c) kaikki ymparistdvahingot, jotka on havaittu sen jalkeen, kun eldmelle on
annettu elainl d8kettg;

d) kaikki varogjan noudattamatta jéttémiset sen jalkeen, kun eléimelle on annettu
elanladketta tal ihmisille tarkoitettua | a8kettd;

e)  kaikki ihmisen haitalliset vasteet eléinladkkeelle;

f)  kaikki sellaiset havainnot vaikuttavista aineista elintarviketuotantoeldmista
saaduissa tuotteissa, jotka ylittéavat asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti
asetetut jd@mien tasot.
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74 artikla
Unionin laaketurvatietokanta

La&kevirasto perustaa eléinladkkeisiin liittyvda unionin |&8keturvatoimintaa
koskevan tietokannan ja pitéa sitd yll4, jajempana’ |aéketurvatietokanta’ .

Virasto laatii yhteistytssd jasenvaltioiden ja komission kanssa |aéketurvatietokannan
toimintaspesifikaatiot.

La8kevirasto varmistaa, ettd l|&8keturvatietokantaan ilmoitetut tiedot lisétdan
tietokantaan ja asetetaan saataville 75 artiklan mukaisesti.

75 artikla
Tietojen saanti |1&aketurvatietokannasta

Toimivaltaisillaviranomaisilla on taydet |a8keturvatietokannan ké&ytttoikeudet.

Myyntilupien haltijoilla on |88keturvati etokannan kéyttdoikeus siiné lagjuudessa kuin
on tarpeen, jotta ne voivat tayttéaniille 77 artiklassa vahvistetut |a8keturvatoimintaan
liittyvét velvollisuudet.

Y leisoin saatavilla ovat ainoastaan seuraavat |88keturvati etokannan tiedot:

a) vuosittain ilmoitettujen haittatapahtumien maara eriteltynd vamisteen,
elainlgin ja haittatapahtuman tyypin mukaisesti;

b) jdjempéana 81 artiklassa tarkoitettua signaalien hallinnointiprosessia ja sen
tuloksia koskevat tiedot elénlddkkeiden ja el é@nlaékeryhmien osalta.

76 artikla
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava |aé&keturvatietokantaan  kaikki
terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja edintenpitgien niille ilmoittamat

kuluessa haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta.

Myyntilupien  haltijoiden on  kirjattava  lé8keturvatietokantaan  kaikki
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja edintenpitgien niille ilmoittamat
haittatapahtumat, jotka ovat tapahtuneet unionissa tai kolmannessa maassa ja jotka

haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen vastaanottami sesta.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat omasta aloitteestaan tai |88keviraston pyynnosta
pyytdd myyntiluvan haltijaa kerd@maan tiettyja |adketurvatoimintatietoja, etenkin
niit4, joissa on kyse eldinlddkkeiden kaytosta tietyilla lgeilla, kansanterveydesté ja
elainten terveydestd, |a8kettd antavien henkilGiden turvallisuudesta ja ympériston
suojelusta.  Viranomaisen on perusteltava pyyntonsd yksityiskohtaisesti ja
ilmoitettava siitd muille toimivaltaisille viranomaisille jal 88kevirastolle.

vastaanottamisesta esittéa toimivaltaiselle viranomaiselle kirjalisen pyynnén, jossa
se pyytéa tiettyjen |&8keturvatoimintaa koskevien lisétietojen toimittamista koskevan
pyynnon uudelleentarkastel ua.
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5. Toimivaltaisen viranomaisen on 60 péivan kuluessa Kkirjallisen pyynnon
vastaanottamisesta tarkasteltava uudelleen tietojen toimittamista koskeva pyynto ja
annettava myyntiluvan haltijalle paéttksensa.

77 artikla
Laaketurvatoimintaan liittyvat myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1. Myyntiluvan haltija vastaa niiden valmisteiden |&8keturvatoiminnasta, joiden
myyntiluvan haltija se on.

2. Jos myyntiluvan haltija on ulkoistanut |d&keturvatoiminnan kolmannelle osapuolélle,
nama jarjestelyt on eStettdva  yksityiskohtaisesti  |a8keturvatoiminnan
kantatiedostossa.

3. Myyntiluvan haltijalla on oltava pysyvasti kaytossdan yks ta useampia
|&8keturvatoiminnasta vastaavia asianmukaiset kelpoisuusehdot téyttavia henkil Gita.
Kyseisten henkildiden asuinpaikan ja toimipaikan on oltava unionin alueslla
Myyntiluvan haltija saa nimeta ainoastaan yhden kel poisuusehdot tayttévan henkilén
|&8keturvatoiminnan kantati edostoa kohti.

4. Jos 78 artiklassa luetel lut 1a8keturvatoiminnasta vastaavan kel poisuusehdot tayttavan
henkilon tehtavdt on ulkoistettu kolmannelle osapuolelle, ndma jarjestelyt on
esitettava yksityiskohtai sesti sopimuksessa.

5. Myyntiluvan haltijan on |a&keturvatoimintatietojen perusteella tarvittaessa
ehdotettava muutoksia myyntiluvan ehtoihin 61 artiklan mukaisesti.

6. Myyntiluvan haltija el saa antaa el&inl&dkkeeseen liittyvia haittatapahtumia koskevia
tietoja julkisuuteen ilmoittamatta aikeestaan etukateen myyntiluvan myontaneelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai myonténeille toimivaltaisille viranomaisille taikka
|&8kevirastolle, jos myyntilupa on myonnetty keskitetyn lupamenettelyn mukaisesti.

Jos myyntiluvan haltija antaa kyseisia tietoja julkisuuteen, sen on varmistettava, etta tiedot
esitetdan puolueettomasti eivétka ne ole harhaanjohtavia.

78 artikla
Laadketurvatoiminnasta vastaava kel poisuusehdot tayttava henkild

Edella 77 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun |88keturvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot
tayttavan henkilon tehtévana on

a) laatiayksityiskohtainen kuvaus myyntiluvan haltijan kdyttamasta, myyntiluvan
saanutta eldinladketta koskevasta |88keturvajarjestelmastd, jéljempana
'|&8keturvatoiminnan kantatiedosto’, ja pidettava sita ylla kaikkien vastuullaan
olevien valmisteiden osalta;

b) antaa viitenumero la&keturvatoiminnan kantatiedostolle ja ilmoittaa kunkin

valmisteen | &8keturvatoiminnan kantatiedoston viitenumero
valmistetietokantaan;
c) ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille ja laékevirastolle kelpoisuusehdot

tayttavan henkilon toimipaikka ja |&8keturvatoiminnan kantatiedoston
sijaintipaikka unionissa;
d) perustaajarjestelma, jollavarmistetaan, etté kaikki myyntiluvan haltijan tietoon

saatetut haittatapahtumat kerdtdan ja kirjataan siten, ettd ne ovat saatavilla
ainakin yhdessa paikassa unionissa, ja ylldpitéa kyseista jarjestel mag;
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e) laatia76 artiklassatarkoitetut haittatapahtumia koskevat ilmoitukset;

f)  varmistaa, ettd kerdtyt haittatapahtumia koskevat ilmoitukset Kkirjataan
|&8keturvatietokantaan;

g) taata, ettd toimivaltaisten viranomaisten tai |a8keviraston pyyntdihin saada
elainlddkkeen hyoty-riskisuhteen arvioimiseksi tarvittavia lisdtietoja vastataan
téysimaaraisesti ja nopeasti, myds kyseisen eldinlddkkeen myynnin maéran tai
sitéd koskevien | 88kemaéray sten lukumaaran osalta;

h) toimittaa toimivaltaisille viranomaisille tai l&8kevirastolle kaikki muut
elainlddkkeen hydty-riskisuhteen muutoksen kannalta merkitykselliset tiedot,
mukaan lukien tarvittavat tiedot markkinoille saattamisen jalkeisista
valvontatutkimuksista;

i) arvioida ladketurvajarjestelman avulla kaikki tiedot, harkita vaihtoehtoja
riskien minimoimiseks ja ehkdisemiseks ja toteuttaa tarvittaessa
asianmukaisia toimenpiteita;

j)  seurata l&8keturvgdrjestelmaa ja varmistaa, ettd tarvittaessa laaditaan ja
pannaan taytantéon korjausten tekemiseksi tarvittava toimintasuunnitelma;

k) varmistaa, ettd koko |88keturvatoimintaan osallistuva henkilostd saa
jatkokoulutusta;

) ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle ja |a&kevirastolle kaikista
kolmannessa maassa toteutetuista |adketurvatoimintatietoihin perustuvista

79 artikla

Ladketurvatoimintaan liittyvat toimivaltaisen viranomaisen ja laakeviraston velvollisuudet

Toimivaltaisten  viranomaisten on  arvioitava kaikki  terveydenhuollon
ammattihenkilGiden ja el&@intenpitgjien niille ilmoittamat haittatapahtumat, hallittava
riskeja ja tarvittaessa toteutettava 130135 artiklassa tarkoitetut myyntilupiin liittyvét
toimenpiteet.

Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet, joilla
kannustetaan terveydenhuollon ammattihenkil6itd ja eldintenpitgjia ilmoittamaan
haittatapahtumista.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa daéanlddkareille ja muille
terveydenhuollon ammattihenkilGille erityisvaatimuksia, jotka koskevat ilmoituksen
tekemistd haittatapahtumista. L&8kevirasto ja toimivaltaiset viranomaiset voivat
jarjestéd kokouksia tai verkoston elainlddkéreiden tai muiden terveydenhuollon
ammattihenkiléiden ryhmille, kun ilmenee erityinen tarve kerdd, vertalla ta
analysoida tiettyja | adketurvatoi mintatietoja.

Toimivaltaiset viranomaiset ja |88kevirasto antavat yleisolle, eéinlddkéreille ja
muille terveydenhuollon ammattihenkil6ille viipymétta kaikki tarkedt tiedot
elainlddkkeen kayttoon liittyvista haittatapahtumista sdhkdisesti tai muiden julkisten
tiedotuskanavien valityksella.

Toimivaltaisten viranomaisten on 125 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten avulla
varmistettava, ettd myyntiluvan haltijat noudattavat téssa jaksossa vahvistettuja
|&8keturvatoimintaan liittyvia vaatimuksia.
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La8kevirasto arvioi keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneiden
elainlddkkeiden haittatapahtumat, hallitsee riskga ja suosittelee komissiolle
toimenpiteitd. Komissio toteuttaa tarvittaessa 130-135 artiklassa tarkoitetut
myyntilupiin liittyvat toimenpiteet.

80 artikla
Toimivaltaisen viranomaisen tehtavien siirtaminen

Toimivaltainen viranomainen voi siirtéd minka tahansa sille kuuluvan 79 artiklassa
tarkoitetun tehtévan toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tehtavaks taman
kirjallisella suostumuksella.

Tehtdvan sirtavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siirrosta kirjallisesti
komissiolle, |&&kevirastolle ja muille jasenvaltioille. Siirtavan toimivaltaisen
viranomaisen jaladkeviraston on julkaistava tdma tieto.

81 artikla
Sgnaalien hallinnointiprosessi

Toimivaltaiset viranomaiset ja l|a&kevirasto tekeval yhteisty6ta seuratakseen
|&8keturvatietokannan sisdltamia tietoja sen selvittdmiseksi, onko elainlddkkeiden
hyoty-riskisuhde muuttunut, jotta eléinten terveydelle, kansanterveydelle ja
ymparistonsuojelulle aiheutuvat riskit voidaan havaita, jdljempand ’signaalien
hallinnointiprosessi’.

Toimivaltaiset viranomaiset ja laékevirasto ilmoittavat, minka elainladkkeiden
ryhmien osata signaalien halinnointiprosessi voidaan yhdistéd, jotta elainten
terveydelle, kansanterveydelle ja ympéristonsuojelulle aiheutuvat riskit voidaan
havaita.

Ladkevirasto ja koordinointiryhma sopivat sitd, miten |a&keturvatietokannan
sisdltdmien elainlagkkeiden ryhmié koskevien tietojen seuranta jaetaan. Jokin
toimivaltainen viranomainen tai laékevirasto on nimettava vastaamaan kunkin
eldinladkkeiden ryhman seurannasta, jaljempané’ johtava viranomainen’.

Toimivaltaisten viranomaisten ja soveltuvin osin l&8keviraston on sovittava
signaadlien hallinnointiprosessin tuloksista. Johtavan viranomaisen on Kkirjattava
tulokset |a&keturvatietokantaan.

Toimivaltaiset viranomaiset tai komissio toteuttavat tarpeen mukaan 4 kohdassa
tarkoitettujen signaalien hallinnointiprosessin tulosten perusteella asianmukaiset
130-135 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet.

7 JAKSO

SUPPEISIIN MARKKINOIHIN JA POIKKEUKSELLISIIN OLOSUHTEISIIN LIITTYVIEN

MYYNTILUPIEN UUDELLEENTARKASTELU

82 artikla
Suppeisiin markkinoihin liittyvan myyntiluvan uudelleentar kastelumenettely

Edella olevan 21 artiklan mukaisesti myonnettyja suppeisiin markkinoihin liittyvia
myyntilupia on myyntiluvan haltijan hakemuksesta tarkasteltava uudelleen ennen
niiden kolmen vuoden mittaisen voimassaologjan padttymista Ensimmaisen
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uudelleentarkastelun jélkeen myyntilupaa on tarkasteltava uudelleen viiden vuoden
vdein.

Uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jétettdva myyntiluvan myontaneelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai |&é8kevirastolle viimeistdan kuusi kuukautta ennen
suppeisiin markkinoihin liittyvén myyntiluvan voimassaolon paéttymista, ja siind on
osoitettava, etta kyseinen elainlddke on edelleen kaytdssa suppeilla markkinailla ja,
soveltuvin osin, ettd myyntiluvan haltija tayttda 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset.

Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jatetty, suppeisiin markkinoihin
liittyva myyntilupa on voimassa, kunnes toimivaltainen viranomainen tai komissio
on tehnyt hakemusta koskevan padtoksen.

Toimivaltainen viranomainen tai ld88kevirasto arvioi uudelleentarkastelua koskevan
hakemuksen varmistuakseen, etté hy6ty-riskisuhde on positiivinen.

Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi milloin tahansa myontda
rgjoittamattoman gan voimassa olevan myyntiluvan eldinlaékkeelle, jolle
myyntilupa on myonnetty suppeita markkinoita varten edellyttéen, ettéd suppeille
markkinoille myodnnetyn myyntiluvan haltija toimittaa puuttuvat 21 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut |aatua ja tehoa koskevat kattavat tiedot.

83 artikla

Poikkeuksellisiin olosuhteisiin liittyvan myyntiluvan uudelleentar kastel umenettely

Edella olevan 22 artiklan mukaisesti myonnettyja myyntilupia on myyntiluvan
haltijan hakemuksesta tarkasteltava uudelleen ennen niiden yhden vuoden mittaisen
voimassaol 0gjan paattymista.

Uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jétettdva myyntiluvan myonténeelle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai [88kevirastolle viimeistéan kolme kuukautta ennen
myyntiluvan voimassaolon paéttymista.

Kun uudelleentarkastelua koskeva hakemus on jatetty, myyntilupa on voimassa,
kunnes toimivaltainen viranomainen tai komissio on tehnyt hakemusta koskevan
paatoksen.

Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi milloin tahansa myontda
rgjoittamattoman gjan voimassa olevan myyntiluvan edellyttéen, etta myyntiluvan
haltija toimittaa puuttuvat 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut turvallisuutta ja tehoa
koskevat kattavat tiedot.

8 JAKSO
UNIONIN ETUA KOSKEVAN ASIAN KASITTELYPYYNTO

84 artikla
Unionin etua koskevan asian kasittel ypyynnon soveltamisala

Unionin etua koskevassa asiassa ja etenkin, kun on kyse kansanterveyden, elainten
terveyden tai ympériston edusta, joka liittyy el&inlédkkeiden laatuun, turvallisuuteen
tai tehoon taikka valmisteiden vapaaseen liikkuvuuteen unionissa, mika tahansa
jasenvaltio tai komissio voi sagttaa asian |adkeviraston kasiteltavaks 85 artiklassa
séadetyn menettelyn soveltamiseksi. Etua koskeva asia on mééritettava selkeasti.
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Jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden on |&88keviraston pyynndsta toimitettava
|&8kevirastolle  kaikki saatavilla olevat unionin  etua koskevan asian
kasittelypyyntdon liittyvét tiedot.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu kasittelypyynto liittyy useisiin eléinlddkkeisiin tai
|a&keryhmiin, 188kevirasto voi rgjoittaa menettelyn myyntiluvan ehtojen tiettyihin
osin.

85 artikla
Kasittel ypyyntoa koskeva menettely

La&kevirasto julkaisee verkkosivustollaan tiedot 84 artiklan mukaisesti esitetyista
kasittelypyynndista. Asianomaisia osapuolia pyydetéan esittamaan huomautuksia.

Komitea tutkii sille késiteltavaks saatetun asian ja antaa perustellun lausunnon 90
paivan kuluessa asian saattamisesta sen kasiteltévaksi. Komitea voi pidentéa kyseista
maédraaikaa enintéan 60 paivalla ottaen huomioon asianomaisten myyntiluvan
haltijoiden nakemykset.

Ennen lausunnon antamista komitea tarjoaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden
antaa selvitys asetetussa madragjassa. Komitea voi lykéatéa 2 kohdassa tarkoitettua
madraaikaa, jotta myyntiluvan haltijavoi valmistella selvitystéan.

Asian tutkimiseksi komitea nimeda yhden jasenistéan esittelijaksi. Komitea voi myos
nimeta riippumattomia asiantuntijoita neuvomaan erityiskysymyksissa. Nimetessdan
tallaisia asiantuntijoita komitea méarittel ee heidan tehtdvansa ja vahvistaa maardajan
tehtévien suorittamiselle.

Komitea voi tarvittaessa kutsua muita henkil 6ita antamaan tietoja asiasta.

kuluessa jasenvaltioille, komissiolle ja myyntiluvan haltijalle samanaikaisesti
elainld8kkeen arviointilausunnon ja sen paétel mien perusteena olevien syiden kanssa.

86 artikla
Unionin etua koskevan asian kasittel ypyynt6a seuraava paatos

tarkoitetun lausunnon vastaanottamisesta. Jos p&dtdsluonnos e ole |&8keviraston
lausunnon mukainen, komissio selvittdd yksityiskohtaisesti myds erojen syyt
padtdsluonnoksen liitteessa.

Paéttsluonnos toimitetaan jasenvaltioille.

87 artikla
Kasittel ypyyntoa seuraava komission paatos

Komissio vahvistaa taytantdonpanosaadoksilla lopullisen péétdksen unionin etua
koskevan asian kasittelypyynnosta. Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytdan 145
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyéd noudattaen. Jollei 84 artiklan
mukaisessa kasittelypyyntdd koskevassa ilmoituksessa toisin mainita, paatosta on
sovellettava kaikkiin  myyntiluvan kattamiin eléinldakkeisiin, jotka sisdtavét
kasittelypyynndssa tarkoitettua vaikuttavaa ainetta.

Jos elanlédke on saanut myyntiluvan kansallisen menettelyn, keskindisen
tunnustamismenettelyn tai hajautetun menettelyn mukaisesti, 1 kohdassa tarkoitettu
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paatbs osoitetaan kaikille jésenvaltioille ja toimitetaan tiedoks myyntiluvan
haltijalle.

Jasenvaltioiden on paatdksen noudattamiseksi toteutettava tarvittavat toimet kaikkien

koskevan ilmoituksen vastaanottamisesta, ellei pé&dtoksessa vahvisteta eri
maaraai kaa.

Jos kyse on keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan saaneista eléinlaakkeista,
1 kohdassa tarkoitettu paétos osoitetaan myyntiluvan haltijalle.

V luku
Homeopaattiset elainladkkeet

88 artikla
Homeopaattiset el &inlaakkeet

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdadetddn, 89 artiklassa vahvistetut vaatimukset
tayttavat homeopaattiset eldinléékkeet, jotka elvét ole immunologisia homeopaattisia
gainlddkkeitd, on rekisterditava 90 artiklan mukai sesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on Kkirjattava rekisterdiménsd homeopaattiset
elainlddkkeet 51 artiklassa tarkoitettuun tietokantaan.

89 artikla
Homeopaattisten el éinlaakkei den rekister dinti

Homeopaattisiin ednldakkeisiin, jotka tayttavat kaikki seuraavat edellytykset, on
sovellettava rekisterdintimenettelya:

a) ladkkeen antoreitti on kuvattu Euroopan farmakopeassa tai, jos tdllaista
kuvausta e ole, jasenvatioissa tuolla hetkella virallisesti kaytetyissa
farmakopeoissa;

b) niissa on riittdvd laimennusaste |d8kkeen vaarattomuuden takaamiseksi;
erityisesti  188kkeen vahvuus e saa olla suurempi  kuin 1/10 000
kantaliuoksesta;

c) la&kkeen merkinngista tai mistéan niihin liittyvistd tiedoista el ilmene erityista
kayttoai hetta.

Siirretéan komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja séadoksia,

joillamukautetaan 1 kohdan b ja ¢ alakohtaa uuden tieteellisen ndytén perusteella.

90 artikla

Homeopaattisten eldinladkkeiden rekisterdintia koskevat vaatimukset ja menettely

Homeopaattisen eldinlddkkeen rekisterdintihakemuksessa on oltava seuraavat
asiakirjat:
a)  homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen tieteellinen nimi tai muu

farmakopeassa slle annettu nimi  seka ilmoitus eri  antoreiteista,
|&8kemuodoista jalaimennusastei sta, jotka on tarkoitus rekisterdida;

b) hakemusasiakirjat, joissa kuvataan, kuinka homeopaattinen kanta tai
homeopagttiset kannat saadaan ja tarkastetaan, ja joissa perustellaan sen/niiden
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homeopaattinen luonne riittdvan kirjallisuuden pohjalta; biologisia aineita
sisdltéavien homeopaattisten eléinldakkel den tapauksessa kuvaus toimenpiteisté,
joihin on ryhdytty sen varmistamiseksi, etta patogeenisiaaineita el esiinny;

c) vamistustajavalvontaa koskeva tiedosto kustakin |é&kemuodosta seka kuvaus
laimennus- ja potensointimenetel masts;

d) vamistusupaasianomaisille eldinlagkkeille;

e) jadjennokset mahdollisista rekisterdinneistd ja luvista, jotka on saatu samoille
elainlddkkeille muissa jasenvaltioissa;

f)  rekisterditévien elénldakkeiden ulko- ja sisgpakkaukseen tarkoitettu teksti;
g) laédkkeen sdilyvyytta koskevat tiedot;

h)  kun kyseessé ovat elintarviketuotantol gjeille tarkoitetut eléinlaékkeet, ehdotettu
varoaika tarvittavine perusteluineen;

1)  kun kyse on eléinlaakkeestd, joka on tarkoitettu elintarviketuotantolgjeille ja
joka sisdltda farmakologisesti vaikuttavia aineita, joita e ole sisdllytetty
kyseisten elainlgjien osalta asetukseen (EU) N:o 37/2010, todistus jédmien
enimmaismaarien vahvistamista koskevan asianmukaisen hakemuksen
jattamisesta | 88kevirastolle asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukai sesti.

Rekisterdintihakemus voi kasittdd samasta homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaettisi sta kannoista johdetun |&8kesarjan.

Rekisterdintia koskevassa pddtoksessa toimivaltaisen viranomaisen on madritettava
edellytykset, joiden mukaisesti homeopaattinen eldinlddke voidaan asettaa
loppukayttdjien saataville 29 artiklan mukaisesti.

Homeopaattisen eldinlédkkeen rekisterdintimenettely on saatettava pddtokseen 210
péivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen jattami sesta.

VI luku
Valmistus, tuonti ja vienti

91 artikla
Valmistusluvat

Vamistusupa vaaditaan minka tahansa seuraavien toimintojen suorittamiseen,
jaljempana’ vamistus':
a)  eanldakkeiden valmistustai tuonti; tai

b)  osallistuminen mihin tahansa prosessin osaan elénlédkkeen valmistuksessa tai
sen saattamisessa lopulliseen tilaansa, mukaan luettuna osallistuminen
eldinlddkkeen ta minka tahansa sen ainesosan kasittelyyn, kokoamiseen,
pakkaamiseen, merkitsemiseen, varastointiin, sterilointiin, testaukseen tai
vapauttamiseen myyntiin toimittamista varten osana kyseisté prosessia.

Sen estamaéttd, mita 1 kohdassa séddetddn, valmistusiupaa ei vaadita valmisteluun,
osiin jakamiseen, pakkauksen muuttamiseen tai esillepanoon, jos ndma toiminnot
suoritetaan ainoastaan 107 ja 108 artiklan mukaista vahittéismyyntié varten.

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava myontamansa valmistusiuvat 94 artiklan
mukai sesti perustettuun valmistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.
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Vamistusluvat ovat voimassa koko unionissa.

92 artikla
Valmistusluvan saantia koskevat vaati mukset

Vamistuslupaa koskevat hakemukset on jatettéva sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa valmistuspaikka sijaitsee.

V a mistuslupaa koskevassa hakemuksessa on oltava vahintéén seuraavat tiedot:
a)  elanlaakkeet, joitaon tarkoitus vamistaata tuoda;
b) ladkemuodot, joita on tarkoitus valmistaatai tuoda;

c) yksityiskohtaiset tiedot valmistuspaikasta, jossa eldinlaékkeitd on tarkoitus
vamistaa tai testata;

d) lausunto siitd, ettd hakija tayttéd 98 artiklassa séédetyt vaatimukset.

93 artikla
Valmistuslupien myontaminen

Toimivaltaisen viranomaisen on ennen valmistusiuvan myontamista suoritettava 125
artiklan mukainen tarkastus valmistuspaikassa, jossa elainlddkkeita on tarkoitus
vamistaatai testata.

Lupa koskee ainoastaan hakemuksessa eriteltyja valmistuspaikkaa, elainlddkkeita ja
|d8kemuotoja.

Jasenvaltioiden on  sdédettavd  vamistuslupien  myontamismenettelyista.
Va mistuslupien myontamismenettelyt eivét saa kestdd enempaé kuin 90 paivaa siita
paivastd, jona toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut hakemuksen.

Toimivaltainen viranomainen voi hakemuksen sisdltdmien tietojen ohella pyytda
hakijaa 92 artiklan nojalla toimittamaan lisétietoja. Jos toimivaltainen viranomainen
kayttaa tata oikeutta, taman artiklan 3 kohdassa tarkoitetun méaéréagjan kuluminen
keskeytyy, kunnes vaaditut lisdtiedot on toimitettu.

Vamistusupa voidaan myontéd ehdollisesti siten, ettd hakijan edellytetdan
toteuttavan toimia tal ottavan kayttoon tiettyja menettelyjd maaragassa
Vamistuslupa voidaan peruuttaa valiaikaisesti, jos kyseisid vaatimuksia ei houdateta.

94 artikla
Valmistusl upatietokanta

L&8kevirasto perustaa vamistusta, tuontia ja tukkukauppaa koskevan unionin
tietokannan, jéajempana 'valmistusta ja tukkukauppaa koskeva tietokanta’, ja pitéa
sitaylla

Tietokannassa on oltava tiedot kaikista toimivaltaisten viranomaisten unionissa
myontamisté valmistus- ja tukkukauppal uvista.

L 88kevirasto julkistaa esitysmuodon tietojen sdhkadista toimittamista varten.

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan
tietokantaan tiedot 93, 103 ja 105 artiklan mukaisesti myonnetyistd luvista ja
todistuksista sekéa eldinladkkeistd, joita kyseiset luvat koskevat, kayttden 3 kohdassa
tarkoitettua esitysmuotoa.
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Virasto laatii yhteistyossa jdsenvaltioiden ja komission kanssa vamistusta ja
tukkukauppaa koskevan tietokannan toi mintaspesifikaatiot.

L&8kevirasto varmistaa tietokantaan ilmoitettavien tietojen vertailun ja asettamisen
saataville samoin kuin tietojen jakamisen.

95 artikla
Tietojen saanti val mistuslupatietokannasta

Toimivaltaisilla viranomaisilla on téydet oikeudet kayttda 94 artiklan mukaisesti
perustettua tietokantaa.

Vamistgjilla ja tukkukauppiailla on tietokannan kayttboikeus siina lagjuudessa kuin
on tarpeen, jotta ne voivat tayttaa velvollisuutensa.

YleisOn saatavilla ovat tietokannan tiedot yrityksistg, joille on myénnetty valmistus-
ta tukkukauppaupia, vamistuspaikoista ja valmisteista, joita kyseiset luvat
koskevat.

96 artikla
Pyynndstéa tehtavat muutokset valmistuslupiin

Jos vamistusuvan haltija hakee muutosta valmistusupaansa, taman pyynnon
tutkimisen edellyttdméa menettely el saa kestéa enempaa kuin 30 paivaa siitd péivasta,
jona toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut pyynnon. Poikkeuksellisessa

tapauksessa toimivaltainen viranomainen voi pidentda tétd maaraaikaa 90 pdivaks.

Hakemuksessa on oltava kuvaus haetusta muutoksesta ja mainittava valmistusluvan
saaneet eldinld8kkeet, joita muutos koskee.

Toimivaltainen viranomainen voi 1 kohdassa tarkoitetussa médrégjassa pyytda
haltijaa toimittamaan lisdtietoja asetetun maardgjan kuluessa. Menettely
keskeytetdan, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava haltijalle arvioinnin tuloksesta ja
tarvittaessa muutettava valmistuslupaa ja tarvittaessa liséttéava tiedot vamistusta ja
tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.

97 artikla
Valmistuslupa tuontia ja vientia varten

Vamistuslupa vaaditaan myds kolmansista maista tuontia ja kolmansiin maihin
vientid varten.

Eddla 1 kohdassa tarkoitettua vaatimusta ei sovelleta 104 artiklassa tarkoitettuihin
tukkukauppaluvan haltijoihin.

98 artikla
Valmistusluvan haltijan velvollisuudet

Vamistusluvan haltijan/haltijallaon

a) oOltava kaytettavissa sopivat ja riittévét tilat, tekniset laitteet ja testausvalineet
valmistusluvassa mainittujen elainlddkkeiden vamistusta, vientia tai tuontia
varten,
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b) oltava kaytettévissa vahintéan yksi 100 artiklassa tarkoitettu kelpoisuusehdot
tayttava henkil 6;

c) luotava edellytykset 100 artiklassa tarkoitetun kelpoisuusehdot téyttéavan
henkilon tehtavien suorittamiselle, erityisesti antamalla hanen kayttéonsa
kaikki tarpeelliset tekniset laitteet ja testausvalineet;

d) ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 100 artiklassa tarkoitetun
kel poisuusehdot tayttavan henkiln vaihtumisesta;

€) oltava kaytettavissa henkilokuntaa, joka tayttdd kyseisessd jasenvaltiossa
voimassa olevan lainsaadannon vaatimukset sekd valmistuksen etta valvonnan
osalta;

f)  sdlittava toimivaltaisen viranomaisen edustgjien pé&asy tiloihinsa milloin
tahansa;

g) pidettava yksityiskohtaista kirjaa kaikista toimittamistaan el&inlédkkeistg,
naytteet mukaan lukien, 99 artiklan mukai sesti.

99 artikla
Kirjanpito
Seuraavat tiedot on kirjattava kaikista vamistusluvan haltijan toimittamista
elainlaékkeista:
a)  tapahtuman paivamaara
b) eéainladkkeen nimi,
C) toimitettu maara,
d) vastaanottajan nimi ja osoite,
€)  erdnumero.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten kolmen vuoden gjan.

100 artikla
Kel poisuusehdot tayttava valmistuksesta vastaava henkil 6

Vamistusluvan haltijalla on oltava pysyvasti ja jatkuvasti kaytettavissdan vahintaan
yks tassd artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaiset kelpoisuusehdot tayttava
henkild, joka on vastuussa erityisesti 101 artiklassa médriteltyjen tehtavien
suorittamisesta.

Kyseisella kel poisuusehdot tayttavalla henkildllda on oltava tutkintotodistus tai muu
asianmukaista ammattipatevyytta osoittava asiakirja ja riittavasti kokemusta
vamistuksesta. Vamistusiuvan haltija voi itse ottaa 1 kohdassa tarkoitetun vastuun,
jos hén henkil 6kohtai sesti tayttaa edella méaritetyt edellytykset.

101 artikla
Elainlaake-erien vapauttaminen myyntiin

Jos vamistusluvan haltija on valmistanut eldinléékkeet, kelpoisuusehdot tayttévan
vamistuksesta vastaavan henkilén on varmistettava, etta jokainen eldinlééke-erd on
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vamistettu ja testattu myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Kelpoisuusehdot tdyttéavan
valmistuksesta vastaavan henkil6n on laadittava siita raportti.

2. Jos elainlddkkeet on tuotu kolmansista maista, kelpoisuusehdot tadyttéavan
vamistuksesta vastaavan henkilon on varmistettava, etta jokaiselle tuodulle
tuotantoerdle on tehty unionissa ainakin kaikkien vaikuttavien aineiden laadullinen
ja médrdlinen analyysi seka kaikki muut testit, jotka ovat tarpeen eléinlaékkeen
laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.

3. Edella 1 kohdassa tarkoitetut raportit, jotka kelpoisuusehdot tayttéva henkilé on
allekirjoittanut, ovat voimassa koko unionissa.

4. Kelpoisuusehdot tayttavan valmistuksesta vastaavan henkilon on pidettéava kirjaa
jokaisesta myyntiin vapautetusta tuotantoerasta. Tama kirjanpito on pidettava agjan
tasalla suoritettujen toimien osalta, ja sen taytyy olla toimivaltaisen viranomaisen
saatavilla viiden vuoden agjan.

5. Jos unionissa vamistettuja eldinladkkeitd tuodaan unioniin kolmannesta maasta,
sovelletaan 1 kohtaa.

6. Jos eldinlaékkeitd tuodaan kolmansista maista, joiden kanssa unioni on sopinut
sellaisten hyvien tuotantotapojen mukaisten standardien noudattamisesta, jotka
vastaavat vahintaan komission direktiivissa 91/412/ETY? ssédettyja vaatimuksia, ja
voidaan osoittaa, ettd 1 kohdassa tarkoitetut testit on suoritettu viejdmaassa,
tuojgjdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi vapauttaa kelpoisuusehdot
tayttavan henkilon velvollisuudesta suorittaa 2 kohdassa tarkoitetut testit.

102 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten toimenpiteet

1. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd 100 artiklassa tarkoitetun
kelpoisuusehdot téyttédvan henkilon velvollisuuksia noudatetaan, toteuttamalla
asianmukaiset hallinnolliset toimenpiteet ta saattamalla télaiset henkil6t
ammatillisten menettel ytapasdanttjen alaisiks.

2. Toimivaltainen viranomainen voi keskeyttda tilapédisesti tallaisten henkilGiden
toiminnan, jos heitd vastaan on aloitettu hallinnollinen tai kurinpidollinen menettely
velvollisuuksien tayttamétta jattami sesta.

103 artikla
Valmistuslupia koskevat todistukset

Toimivaltaisen viranomaisen on eldinladkkeiden valmistagjan tai vigjan taikka tuojana olevan
kolmannen maan viranomaisten pyynnosta todistettava, etté valmistajallaon

a)  kyseistd vamistetta koskeva valmistuslupa, tai
b) jajempana 127 artiklassatarkoitettu hyvaa tuotantotapaa koskeva todistus.

Antaessaan tédllaisia todistuksia toimivaltaisen viranomaisen on liitettava niihin hyvaksytty
vamisteyhteenveto tai, jos sellaista e ole, vastaava asiakirja, kun kyse on vientiin
tarkoitetuista eldinldakkeistd, joillaon jo lupa niiden alueella.

2z Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 pédivand heindkuuta 1991, eldinld&kkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteistajayleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70).
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VII luku
Toimittaminen ja kaytto

1JAKSO
TUKKUKAUPPA

104 artikla
El&inlaakkei den tukkukauppa

Eldinlaékkeiden tukkukauppa edellyttéd tukkukauppalupaa. Jasenvaltioiden on
séddettava tukkukauppal uvan myontamismenettelyista.

Tukkukauppaluvat ovat voimassa koko unionissa.

Pienten elainlddkemadrien toimittamista vahittéismyyjalta toiselle e katsota
tukkukaupaksi.

Tukkukauppiaalla on oltava varasuunnitelma, jolla taataan niiden markkinoilta
poistamista koskevien toimenpiteiden tehokas taytantddnpano, jotka toimivaltaiset
viranomaiset tai komissio oval méardnneet tai jotka on suoritettu yhteistytssa
kyseisen eldinlédkkeen valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa.

Tukkukauppias saa toimittaa eléinléékkeitéa ainoastaan henkiltille, joilla on lupa
harjoittaa vahittdismyyntid jasenvaltiossa 107 artiklan 1 kohdan mukaisesti, muille
tukkukauppiaille seka elé@inladkkeiden vigjille.

105 artikla
Tukkukauppal upien myontami smenettel yt

Tukkukauppalupaa koskeva hakemus on jétettdva sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon tukkukauppias on sijoittautunut.

Tukkukauppaluvan myontamismenettely el saa kestda enempéaé kuin 90 paivaa siita
paivastd, jona toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut hakemuksen.

Hakijan on osoitettava hakemuksessa téyttavansa seuraavat vaatimukset:

a)  hakijalaon kaytettéavissaan teknisesti péteva henkil 6st6 seké sopivat jariittavét
tilat, jotka tayttavdat elainlddkkeiden varastoinnista ja kasittelysta
asianomai sessa j asenval tiossa saadetyt vaati mukset;

b) hakijalla on varasuunnitelma, jolla taataan niiden markkinoilta poistamista
koskevien toimenpiteiden tehokas taytant6onpano, jotka toimivaltainen
viranomainen tai komissio on maarannyt tai jotka on suoritettu yhteistydssa
kyseisen eldinlédkkeen valmistajan tai myyntiluvan haltijan kanssa.

c) hakijala on asianmukainen kirjanpitojarjestelma, jolla varmistetaan 106
artikl assa tarkoitettujen vaatimusten noudattaminen.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava hakijalle arvioinnin tulos, myonnettava
ta evéttava tukkukauppalupa ja lisdttdva merkitykselliset lupaa koskevat tiedot
valmistusta ja tukkukauppaa koskevaan tietokantaan.
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106 artikla
Tukkukauppiaiden kirjanpitovaatimukset

Tukkukauppiailla on oltava yksityiskohtainen Kkirjanpito. Jokaisesta osto- ja
myyntitapahtumasta on kirjattava vahintédan seuraavat tiedot:

a)  tapahtuman paivamaérg;

b)  eéainladkkeen nimi;

C)  erdnumero;

d) danladkkeen viimeinen kayttopaiva;

€)  Ssaapunut tai toimitettu maarg;

f)  toimittgjan nimi ja osoite, kun kyseessa on osto, tai vastaanottajan nimi ja
osoite, kun kyseessé on myynti.

Tukkukauppaluvan haltijan on vahintédn kerran vuodessa suoritettava varaston
yksityiskohtainen tarkastus ja tasméaytettdva sagpuvat ja lahtevét 188kkeet parhaillaan
varastossa oleviin laékkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet on kirjattava. Kirjanpidon
on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten kolmen vuoden
ajan.
2 JAKSO
VAHITTAISMYYNTI

107 artikla
Elainlaékkeiden vahittdismyynti ja kirjanpito

Eldinldakkeiden vahittdismyyntid saavat harjoittaa ainoastaan henkilt, joilla on
kansallisen lainsdadannén mukaan siihen oikeus.

Henkil6t, joilla on sovellettavan kansallisen lainsd&danndn mukaisesti kelpoisuus
maarata elainlddkkeitd, ssavat harjoittaa mikrobilddkkeiden vahittasmyyntia
ainoastaan hoidossaan olevia eldmid varten ja anoastaan kyseiseen hoitoon
tarvittavia maéria.

Eldinlaékkeiden vahittéismyyjilla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito kaikkeen
elainlddkkeiden ostoon ja myyntiin liittyvista seuraavista tiedoista:

a) tapahtuman paivamaérg;

b) eainladkkeen nimi;

C)  erdnumero;

d) saapunut tai toimitettu maarg;

€) toimittgjan nimi ja osoite, kun kyseessd on osto, tai vastaanottgjan nimi ja
osoite, kun kyseessa on myynti;

f) la8kkeen méadranneen elanlddké&rin nimi ja osoite ja jdjennts
|a8kemadrayksestd, jos kyse on 29 artiklan mukaisesti eléinlaékemaaraysta
edellyttavista el &inldakkeista

Vahittdismyyjan on vahintédn kerran  vuodessa  suoritettava  varaston

yksityiskohtainen tarkastus ja tasméaytettédva Kkirjatut saapuvat ja lahtevét

elainlddkkeet parhaillaan varastossa oleviin laékkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet
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on kirjattava. Kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
tarkastusta varten 125 artiklan mukaisesti kolmen vuoden gjan.

108 artikla
El&inl&akkeiden vahittai smyynti etamyyntina

Henkil6t, joilla on lupa toimittaa elé@inladkkeita 107 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
saavat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/34/EY? tarkoitettujen
tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjota elanlddkkeita myyntiin unioniin
sijoittautuneille luonnollisille tai oikeushenkilGille edellyttéen, etta kyseiset |aékkeet
ovat kohdejdsenvaltion lainsdadannén mukaisia.

Sen lissksi, mita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/3VEY?® 6
artiklassa sd&detdan tietoja koskevista vaatimuksista, eléinlaékkeita tarjoavilla
verkkosivustoilla on oltava vahintédan seuraavat tiedot:

a) toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot jasenvaltiossa, johon elainlddkkeita
tarjoava vahittdismyyja on sijoittautunut;

b) linkki 5 kohdan mukaisesti perustetulle sSijoittautumisasenvaltion
verkkosivustolle;

c) jadjempéanaolevan 3 kohdan mukaisesti kdyttéon otettu yhteinen tunnus, jonka
on oltava selvasti esilla verkkosivuston jokaisella elé@inladkkeiden etamyyntiin
yleisolle liittyvélla sivulla, ja verkkosivustolla on oltava linkki 5 kohdan c
alakohdassa tarkoitetussa hyvaksyttyjen vahittéismyyjien luettelossa olevan
vahittéismyyjan tietueeseen.

On otettava kadyttéon yhteinen tunnus, joka on tunnistettavissa kaikkialla unionissa ja
jonka avulla on mahdollista tunnistaa jasenvaltio, johon elanlagkkeita etdmyyntiin
yleisdlle tarjoava henkildé on gijoittautunut. Tunnuksen on oltava selvasti esilla
verkkosivustoilla, jotka tarjoavat eléinlagkkeita etamyyntiin.

Komissio vahvistaa taytant6onpanosaadoksilla yhteisen tunnuksen mallin. Nama
taytantoonpanosdadokset  hyvéaksytddn 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Jokaisen jdsenvation on perustettava eldinlédkkeiden etdmyyntia koskeva
verkkosivusto, jossa on vahintéén seuraavat tiedot:

a) tietoa sen kansdlisesta lainsd&dannostd, jota sovelletaan eléinléékkeiden
tarjoamiseen etdmyyntiin  yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,
mukaan luettuna tieto siitd, ettd eléinlaakkeiden luovutusluokituksessa voi olla
jasenvaltiokohtaisiaeroja;

b) tietoayhteisesta tunnuksesta;

c) luettelo jasenvaltioon sijoittautuneista vahittéismyyjistg, joilla on lupa tarjota
elanlddkkeita etamyyntiin yleisdlle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla 1
kohdan mukaisesti, seké nédiden vahittéaismyyjien verkkosi vustojen osoitteet.

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 paivana kesakuuta 1998, teknisia
standardeja ja madréyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystéd (EYVL L
204, 21.7.1998, s. 37).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/3L/EY, annettu 8 péivéna kesékuuta 2000,
tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkoist kaupankdyntid, sisdmarkkinoilla koskevista tietyista
oikeudellisista ndkokohdista (direktiivi séhkisesta kaupankaynnistd) (EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Jasenvaltioiden perustamilla verkkosivustoilla on oltava linkki 6 kohdan mukaisesti
perustetulle |a8keviraston verkkosivustolle.

6.

Ladkevirasto perustaa verkkosivuston, jossa on tietoa yhteisestd tunnuksesta.
Ladkeviraston verkkosivustolla on nimenomaisesti mainittava, etté jasenvaltioiden
verkkosivustot sisdltavét tietoa henkildistd, joilla on lupa tarjota elé@nladkkeita
etamyyntind yleisdlle tietoyhteiskunnan pavelujen avulla asianomaisessa
jasenvaltiossa.

Jasenvaltiot voivat asettaa kansanterveyden suojelemiseksi ehtoja tietoyhteiskunnan

palvelujen avulla etamyyntina yleisolle tarjottavien ladkkeiden véhittdismyynnille
niiden alueella.

109 artikla

Anabolisten, anti-infektiivisten, antiparasiittisten, anti-inflammatoristen, hormonaalisten tai

psykotrooppisten el dinlaakkei den vahittai smyynti

Ainoastaan valmistgjat, tukkukauppiaat ja vahittaismyyjét, joilla sovellettavan
kansallisen lainsdddanndn mukaan on siihen nimenomainen lupa, saavat toimittaa ja
ostaa elédinladkkeitd, joilla on anabolisia, anti-infektiivisia, antiparasittisia, anti-
inflammatorisia, hormonaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia, tai aineita, joita
voidaan kayttaa elainldakkeing, joilla on mainittuja ominaisuuksia.

Toimivaltaisten viranomaisten on pidettava luetteloa 1 kohdan mukaisesti luvan
saaneista valmistgjista, tukkukauppiaista ja vahittaismyyjista.

Kysasillavamistagillajatoimittajilla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito kaikkiin
osto- ja myyntitapahtumiin liittyvista seuraavista tiedoista:

a) tapahtuman paivamaérg;

b) eainladkkeen nimi jamyyntiluvan numero;

C)  Saapunut tai toimitettu maarg;

d) toimittajan nimi ja osoite, kun kyseessa on osto, tai vastaanottgjan nimi ja
osoite, kun kyseessa on myynti.

Taman kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten 125
artiklan mukaisesti kolmen vuoden gjan.

110 artikla
El&i nldakemaar aykset

Elainlagkemédaréyksessa on oltava véhintédn seuraavat tiedot, jéljempand
"vahimmai svaatimukset’ :

a)  hoidettavan eld&men tunnistetiedot;

b) eldmen omistajan tai pitdan koko nimi ja yhteystiedot;

C) antamispéiva;

d) la&kemddrayksen kirjoittavan henkilon koko nimi  ja yhteystiedot,
ammatti pdtevyys ja numero ammeati nharjoittaj arekisteri ssg;

e) ladkemaarayksen kirjoittavan henkilon allekirjoitus tai elektroninen tunniste;
f)  méaératyn valmisteen nimi;
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g) l&8kemuoto (tabletti, liuosjne.);
h) maarg

i)  vahvuus,

j)  annosteluohjelma;

k) varoaika, tarvittaessa;

[) tarvittavat varoitukset;

m) jos vamiste on maratty sairaudentilaan, jota ei mainita kyseisen valmisteen
myyntiluvassa, asiasta on mainittava.

Eldinld8keméardyksen saa antaa ainoastaan henkil®, jolla on tdhan sovellettavan
kansallisen |ainséadanndn mukainen kel poisuus.

Jos eléinlaéketta toimitetaan |d8kemadrayksellg, toimitettavaa |adketta méardtdan ja
toimitetaan ainoastaan kysei seen hoitoon tarvittava madra.

El&inlagkemaaraykset tunnustetaan koko unionissa. Maaréity eléinladke toimitetaan
sovellettavan kansallisen lainsdadannon mukai sesti.

3 JAKSO
KAYTTO

111 artikla
El&inlaakkeiden kayttod

El&inlaékkeita on kaytettava myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

Jasenvaltioiden on sdddettdva sdlaisten ladkkeiden markkinoille saattamista
koskevista menettelyistd, joita saa kayttda niiden alueella 115, 116, 119, 120 ja 121
artiklan mukai sesti.

112 artikla
Elintarviketuotantoel &inten omistajien ja pitdjien kirjanpito

Elintarviketuotantoeldinten omistgjien tai, jos kyseisa eldmia eivat pida niiden
omistajat, niiden pitdien on pidettédva kirjaa kayttamistdan eainladkkeista ja
soveltuvin osin séilytettava jajennos el énldakemaarayksesta.

Seuraavat tiedot on kirjattava:

a)  paivamaarg, jolloin elainldaketta on annettu eldimelle;

b)  eéainladkkeen nimi;

c)  annetun eléinladkkeen maarg;

d) toimittajan nimi ja osoite;

€)  hoidettujen eldinten tunnistetiedot;

f)  l&8kettd madranneen eldinlédkéarin nimi ja osoite seké soveltuvin osin jajennds
|a8kemaérayksesta.

Taman kirjanpidon sisdltamien tietojen on oltava toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten 125 artiklan mukaisesti vahintdan kolmen vuoden gjan.
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113 artikla
Immunol ogisten |a8kkei den kaytto

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kansallisen lainsdadantonsd mukaisesti kieltaa
immunologisten elainlddkkeiden valmistuksen, tuonnin, myynnin, toimittamisen
jalta kayton koko alueellaan ta osassa sSitd, jos ainakin yksi seuraavista
edellytyksista tayttyy:

a)  vamisteen antaminen eldimille saattaa hairita elaintaudin toteamista, valvontaa
tal havittamista koskevan kansallisen ohjelman taytantéonpanoa;

b)  vamisteen antaminen elamille saattaa aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa,
etta eldvdt eldamet tai eintarvikkeet ta muut hoidetuista eldimistéa saadut
tuotteet eivét ole saastuneita;

c) tautia, johon valmiste on tarkoitettu antamaan immuniteetin, e juuri esiinny
kyseiselld alueella.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle kaikista tapauksista, joissa
1 kohdan s&annoksia sovelletaan.

114 artikla
Muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavat eléinlaakarit

Elainlagékari, joka tarjoa palveluja muussa kuin sijoittautumisasenvaltiossaan,
jadljempéana ’vastaanottava jasenvaltio’, saa antaa vastaanottavassa jasenvaltiossa
myyntiluvalisia eldinlaékkeitd hoidossaan toisessa jasenvaltiossa oleville eldimille
niiden hoidon edellyttéamind maaring, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) danlddkkeen myyntilupa, josta sdddetddn 5 artiklassa, on vastaanottavan
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten tai komission myontamg;

b) eainladkari kuljettaa eléinladkkeet alkuperai spakkauksessa;

c) jos elanlddkkeet on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, kyseisilla
|a8kkeilla on vaikuttavien aineiden laadun ja maéran osalta sama koostumus
kuin vastaanottavassa j&senvaltiossa myyntiluvallisilla elainléékkeillg;

d) danlddkdri noudattaa Kkyseisessd jasenvaltiossa sovellettavia hyvia
gainlddkintdtapoja ja varmistaa, eftd asianomaisen elanlddkkeen
pakkausmerkinndissd mainittua varoai kaa noudatetaan;

e) eainld&kéari e myy mitdan elanlédkettd hoidettujen eldnten omistgjalle tai
pitdjdlle vastaanottavassa jasenvaltiossa, ellel tama ole sallittua vastaanottavan
jasenvaltion sédnnosten perusteella, eldinlddke on tarkoitettu héanen hoidossaan
oleville ddamille ja elainlddkettd myyddan vain véhimmasmaarg, joka on
tarpeen naiden eldinten hoitamiseksi;

f) danladkari pitéd yksityiskohtaista kirjaa hoidetuista elamistd, niiden
diagnoosista, annetuista el&inléékkeistd, annetuista annoksista, hoidon kestosta

ja sovelletusta varogjasta, ja kirjanpidon tulee olla vastaanottavan jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten kolmen vuoden gjan.

Edella olevaa 1 kohtaa e sovelleta immunologisiin elainlddkkeisiin, joita e ole
hyvaksytty kaytettviks vastaanottavassa jasenvaltiossa.
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115 artikla
Laakkei den kayttd muilla kuin elintarviketuotantolajeilla myyntilupaan siséltymattomien
lajien tai kayttdaiheiden osalta

1. Poiketen siita, mitd 111 artiklassa sdadetddn, jos jasenvaltiossa e ole
myyntiluvallista el&inlddkettd muun kuin elintarviketuotantoeldimen sairaudentilaa
varten, hoidosta vastaava eldinlédkari voi valittomalla henkil dkohtaisella vastuullaan
ja erityisesti vélttddkseen aheuttamasta elamelle kohtuutonta karsimysta,
poikkeuksellisesti hoitaa kyseisté eléinta seuraavilla tavoilla:

)  laskkedla

i) eldinladkkeelld, jolle on asianomaisessa jasenvaltiossa tdman asetuksen nojalla myénnetty
myyntilupa kéyttoon toiselle elainlajille tai toiseen sairaudentilaan samalle 1gjille;

ii) elainladkkeelld, jolle on toisessa jasenvaltiossa tdman asetuksen nojala myonnetty
myyntilupa kéyttoon samalle tai toiselle eléinlajille kyseiseen tai toiseen sairaudentilaan;

iii) ihmisille tarkoitetulla 188kkeelld, jolle on mydnnetty myyntilupa asianomaisessa
jésenvaltiossa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY* tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti;

b) josaaakohdassatarkoitettua |aéketta el ole, ex tempore -eldinl&dkkeel 8, jonka
on elainlddkemaaraysta koskevien ehtojen mukaisesti valmistanut henkild, joka
on siihen oikeutettu kansallisen lainséédannon nojalla.

2. Eléinlaékari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkil6n antaa kyseista
|&8ketta.
3. Taman artiklan 1 kohdan sdannoksia sovelletaan myds hevoseldimen

elainladkéarihoitoon edellyttéen, ettd kyseisestéd eldimesta on tehty asetuksen (EY)
N:0 504/2008 mukainen ilmoitus, etta sitd ei ole tarkoitus teurastaa elintarvikkeena
kaytettavaksi.

116 artikla
Laadkkeiden kaytto elintarviketuotantol ajeille myyntilupaan sisaltyméattomien lajien tai
kayttoai heiden osalta

1 Poiketen siitd, mitd 111 artiklassa sé&detéén, jos jasenvaltiossa e ole myyntiluvan
saanutta elainlddkettd muuhun kuin  vedessd eéavaan Igiin - kuuluvan
elintarviketuotantoel&imen sairaudentilaa varten, hoidosta vastaava eléinlagkari voi
vaittomalla henkiltkohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta
eldmelle kohtuutonta kéarsimystd, poikkeuksellisesti hoitaa kyseistd eldinta
seuraavillatavoilla:

a) elainlddkkeelld, jolle on asianomaisessa jasenvaltiossa tdman asetuksen nojalla
myonnetty myyntilupa kayttoon toiselle elintarviketuotantolgjille tai toiseen
sairaudentilaan samalle lgjille;

b) eanladkkedld, jolle on toisessa jasenvaltiossa taman asetuksen nojalla
myonnetty myyntilupa kdyttoéon samalle tai toiselle elintarviketuotantolgjille
kyseiseen tai toiseen sairaudentilaan;

% Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivana marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja | a8kkeita koskevista yhteison sannoista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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c) ihmisille tarkoitetulla l&a8kkeella, jolle on myonnetty myyntilupa
asianomaisessa jasenvaltiossa joko direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojala, tai

d) josaalakohdassatarkoitettua l88kettd el ole, ex tempore -eléinlagkkeel 14, jonka
on elainld8kemaaraystéa koskevien ehtojen mukaisesti valmistanut henkild, joka
on siihen oikeutettu kansallisen |ainséédannon nojalla.

2. Poiketen diitd, mitd 111 artiklassa s8&detddn, jos jasenvaltiossa e ole
myyntiluvalista eldinlaéketta vedessa elavan elintarviketuotantolajin sairaudentilaa
varten, hoidosta vastaava eldinl&dkari voi valittomalla henkilokohtaisella vastuullaan
ja erityisesti véttadkseen aheuttamasta eaimille kohtuutonta karsimysta,
poikkeuksellisesti hoitaa kyseisia elamia seuraavilla l&dkkeill&

a)  danladkkellla, joille on asianomaisessa jasenvaltiossa taman asetuksen nojalla
myonnetty myyntilupa kayttoon toiselle vedessa elavdle
elintarviketuotantolgjille tai toiseen sairaudentilaan samalle vedessa elavélle
lgille;

b) eainladkkeilld, joille on toisessa jasenvaltiossa tdman asetuksen nojalla
myonnetty myyntilupa kayttdon samalle vedessi elévélle lgjille tai toiselle
vedessa elavélle elintarviketuotantol gjille kyseiseen tai toiseen sairaudentilaan.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, ja kunnes 4 kohdassa tarkoitettu
taytantoonpanosaados on vahvistettu, jos 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettua
vamistetta el ole, elainlddkéari voi vaittomalla henkilokohtaisella vastuullaan ja
etenkin vattadkseen aiheuttamasta eldimille karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa
vedessa eldvadn lgiin kuuluvia elintarviketuotantoel&imid yksittéaisella tilalla
seuraavilla |a8kkeill&

a muille kuin vedessd €aville dintarviketuotantolgeille kaytettavaks
tarkoitetulla elanlddkkeelld, jolle on taman asetuksen nojalla myonnetty
myyntilupa asianomaisessa tai toisessa jasenvaltiossa;

b) ihmisille tarkoitetulla |88kkeelld, jolle on asianomaisessa jasenvaltiossa
myonnetty myyntilupa joko direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai asetuksen
(EY) N:0o 726/2004 nojalla.

4. Komissio voi taytantoonpanosdadoksilla vahvistaa luettelon elainlddkkeista, joille on
unionissa myonnetty myyntilupa kayttoon maaelamilla ja joita voidaan kayttéa
vedessa elavdan lgjiin kuuluvien elintarviketuotantoeldinten hoitoon 1 kohdan

mukaisesti. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytdan 145 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

N&itd taytantoonpanosdadoksia hyvaksyessddn komissio ottaa huomioon seuraavat
edellytykset:

a)  ympéristdlle aiheutuvat riskit, jos vesieldimi& hoidetaan kyseisilla |88kkeill&;

b) vaikutukset eldnten terveyteen ja kansanterveyteen, jos sairasta vesielanta el
voida hoitaa mahdollisella luettel ossa ol evalla mikrobil 88kkeel 1&;

c) vakutukset unionin tiettyjen vesiviljelysektorien kilpailukykyyn, jos sairasta
vesieléintd el voida hoitaa kyseisella mikrobiladkkeel 1&;
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d) vesieldimille tarkoitettujen muiden |a&kkeiden, hoitojen taikka sairauksien tai
sairaudentilojen ehkéisyyn tai hoitoon liittyvien toimenpiteiden saatavuus tai

puute.
5. Eldinléagkari voi 1-3 kohdan mukaisen hoidon toteuttamiseksi antaa itse tai omalla
vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseista | aéketta.
6. Edelléa olevan 1 kohdan mukaisesti kaytettévan la8kkeen sisaltamét farmakol ogisesti

vaikuttavat aineet on lueteltava asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevassa
taulukossa 1. Eléainlddké&rin on méadritettdvd asianmukainen varoaika 117 artiklan
mukai sesti.

7. Poiketen siitd, mita 1 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 470/2009 16 artiklan 1
kohdassa sdddetddn, ja jos 1 kohdassa tarkoitettua l&8kettéd e ole saatavilla,
elainlddkéri voi hoitaa mehiléisia aikana, jolloin hungjaa tai muita eintarvikkeita ei
tuoteta, mehilésten hoitoon sellaisessa kolmannessa maassa myyntiluvan saaneella
|a8kkeell§, joka on jasenenatal tarkkailijana elé@inladkkeiden rekisterdinnin teknisten
vaatimusten harmoni sointia koskevassa kansainvalisessa yhtei sty 6ssé.

8. Elainlédkarin - on pidettavd kirjaa eldinten tutkimispaivamaaristd, omistgjaa
koskevista tiedoista, hoidettujen eléinten lukuméardstd, diagnoosista, méaaratyista
|a8kkeistd, annetuista annoksista, hoidon kestosta ja suositelluista varogjoista, ja
hdnen on pidettdva tama kirjanpito toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
tarkastusta varten vahintaan viiden vuoden agjan.

117 artikla
Niiden valmisteiden varoaika, joita kaytetdan elintarviketuotantolajeilla muussa kuin
myyntiluvan ehtojen mukai sessa kaytossa

1. Ellei kaytetyn valmisteen varoaikaa ole kyseessid olevan lgjin osata vahvistettu
vamisteyhteenvedossa, eléinlédkérin on 116 artiklan soveltamiseksi médritettéava
varoaika seuraavien kriteerien mukaisesti:

a)  elintarviketuotannossa kaytettavien nisdkkaden ja lintujen lihan ja siséelinten
osalta vahintéan

1) pisin vamisteyhteenvedossa minka tahansa eldinlgjiin osalta annettu varoaika kerrottuna
kertoimella 1,5;

i) 28 paivaa, jos vamisteella e ole myyntilupaa el éntarviketuotantolgeille;
b) maitoaelintarvikkeeks tuottavien elé@inlajien osalta vahintéan

1) pisin valmisteyhteenvedossa mink& tahansa maitoa tuottavan lgjin osalta annettu varoaika
kerrottuna kertoimella 1,5;

i) 7 péivaa, jos vamisteellae ole myyntilupaa maitoa tuottaville lgjeille;

c) muniaelintarvikkeeks tuottavien elé@inlgjien osalta vahintdan
1) pisin valmisteyhteenvedossa munien osalta annettu varoaika kerrottuna kertoimella 1,5;
ii) 7 paivaa, jos valmisteella el ole myyntilupaa muniatuottaville lgjeille;

d) dintarvikkeeks kaytettavien vesieldainlgjien jamétia elintarvikkeeks tuottavien
vesieldinlgjien osalta vahintéén

i) pisin vamisteyhteenvedossa minka tahansa vesieldinlgiien osalta annettu varoaika
kerrottuna kertoimella 50 ja ilmaistuna vuorokausien lukumaédrand, joka on kerrottu veden
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keskimaaraisella lampétilalla, jadjempana ’astevuorokausi’. Varoaika e saa olla alle 50
astevuorokautta;

ii) 500 astevuorokautta, jos vamisteella e ole myyntilupaa elaintarviketuotantoon
kaytettaville vesidldinlgeille.

2. Siirretddn komissiolle 146 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja séadoksia,
joilla mukautetaan 1 kohdassa vahvistettuja sééantdja uuden tieteellisen ndyton
perusteella.

3. Mehiléisten osalta eldinlédkarin on méaritettéava asianmukainen varoaika arvioimalla

kyseessa olevan mehil&ispesan (mehiléispesien) tilanne tapauskohtai sesti.
Homeopaattisten el dinlédkkeiden osalta varoajaks vahvistetaan nolla péivaa.
Poiketen siitd, mita 1 kohdassa sé&detéan, komissio laatii luettelon aineista,

a) jotka ovat vattamattomia hevoseldinten hoidossa tai joista saadaan kliinista
lisshybtyd  verrattuna  hevoseldmille  saatavissa  oleviin - muihin
hoitovaihtoehtoihin;

b) joiden varoaika hevoseldnten osalta on vahintéén kuusi kuukautta padtoksissa
93/623/ETY ja 2000/68/EY sdadettyjen valvontamekani smien mukaisesti.

Nama taytantbonpanosdadokset hyvaksytéan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

118 artikla
Elaimille tarkoitettujen mikrobiléddkkei den kéyttd myyntilupaan siséltymattomien lajien tai
kayttoai heiden osalta

1. Mikrobilddkkeita saa kayttéd ainoastaan 115 ja 116 artiklan mukaisesti sellaisten
sairaudentilojen hoitoon, joihin e ole saatavilla muuta hoitokeinoa, ja jos kyseisten
|a8kkeiden kayttd e aiheuta riskid kansanterveydelle tai elé@inten terveydelle.

2. Komissio voi taytantéonpanosdddoksilla 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen ja ottaen huomioon |&&keviraston antaman
tieteellisen neuvonnan perustaa luettelon mikrobil88kkeistd, joita el voida kayttéa 1
kohdan mukaisesti tai joita voidaan ainoastaan tietyin edellytyksin kdyttéa 1 kohdan
mukai seen hoitoon.

Néaita taytantoonpanosaadoksia hyvaksyessddn komissio ottaa huomioon seuraavat

edellytykset:
a)  kansanterveydelle aiheutuvat riskit, jos mikrobil&dketta kaytetddn 1 kohdan
mukai sesti;

b)  mikrobil&8keresistenssin kehittymisen aiheuttama riski ihmisten terveydelle;
c) muiden eldmille tarkoitettujen hoitojen saatavuus;
d) muiden ihmisille tarkoitettujen mikrobil &&kehoitojen saatavuus;

€)  vakutukset vesiviljelyyn ja tuotantoeldinten pitoon, jos kyseinen sairas eléin el
saa hoitoa.
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119 artikla
Terveystilanne ja luettel oidut taudit

1 Poiketen siita, mita 111 artiklassa sdadetéén, toimivaltainen viranomainen voi sallia
aluedllaan sdllaisten elé@inladkkeiden kayton, joille e ole mydnnetty myyntilupaa
kyseisessd jasenvaltiossa, jos eldinten terveystilanne tai kansanterveystilanne sita
edellyttéd ja jos kyseisille eéinladkkeille on myodnnetty myyntilupa toisessa
jasenvaltiossa.

2. Poiketen siitd, mitd 111 artiklassa sdadetdan, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) No.../.... 3 [Office of Publications, please insert number and, in a
footnote, date, title and the OJ reference for the Regulation on animal health] 5
artiklassa tarkoitetun |uettel oidun taudin taudinpurkauksen esiintyessa toimivaltainen
viranomainen voi rajoitetun ajan ja erityisin rajoituksin sallia toisessa jasenvaltiossa
hyvaksytyn immunol ogisen eléinlaékkeen kayton.

120 artikla
Ainoastaan tietyille lemmikkielaimina pidettaville el@imille tarkoitettuja elainlagkkeita
koskeva poikkeus

Jasenvaltiot voivat sallia alueellaan poikkeuksia 5 artiklan sé&nnoksistd, kun on kyse
elainlddkkeista, jotka on tarkoitettu ainoastaan lemmikkieldimina pidettéaville vesieldimille,
hakkilinnuille, kirjekyyhkyille, terraariogléaimille, pienille jyrsijoille, freteille ja kaneille
edellyttéen, ettd téllaiset valmisteet eivat sisdlla aineita, joiden kayttaminen edellyttéa
elanlddkérin tutkimusta, ja ettd kaikki mahdolliset toimenpiteet on toteutettu valmisteiden
luvattoman kayton ehkaisemiseksi muilla elé@imilla

121 artikla
Kolmansista maista peraisin olevien immunol ogisten |&akkeiden kaytto

Jos elé@in tuodaan kolmannesta maasta tai vieddan kolmanteen maahan ja sité koskevat néin
ollen erityiset, velvoittavat terveysmadraykset, toimivaltainen viranomainen voi sallia, ettéa
kyseiselle eldmelle annetaan immunologista eldinlddkettd, jolla e ole myyntilupaa
aslanomaisessa jasenvaltiossa mutta joka on hyvéaksytty asianomaisen kolmannen maan
lainsd&dannon nojalla. Toimivaltaisen viranomaisen on valvottava téllaisten immunol ogisten
valmisteiden tuontia ja kayttoa.

122 artikla
El&inldakkei den havittaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kayttaméttomille tai vanhentuneille eldinlédkkeille on
olemassa asianmukai set kerdys érjestel mét.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ......, annettu ....., eldinten terveydesta (EUVL L......).
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4 JAK SO
M AINONTA

123 artikla
Elainlaakkei den mainonta

El&inlaékkeen mainonnasta on kaytava selvasti ilmi, etté sen tarkoituksena on edistéa
kyseisen eldinl&dkkeen madraamistd, myyntidta kayttoa.

Mainonnassa on noudatettava valmisteyhteenvetoa, elkd se saa sisdtéd milldan
tavalla harhaanjohtavaatietoatai johtaa kyseisen eldinléékkeen liialliseen kéyttoon.

124 artikla
Tiettyjen el&inlagkkeiden mainontakielto

Seuraavien eléinldakkeiden mainonta on kielletty:
a)  elanladkkeet, jotka ovat saatavilla ainoastaan eléinladkarin maarayksestd;

b) eéinladkkeet, jotka sisdltavdt psykotrooppisia tai narkoottisia aineita, kuten
niitd, joihin sovelletaan vuonna 1961 tehtya Yhdistyneiden kansakuntien
huumausaineyleissopimusta, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972
poytékirjalla, ja vuonna 1971 tehtya psykotrooppisia aineita koskevaa
Y hdistyneiden kansakuntien ylei ssopimusta.

Edella olevassa 1 kohdassa sdadettya kieltoa e sovelleta sellaisiin henkilGihin
kohdistuvaan mainontaan, jotka saavat méaréta tai toimittaa elainld8kkeita.

VIII luku
Tarkastukset ja valvonta

125 artikla
Valvonta

Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava eldinlagkkeiden valmistagjien, tuojien,
myyntiluvan  haltijoiden, tukkukauppiaiden ja toimittgjien sdanndllista ja
riskiperusteista valvontaa, jotta voidaan varmistaa, etta tassa asetuksessa séédettyja
vaatimuksia noudatetaan.

Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava 1 kohdassa tarkoitettua riskiperusteista
valvontaa ottaen huomioon seuraavat seikat:

a) riski gitg, ettd yritysten toimintaan ja toimipaikkoihin liittyvia oikeudellisia
vaatimuksia e noudateta;

b) se, miten yksikéssd on aiemmin toimittu siella suoritettujen tarkastusten
tulosten suhteen, ja vaatimusten noudattaminen kysei sessa yksikssg;

c) tiedot, jotka saattavat viitata séannosten noudattamatta j &tamiseen;

d) vaatimusten noudattamatta  jéttdmisen mahdolliset vaikutukset
kansanterveyteen, elainten terveyteen ja ympéristoon.

Tarkastuksia voidaan tehda myos toisen toimivaltaisen viranomaisen, komission tai
|&8keviraston pyynnosté.
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Tallaisten tarkastusten on oltava toimivaltaisten viranomaisten valtuutettujen
edustajien suorittamiaja heilla on oltava toimivalta

a) tarkastaa tuotanto- tai jakelulaitokset ja laboratoriot, joille vamistusiuvan
haltija on antanut tehtévaksi valvontatestien suorittamisen;

b) ottaa ndytteitd eldinladkkeistd ja |ahtGaineista muun muassa riippumattoman
analyysin teettamiseks jollakin virallisella |a&kevalvontalaboratoriolla tai
jonkin jasenvaltion kyseiseen tarkoitukseen nimeéméll&laboratoriolla;

c) tutkiamikatahansatarkastuksen tarkoitukseen liittyva asiakirja;

d) tarkastaa myyntiluvan haltijoiden tai sellaisten osapuolten, joille myyntiluvan
haltija on antanut tehtdvaks 1V luvussa kuvattujen tehtévien toteuttamisen,
toimitilat, kirjanpito, asiakirjat ja l88keturva &rjestel mét.

Tarkastukset voidaan tarvittaessa suorittaa ennalta ilmoittamatta.

5.

Jokaisen valvontatoimen jakeen toimivaltaisen viranomaisen on laadittava téssa
asetuksessa séddettyjen vaatimusten noudattamista koskeva raportti. Ennen raportin
antamista tarkastuksen kohteelle on annettava tilaisuus esittéa huomautuksia.

Tarkastusraportit on lisdttdvd asianmukaiseen tietokantaan, johon kaikilla
toimivaltaisilla viranomaisilla on jatkuva kayttooikeus.

126 artikla
Komission tekemét auditoinnit

Komissio voi suorittaa jasenvaltioissa auditointeja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
valvonnan todentamiseksi. Komissio laatii jokaisen auditoinnin jélkeen raportin, joka sisdltda
tarvittaessa suosituksia kyseiselle jasenvaltiolle. Komissio voi saattaa raportin julkisesti

saataville.
127 artikla
Hyvia tuotantotapoja koskevat todistukset
1. Vamistgale annetaan 90 paivan kuluessa tarkastuksesta hyvia tuotantotapoja

koskeva todistus, jos tarkastuksen perusteella voidaan todeta, ettéd valmistaja tayttéa
téssa asetuksessa saadetyt vaatimukset ja ottaa asianmukaisesti huomioon hyvien
tuotantotapojen periaatteet ja yleisohjeet.

Toimivaltaisten viranomaisten on vietava hyvia tuotantotapoja koskevat todistukset
valmistusl upati etokantaan.

Vamistgjaan kohdistuvan tarkastuksen tuloksena esitetyt padtelmét ovat voimassa
koko unionissa

Toimivaltainen viranomainen voi vamistgan omasta pyynnosta suorittaa
lahtOmateriaalin - valmistajan tarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on
todennettava, ettd immunologisten eldinlédkkeiden valmistuksessa kaytetyt
valmistusprosessit ovat validoituja ja ettd niiden avulla on mahdollista varmistaa
erien yhdenmukai suus.

Toimivaltainen viranomainen, komissio tai 188kevirasto voi edellyttdd kolmanteen
maahan djoittautunutta valmistgjaa suostumaan 1 kohdassa tarkoitettuun
tarkastukseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta komission ja kolmannen maan vélilla
mahdollisesti tehtyjen sopimusten soveltamista.
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Sen tarkistamiseksi, ovatko vaatimustenmukaisuustodistuksen saamiseksi toimitetut
tiedot Euroopan farmakopean monografioiden mukaiset, neuvoston padtoksella
94/358/EY*#  hyvaksytyssd Euroopan farmakopean laatimista koskevassa
yleissopimuksessa tarkoitettu nimistéjen ja laatunormien standardointielin
(lé8kkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatuty6elin) voi kéantya komission
tai |a8keviraston puoleen pyytédkseen tédlaista tarkastusta silloin, kun kyseisesta
|ahtbaineesta on julkaistu Euroopan farmakopean monografia. Jos tarkastus tehdaan
Euroopan farmakopean (lé&kkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen
laatutybelimen) pyynnostd, on annettava todistus siitd, etté tarkastettu kohde on
monografian mukai nen.

128 artikla
Laaketurvatarkastuksia koskevat erityissadnnot

La8kevirasto koordinoi  |&8keturvatarkastuksia yhteistyossa  toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ja varmistaa, etta kaikki valmistetietokannassa mainitut
unionin |&8keturvatoiminnan kantatiedostot tarkastetaan sd8nnollisesti.

Sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa ladketurvatoiminnasta vastaava
kelpoisuusehdot tdyttéva henkilé toimii, on suoritettava |88keturvatarkastukset.
Toimivaltaisten viranomaisten vadlisilla tyonjakojarjestelyilla ja velvollisuuksien
siirrolla varmistetaan, ettéa |&8keturvatoiminnan kantatiedostojen tarkastuksessa el ole
paallekkaisyytta.

L 88keturvatarkastusten tul okset kootaan |a8keturvati etokantaan.

129 artikla
Naytto valmisteen laadusta

Myyntiluvan haltijan on toimitettava nayttd valvontatesteistd, jotka on tehty
elainlaékkeelle tai valmistusprosessin ainesosille ja véituotteille myyntiluvassa
esitettyjen menetel mien mukaisesti.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat 1 kohdan soveltamiseksi vaatia, etté
immunologisten elanlddkkeiden myyntiluvan haltija luovuttaa toimivaltaisille
viranomaisille jajennokset kaikista kelpoisuusehdot tayttavan henkilon 101 artiklan
mukai sesti allekirjoittamista val vontaraporteista.

Immunologisten eldinlégkkeiden myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, etta
jokaisesta eldinladke-erasta pidetddn varastossa riittdva madra edustavia naytteita
ainakin viimeiseen kayttbpéivaan asti, ja toimitettava pyynnosta viipymétta ne
toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltainen viranomainen voi vaatia immunologisen elé&nlddkkeen myyntiluvan
haltijaa toimittamaan naytteitd pakkaamattomista erista jaltai elainlddkkeesta
viralisen |a&kevalvontalaboratorion tutkittavaksi, ennen kuin valmiste asetetaan
saataville markkinoilla, jos tama on aiheellista ihmisten tai elénten terveyteen
liittyvista syista

Myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava
viipyméttd 4 kohdassa tarkoitetut nédytteet, joiden mukaan liitetddn tassi luvussa

Neuvoston padtds 94/358/EY, tehty 16 paivana kesdkuuta 1994, Euroopan farmakopean laatimista
koskevan yleissopimuksen hyvaksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL L 158, 25.6.1994, s.
17).
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tarkoitettua valvontaa koskevat raportit. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
kaikkien niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa eléainlddke on
saanut myyntiluvan, sek& la8kkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle
laatutybelimelle, etté se aikoo tarkastaa eriatai kyseisen eran.

Tassa tapauksessa toisen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset eivét voi soveltaa 4 kohdan
sdannoksia.

6.

Tassd luvussa tarkoitettujen valvontaraporttien perusteella valvonnasta vastaava
laboratorio  suorittaa toimitetuille naytteille uudelleen kaikki  valmistgjan
lopputuotteelle suorittamat tutkimukset myyntilupaa koskevissa asiakirjoissa tata
tarkoitusta varten esitettyjen maaraysten mukaisesti.

Valvonnasta vastaavan laboratorion uudelleen suoritettaviks tulevien tutkimusten
luettelo rajoitetaan perusteltuihin tutkimuksiin silla edellytykselld, ettéa kaikki
asanomaisen jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ja tapauksen mukaan
|48kkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin hyvaksyvét taman.

Niiden immunologisten eléinldakkeiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan keskitetyn
lupamenettelyn mukaisesti, valvonnasta vastaavan laboratorion uudelleen suorittamien
tutkimusten |uettel oa voidaan lyhent&a ainoastaan |éékeviraston suostumuksella.

8.
9.

10.

11.

I

Toimivaltaisten viranomaisten on tunnustettava néiden tutki musten tul ok set.

Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitg, ettd ndma tutkimukset saadaan
vamiikss 60 péaivan kuluessa naytteiden vastaanottamisesta, ellel komissiolle
ilmoiteta, etta pidempi méaraaika on tarpeen tutkimusten suorittamiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava samassa madrdgjassa nadiden
tutkimusten tuloksista muiden asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisilie
viranomaisille, 1d8kkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle laatutydelimelle,
myyntiluvan haltijalle jatarvittaessa valmistajalle.

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, etta elainlddkkeen era e ole valmistgan
valvontaraporttien tai myyntiluvassa esitettyjen spesifikaatioiden mukainen, sen on
ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin myyntiluvan haltijan ja vamistgjan osata ja
iIlmoitettava asiasta niiden j&senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
elainlddkkeelle on myodnnetty myyntilupa.

I X [uku
Rajoitukset ja seuraamukset

130 artikla
Tilapaiset turvallisuusrajoitukset

Jos kansanterveyttd tai elainten terveyttd tai ympéristod uhkaa kiireellisia toimia
edellyttédva riski, toimivatainen viranomainen tai, jos kyse on keskitetyista
myyntiluvista, komissio voi asettaa myyntiluvan hatijale tilapdisa
turvallisuusrgjoituksia, mukaan luettuna myyntiluvan véiakainen peruuttaminen
jaltai elédinlaékkeen toimittamisen kieltaminen. Muille jasenvaltioille ja, jos tilapéisen
turvallisuusrgjoituksen on asettanut toimivaltainen viranomainen, komissiolle on
ilmoitettava til apai sesta turvallisuusraj oi tuksesta viimei stéén seuraavana tyopaivana.

Jasenvaltiot ja komissio voivat saattaa asian |édkeviraston kasiteltavaks 84 artiklan
mukai sesti.
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3. Myyntiluvan haltija voi soveltuvissa tapauksissa jattéa myyntiluvan ehtojen muutosta
koskevan hakemuksen 61 artiklan mukai sesti.

131 artikla
Myyntilupien peruuttaminen valiaikaisesti tai kokonaan tai niiden muuttaminen

1 Toimivaltainen viranomainen tai komissio peruuttaa myyntiluvan véliaikaisesti tai
kokonaan, jos elainlédkkeen hyoty-riskisuhde ei ole myonteinen.

2. Toimivaltainen viranomainen tai komissio peruuttaa myyntiluvan véiaikaisesti tai
kokonaan tai pyytda myyntiluvan haltijaa jattamaan myyntiluvan ehtojen muutosta
koskevan hakemuksen, jos varoaika e riitd takaamaan, ettd hoidetuista elaimista
saadut elintarvikkeet eivat sisdlla jdadmid, jotka saattaisivat aiheuttaa vaaran
kansanterveydelle.

3. Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi peruuttaa myyntiluvan véliaikai sesti
ta kokonaan tai pyytda myyntiluvan haltijaa jéttdmadan myyntiluvan ehtojen
muutosta koskevan hakemuksen missa tahansa seuraavista tapauksista:

a  myyntiluvan haltija ei noudata 55 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia;
b)  myyntiluvan haltija ei noudata 129 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia;
c) edella72 artiklassa edellytetty |88keturvaj érjestelmé on riittaméaton;

d) myyntiluvan haltija el tayta 77 artiklassa vahvistettuja vel vollisuuksiaan;

e) asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti vahvistettua vaikuttavan aineen
jaamien enimmai smaarda on muutettu.

4. Edella olevan 1-3 kohdan soveltamiseksi ja ennen toimenpiteisiin ryhtymista
komissio pyytéa tarvittaessa |d8keviraston lausunnon méiragjassa, jonka komissio
vahvistaa asian kiireellisyyden mukaan, tutkiakseen perustelut. Mikai mahdollista,
elainlddkkeen myyntiluvan haltijaa pyydetéén esittémdan asiasta suullinen tai
kirjallinen selvitys.

5. Komissio péaéttéd |adkeviraston lausunnon perusteella mahdollisesti tarvittavista
vdlialkaisista toimenpiteists, joita sovelletaan vdlittomasti. Komissio vahvistaa
taytantoonpanosdadoksilla lopullisen pdédtoksen. Nama taytantdonpanosdadokset
hyvaksytaan 145 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

6. Jasenvaltioiden on sdadettdva 1-3 kohdan soveltamista koskevista menettelyista.

132 artikla
Valmistuslupien peruuttaminen valiaikaisesti ja kokonaan

Jos 98 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia el noudateta, toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava mika tahansa seuraavista toimenpitei sta:

a)  keskeytettava eldnlddkkeiden vamistus,
b)  keskeytettava elé@inladkkeiden tuonti kolmansista maista;

C) peruutettava vamistusupa vdiaikaisesti vamisteryhman ta kakkien
valmisteiden osalta;

d) peruutettava valmistuslupa kokonaan valmisteryhman tai kaikkien valmisteiden
osalta.
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133 artikla
Elainl48kkei den toi mittamisen kieltaminen

Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa kieltdd elainladkkeen toimittamisen ja vaatia myyntiluvan haltijaa
poistamaan eléinldake markkinoilta, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

a)  elanladkkeen hyoty-riskisuhde e ole myonteinen;

b) eéinladdkkeen laadullinen ja maardllinen koostumus e ole 30 artiklassa
tarkoitetussa val misteyhteenvedossa ilmoitetun mukainen;

C) suositeltu varoaika on riittamaon sen varmistamiseksi, ettéd hoidetuista
elaimista saadut elintarvikkeet eivét sisdlla jaamid, jotka saattaisivat aiheuttaa
vaaran kansanterveydelle;

d) edelaolevan 129 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja valvontatestegja ei ole tehty.

Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi rgjoittaa toimittamiskiellon ja
markkinoilta poistamisen koskemaan ainoastaan kiistanalaisia tuotantoeria.

134 artikla
Jasenvaltioiden maaraaméat seuraamukset

Jasenvaltiot voivat maarétd taman asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien
haltijoille taloudellisia seuraamuksia, jos taman asetuksen mukaisia velvollisuuksia
e noudateta.

Jasenvaltioiden on sdadettava sdanndistd, jotka koskevat sakkojen tai uhkasakkojen
maardamisen vireillepanoa, kestoa, maardaikoja ja téytantbonpanoa taman asetuksen
nojalla myodnnettyjen myyntilupien haltijoille, ndiden seuraamusten enimmaismaaria
seka niiden perinnan edellytyksid ja menetelmia. Maérattyjen seuraamusten on oltava
tehokkaita, varoittavia ja oikeassa suhteessa rikkomuksen luonteeseen, kestoon ja
vakavuuteen seké kansanterveydelle, elanten terveydelle ja ymparistolle
aiheutettuun vahinkoon.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava nédistd sdannoksista komissiolle viimeistéan
[ Publications Office: insert date counting 36 months from the date of entry into force
of this Regulation], ja niiden on viipymétta ilmoitettava komissiolle myéhemmista
muutoksista, joilla on vaikutusta naihin sédnnoksiin.

Jos jasenvaltio méaréa taloudellisia seuraamuksia, sen on julkaistava tapauksesta
tilvistelma, joka sisdtéd taloudellisen seuraamuksen kohteeks joutuneiden
myyntilupien haltijoiden nimet ja maéréttyjen taloudellisten seuraamusten suuruuden
ja perusteet ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden oikeutetut edut
litkesalai suuksien suojaamisessa.

135 artikla
Komission maardamét seuraamukset

Komissio voi maardta tdman asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien haltijoille
taloudellisa seuraamuksia, jos ne eivd noudata tamén asetuksen mukaisia
velvollisuuksiaan.

Siirretéan komissiolle 146 artiklan mukaisesti vata antaa delegoituja séadoksia
sellaisten sdantdjen vahvistamiseks, jotka koskevat sakkojen tai uhkasakkojen
maaraamisen virelllepanoa, kestoa, mdéraaikoja ja taytantbonpanoa tdmén asetuksen
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nojalla myodnnettyjen myyntilupien haltijoille, néiden seuraamusten enimmaismaaria
seka niiden perinnan edellytyksia ja menetelmia.

Kun komissio tekee paatoksen taloudellisen seuraamuksen maarddmisesta, se
julkaisee tapauksesta tiivistelman, joka sisaltda taloudel lisen seuraamuksen kohteeksi
joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet ja maaréttyjen taloudellisten
seuraamusten suuruuden ja perusteet ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden
oikeutetut edut liikesal ai suuksien suojaamisessa.

Euroopan unionin tuomioistuimella on tdysi harkintavalta tarkistaa padtokset, joilla
komisso on maadrdnnyt taloudellisia seuraamuksia. Se voi kumota sakon tai
uhkasakon taikka alentaa tai korottaa sité.

X luku
Saantelyverkosto

136 artikla
Toimivaltaiset viranomai set

Jasenvaltioiden on nimettdva toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan tassa
asetuksessa sé&dettyja tehtavia

Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossa keskenddn tassa
asetuksessa sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseks ja annettava muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kyseisten tehtéavien kannalta
tarpeellinen ja hyo6dyllinen tuki. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava
toisilleen tarpeelliset tiedot, etenkin ne, jotka koskevat vamistus- ja
tukkukauppalupiin, hyvié tuotantotapoja koskeviin todistuksiin tai myyntilupiin
liittyvien vaatimusten noudattamista.

Toimivaltaisten viranomaisten on perustellusta pyynnosta toimitettava viipymatta

125 ja 129 artiklassa tarkoitetut raportit muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen unionissa
vamistettujen ja kaupan pidettavien homeopaattisten eldinlédkkeiden laadun ja
turvallisuuden takaamiseksi.

137 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten toimittamat tiedot |adkevirastolle ja kansainvélisille

jarjestéille
Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on viipymétta ilmoitettava |aékevirastolle
perusteluineen kaikki paatokset, joilla myonnetdan, evatddn tai peruutetaan

myyntilupa, kumotaan myyntiluvan epdamista tai peruuttamista koskeva pa&atos,
kielletdan toimittaminen tai poistetaan valmiste markkinoilta.

Toimivaltaisten viranomaisten on saatettava viipymatta asiaankuuluvien
kansainvélisten jarjestjen tietoon kaikki tarvittavat tiedot 1 kohdan mukaisesti
toteutetuista toimenpiteistd, jotka voivat vaikuttaa terveyden turvaamiseen
kolmansissa maissa, ja toimitettava jéljennds tiedoista | 88kevirastolle.
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138 artikla
Tieteellinen lausunto kansainvélisille eldinterveysarjestoille

L&8kevirasto voi antaa tieteellisia lausuntoja kansainvalisten eldinterveysjarjesttjen
kanssa tehtdvan yhteistyon puitteissa sellaisten elé@inlaékkeiden arvioimiseksi, jotka
on tarkoitettu yksinomaan unionin ulkopuolisille markkinoille. T&a koskeva
hakemus on jéatettava |88kevirastolle 7 artiklan séénndsten mukaisesti. Ladkevirasto
voi asiaankuuluvaa jarjestod kuultuaan laatia tieteellisen lausunnon.

Komitea vahvistaa erityiset menettelysdanntt 1 kohdan téytantonpanoa varten.

139 artikla
Elainld&kekomitea

L 88keviraston yhteyteen perustetaan eléinladkekomitea, jaljempand’ komitea .

L&8keviraston toimitugjohtgjalla tai hénen edustgjallaan ja komission edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin komitean, tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien
ryhmien kokouksiin sekéa kaikkiin muihin lé8keviraston tai sen komiteoiden koolle
kutsumiin kokouksiin.

Komitea voi perustaa pysyvia ja vdliaikaisia tyoryhmid. Komitea voi perustaa
tieteellisia neuvoa-antavia ryhmia tietyntyyppisten |éékkeiden tai hoitojen arviointia
varten, ja se voi sirtéa néille ryhmille tiettyja 141 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen tieteellisten lausuntojen laatimiseen liittyvia tehtavia.

Komitea perustaa pysyvan tyoryhman, jonka yksinomaisena tehtavana on yrityksille
tarjottavan tieteellisen neuvonnan antaminen. Toimitugohtgja perustaa tiiviissa
yhteistydssa komitean kanssa hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettua
yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetddn erityisesti uusien hoitomuotojen
kehittémisen alalla.

K omitea vahvistaa tyjarjestyksensa. Tyojar]estyksessd on vahvistettava erityisesti

a)  menettelyt nimitettéessi puheenjohtaja ja uusi puheenjohtaja;

b) tyoryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jasenten nimeéminen
asetuksen (EY) N:o 726/2004 62 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa

tarkoitettujen asiantuntijal uettel ojen perusteella seka tyéryhmien ja tieteellisten
neuvoa-antavien ryhmien kuulemismenettel yt;

c) Kkiiredllisissa tapauksissa noudatettava lausuntomenettely, erityisesti tdhan
asetukseen sisdityvien markkinavalvontaa ja |a&keturvatoimintaa koskevien
sadnnosten yhteydessa.

Tyojérjestys tulee voimaan, kun komissio ja |aé&keviraston hallintoneuvosto ovat antaneet
asiasta myontei sen lausunnon.

6.

L&8keviraston sihteeristd antaa komitealle teknistd, tieteellisesta ja hallinnollista
tukea ja varmistaa komitean antamien lausuntojen yhdenmukaisuuden ja laadun seké
asianmukaisen koordinoinnin tdman komitean, |&8keviraston muiden komiteoiden ja
koordinointiryhman valilla

Komitean lausunnot saatetaan julkisesti saataville.
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10.

11.

140 artikla
Elainlaékekomitean jasenet

Kullakin jasenvaltiolla on oikeus nimeté komiteaan jasen ja vargjésen. Varajasenet
edustavat jasenia ja ddnestavat jasenten puolesta naiden poissa ollessa ja voivat
toimia esittelijina.

Komitean jdsenten ja vargasenten nimedminen  pohjautuu  heidan
asiantuntemukseensa ja kokemukseensa eléinlaékkeiden tieteellisessa arvioinnissa,
jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen ammattipétevyys ja lagja-alainen
asiantuntemus kyseiselld alala.

Jasenvaltioiden on toimitettava |d8keviraston hallintoneuvostolle merkitykselliset
tiedot komitean maarddman tieteellisen profiilin mukaisesta asiantuntemuksesta ja
kokemuksesta niiden asiantuntijoiden osalta, joita jasenvaltiot ehdottavat
nimettavaks komiteaan.

Hallintoneuvosto arvioi jasenvaltion toimittamat asiantuntijaa tai asiantuntijoita
koskevat tiedot jailmoittaa padtel mansa kyseiselle jasenvaltiolle ja komitealle.

Kukin jasenvaltio ottaa huomioon 4 kohdassa tarkoitetut pédtelmét ja nimedd
komiteaan yhden varsinaisen jasenen ja yhden vargasenen kolmen vuoden
toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

Jasenvaltio voi siirtda tehtdvansa komiteassa toiselle jasenvaltiolle. Jasenvaltio el saa
edustaa useampaa kuin yhtd muuta jasenvaltiota.

Komitea voi nimetd enintddn viisi lisjjdsentd, jotka valitaan erityisen tieteellisen
patevyyden perusteella. Lisgasenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan
uusia; lisdjasenillaei ole vargjasenia

Jos lisgjasenia nimetéén, komitea ilmoittaa, mita erityista taydentavaa tieteellista
patevyytta lisgdsenet tuovat mukanaan. Lisgésenet valitaan jasenvatioiden tai
|&8keviraston nimeamien asiantuntijoiden keskuudesta.

Komitean j&senten lisdksi komiteassa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin
erikoistuneita asiantuntijoita.

Elainld8kkeiden arvioinnista vastaavan komitean jasenten ja asiantuntijoiden tulee
perustaa toimintansa toimivaltaisten viranomaisten kayttssa oleviin tieteellisiin
arviointeithin ja resursseihin. Kunkin viranomaisen on seurattava suoritettujen
arviointien tieteellistd tasoa ja riippumattomuutta ja asianmukaista osallistumista
komitean tehtaviin ja varmistettava ndma seka tuettava nimettyjen komitean j&senten
ja asiantuntijoiden toimintaa. T&ta tarkoitusta varten jasenvaltioiden on annettava
nimeamilleen jasenille ja asiantuntijoille riittavét tieteelliset ja tekniset resurssit.
Jasenvaltioiden on pidatyttdva antamasta komitean jésenille ja asiantuntijoille
ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille kuuluvien tehtéavien kanssa taikka komitean
tehtavien jalaékeviraston vastuual ueiden kanssa.

141 artikla
El&inlaadkekomitean tehtavat

K omitean tehtdvana on

a)  suorittaa komitealle tdméan asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla
annetut tehtavét;
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b) laatia |&8keviraston lausunnot elé@inlaékkeiden arviointia ja kayttda koskevista
kysymyksisté;

c) antaa la8keviraston toimitugohtgjan tai komission pyynnosta lausuntoja
elainlddkkeiden arviointiin ja kayttoon liittyvista tieteellisista kysymyksisté;

d) laatia lé&keviraston lausuntoja keskitetyn menettelyn mukaisesti esitettyjen
asiakirjojen hyvaksyttavyydesta ja keskitetyn menettelyn mukaisesti
myyntiluvan  saaneiden elainlddkkeiden myyntiluvan  myo6ntéamisestd,
muuttamisestatai peruttamisesta véliaikaisesti tai kokonaan;

€)  ottaaasianmukaisesti huomioon jasenvaltioiden lausuntopyynnét;

f)  laatia lausuntoja, kun keskindisen tunnustamismenettelyn tai hajautetun
menettelyn yhteydessa esitetéén tieteellistd uudelleentarkastelua koskeva

pyynto;
g) antaaneuvontaatarkeissd, yleisissatieteellisissital eettisissa kysymyksisss;

h) antaa tieteelinen lausunto kansainvdlisten eldinterveygarjestjen kanssa
tehtavan yhteistybn puitteissa sellaisten eldinlédkkeiden tai vaikuttavien
aineiden arvioimiseksi, jotka on tarkoitus saattaa yksinomaan unionin
ulkopuolisille markkinoille.

Komitean jasenten on huolehdittava ditd, ettd |a&keviraston tehtavéat ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittama ty0 on asianmukaisesti sovitettu yhteen.

Vamistellessaan lausuntoaan komitean on pyrittava kaikin tavoin tieteelliseen
yksimielisyyteen. Jos téllaista yksmielisyytté ei voida saavuttaa, lausunnossa tulee
olla seka enemmistdn kanta etta eriavat mielipiteet, molemmat perustel uineen.

Jos johonkin komitean lausunnoista pyydetdan uudelleentarkastelua, kun tasté
mahdollisuudesta on sdadetty unionin lainséédannossd, komitea nimedé esittelijan ja
tarvittaessa avustavan esittelijan, jotka ovat eri henkil6t kuin lausunnon esittelija ja
avustava esittelija. Uudelleentarkastelumenettely voi koskea ainoastaan hakijan alun
perin nimedmi& kohtia lausunnossa ja se voi perustua ainoastaan tieteelliseen tietoon,
joka oli saatavilla, kun komitea antoi lausunnon. Hakija voi pyytég, etta komitea
kuul ee tieteellistd neuvoa-antavaa ryhmaa uudell eentarkastel un yhteydessa.

142 artikla
El&inl&akkeiden keskinaista tunnustamismenettelya ja hajautettua menettel ya kasitteleva
koordinointiryhméa

Perustetaan eldinlddkkeiden keskindista tunnustamismenettelyd ja hajautettua
menettelya kasitteleva koordinointiryhmd, jaljempana’ koordinointiryhma’.

L&8kevirasto vastaa koordinointiryhmén sihteeriston tehtavistd, sihteeristd huolehtii
koordinointiryhman menettelyjen tehokkaasta ja vaikuttavasta toiminnasta ja
asianmukai sista suhteista taman ryhman, |éékeviraston ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten valilla

Koordinointiryhma vahvistaa ty¢j arjestyksensd, joka tulee voimaan, kun komissio on
antanut siitd myontei sen lausunnon. Tydjarjestys julkistetaan.

L&8keviraston toimitugohtgjalla tai hénen edustgjallaan ja komission edustgjilla on
oikeus osallistua kaikkiin koordinointiryhman kokouksiin.
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5. Koordinointiryhmédn on  huolehdittava asianmukaisesta yhteistyostd ja
koordinoinnista koordinointiryhman, toimivaltaisten viranomaisten ja ladkeviraston
vailla

143 artikla
El&inlaakkeiden keskinaistéa tunnustamismenettelya ja hajautettua menettel ya kasittelevan
koor dinointiryhméan jasenet

1 Koordinointiryhmassd on jokaisesta jasenvaltiosta yks edustgja, joka nimetdan
kolmen  vuoden  mittaiseksi, uudistettavissa  olevaksi  toimikaudeksi.
K oordinointiryhmén jasenill& voi olla apunaan asiantuntijoita.

2. Koordinointiryhman jéasenten ja heidan asiantuntijoidensa tulee tehtéviensi
suorittamiseks perustaa toimintansa toimivaltaisten viranomaisten kaytdssa oleviin
tietedlisiin ja sdantelyyn liittyviin resursseihin, asiaankuuluviin tieteellisiin
arviointeihin - ja komitean suosituksiin.  Kunkin kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on seurattava edustgjansa tekemien arviointien laatua ja tuettava hénen
toimintaansa.

3. Koordinointiryhman jasenten on pyrittava kakin tavoin yksimielisyyteen
kasiteltdvissd asioissa. Jos yksimielisyyteen e péastd, koordinointiryhman jasenten
yksinkertai sen enemmiston kanta ratkai see.

144 artikla
Elainlaékkeiden keskinéi sté tunnustami smenettel ya ja hajautettua menettelya kasittelevan
koor dinointiryhman tehtavét

K oordinointiryhman tehtévana on

a)  kasitella keskinaista tunnustamismenettel ya ja hajautettua menettelya koskevat
kysymykset;

b) kasitella jasenvaltioissa myyntiluvan saaneisiin eldinlédkkeisiin liittyvaa
|a8keturvatoimintaa koskevat kysymykset;

c) kasitellajasenvaltioiden myontamien myyntilupien ehtojen muutoksia koskevat
kysymykset;

d) antaa suosituksia jasenvaltioille siitd, onko jokin aine tai aineiden yhdistelméa
katsottava taméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvaksi eléinladkkeeks.

X1 luku
L oppusaannok set

145 artikla
Pysyva el dinlagkekomitea

1. Komissiota avustaa pysyva eléinlaakekomitea, jaljempana’ pysyva komitea . Pysyva
komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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146 artikla
Sirretyn sdadosvallan kayttaminen

1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa sdadetyin
edellytyksin.
2. Siirretddn 7 artiklan 7 kohdassa, 16 artiklan 6 kohdassa, 32 artiklan 3 kohdassa, 38

artiklan 4 kohdassa, 54 artiklan 3 kohdassa, 89 artiklan 2 kohdassa, 117 artiklan 2
kohdassa ja 135 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sé&doksia
komissiolle médraamattomaksi ajaksi tdman asetuksen voi maantul opéi vasta.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 artiklan 7
kohdassa, 16 artiklan 6 kohdassa, 32 artiklan 3 kohdassa, 38 artiklan 4 kohdassa, 54
artiklan 3 kohdassa, 89 artiklan 2 kohdassa, 117 artiklan 2 kohdassa ja 135 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun sdadosvallan siirron. Peruuttamispdatoksella |opetetaan tuossa
paatdksessa mainittu saédosvallan siirto. Paétos tulee voimaan sité péivaa seuraavana
paivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myo6hempéng, paétoksessa mainittuna paivana. Paétos e vaikuta jo voimassa olevien
del egoitujen sdadosten pétevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, se antaa sdadoksen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
5. Edell& olevien 7 artiklan 7 kohdan, 16 artiklan 6 kohdan, 32 artiklan 3 kohdan, 38

artiklan 4 kohdan, 54 artiklan 3 kohdan, 89 artiklan 2 kohdan, 117 artiklan 2 kohdan
ja 135 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu s&8dés tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siita, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sita tai jos seka Euroopan parlamentti ettéd neuvosto ovat
ennen mainitun madraajan padttymista ilmoittaneet komissiolle, ettd ne elvét vastusta
séadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tétd maérdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella

147 artikla
Tietosuoja
1 Jasenvaltioiden on sovellettava jésenvaltioissa taman asetuksen nojalla
toteuttamaansa henkil 6tietojen kasittelyyn direktiivia 95/46/EY .
2. Komission ja la8keviraston tdman asetuksen nojalla toteuttamaan henkil6tietojen

kasittelyyn sovelletaan asetusta (EY) N:0 45/2001.

148 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2001/82/EY .

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina téhan asetukseen liitteessa IV olevan
vastaavuustaul ukon mukai sesti.

0

F



I

149 artikla
Sirtymasaannokset

1 Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ennen tdman asetuksen voimaantul opaivaa
jatettyja elainlddkkeiden myyntilupahakemuksia on tarkasteltava asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukai sesti.

2. Direktiivin  2001/82/EY  vaatimusten mukaisesti ennen taméan asetuksen

voimaantul opéivaa jétettyja elainlaékkeiden myyntilupahakemuksia on tarkasteltava
direktiivin 2001/82/EY mukaisesti.

3. Direktiivin 2001/82/EY 33, 34, 35, 39, 40 ja 78 artiklan nojala ennen taman
asetuksen voimaantulopdivaa kaynnistetyt menettelyt on saatettava paatdkseen
direktiivin 2001/82/EY mukaisesti.

150 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péaivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sita sovelletaan [...] paivasta[...Jkuuta[...] [ Office of Publications please insert date counting
24 months from the entry into force] lukuun ottamatta 15 artiklaa, 54 artiklan 4 kohtaa, 58
artiklan 2 kohtaa, 108 artiklan 4 kohtaa ja 116 artiklan 4 kohtaa, joita sovelletaan taman
asetuksen voimaantul opéivasta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestel méssa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan jasen rahoitusvaikutusten kesto
1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

HALLINNOINTI

2.1. Seuranta- jaraportointi s8annot

2.2. Hadlinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintoméaaré&rahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUK SEK S| ELAINLAAKKEISTA |

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelmassa

KANSANTERVEYS, ELAINTEN TERVEYSJA ELINTARVIKKEIDEN TURVALLISUUS.

X Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.
O Ehdotug/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai

O Ehdotug/aloite liittyy kdynnissa olevan toimen jatkamiseen.
O Ehdotug/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/al oite tukee

Alykas ja osalistava kasvu (kilpailukykya kasvun ja tyopaikkojen luomiseksi) ja
turvallisuus ja kansalai suus (kansanterveys ja kul uttgjansuoja)

Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijérjestelmassa

Taman ehdotuksen yleisend tavoitteena on varmistaa kansanterveyden suojelun
korkea taso, elainladkkeiden tiukat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja
sisamarkkinoiden optimaalinen toiminta. Erityistavoitteina on lagjentaa markkinoita
neljan tarkeimman elédinlgin ulkopuolelle, yksinkertaistaa menettelyita myyntiluvan
saamiseksi useilla kansdlisilla markkinoilla, tarkistaa myyntilupamenettelyjen
tietovaatimuksia, yksinkertaistaa myyntiluvan saamisen jakeisia vaatimuksia ja
tarkistaa uraa uurtavia | 88kkeita koskevia kannustimia.

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budj etointijarjestel masséa

Lagjentaa markkinoita neljan téarkeimman elé@nlgin ulkopuolelle, yksinkertaistaa
menettelyita myyntiluvan saamiseksi useilla kansallisilla markkinoilla, tarkistaa
myyntilupamenettelyjen tietovaatimuksia, yksinkertaistaa myyntiluvan saamisen
jalkeisid vaatimuksia ja tarkistaa uraa uurtavia | aékkeita koskevia kannustimia.

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.

1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi
|
1.2.
(ABM/ABB)*
OTSAKE 3: TURVALLISUUSJA KANSALAISUUS
1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne
valmistelutoimeen®.
14. Tavoite (Tavoitteet)
14.1.
1.4.2.
Erityistavoite
33
34

Sellaisina kuin ndma on mééritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan atai b alakohdassa.
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14.3.

14.4.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Slvitys ditd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen

Ehdotuksen térkeimpid vaikutuksia ovat yksinkertaistettu sdantely-ymparistd ja
hallinnollisen rasitteen vahentyminen samalla kun pidetdan yll& suojatoimenpiteita
kansanterveyden ja eldinten terveyden ja ympériston turvallisuuden varmistamiseksi
ja mahdollistetaan |88kkeiden parempi saatavuus, edistetédn uusien |88kkeiden
kehittéamista ja hel potetaan eléinlaékkeiden liikkuvuutta kaikkialla EU:ssa.

Liséks ehdotuksessa puututaan mikrobil&akeresistenssiongelmaan, ja se sisédltéa
sédnnoksia, joilla  pyritddn minimoimaan  eldinlddkinndssa  kaytetyista
mikrobil&8kkei st kansanterveydelle aiheutuviariskej &

Vaikutukset |a&keteollisuuteen, tukkukauppiaisiin ja tuojiin: eéinladkkeiden
myyntiluvan saamiseen ja niiden markkinoilla pitdmiseen liittyvan hallinnollisen
rasitteen keventyminen; tuki innovaatioille.

Vaikutukset elainl&dkédreihin, maataloustuottajiin  ja seuraeldinten omistgjiin:
elainld8kkeiden saatavuuden ja hankittavuuden parantuminen.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

Uusien myyntiluvan saaneiden eléinld8kke den méara

Pk-yritysten toimittamien hakemusten méara

Esitettyjen muutosten médra

Rinnakkai svalmisteiden ja innovatiivisten val misteiden myyntilupien maéran keskinainen

suhde

Voimassa olevien myyntilupien uusiin eldinlgjeihin ulottuvien lagjennosten maara

El&inl 88kkei ssi kaytettyjen mikrobil &8keaineiden myynti

Elaimille tarkoitettuja mikrobild8kkeita koskevien kasittel ypyyntjen méara

15.
151

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeet, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan Iyhyella tai pitkall& aikavalilla

L 88keteol lisuus, elainldakarit, maataloustuottajat ja yleiset julkiset organisaatiot ovat
kritisoineet eléinlddkelainsdadantda siitd, etta se el riita tayttamaan el&inladkintdal an
tarpeita. Néiden sidosryhmien mukaan nykyinen lainséédantd on suhteettoman raskas
eikda kannusta innovointeihin. Tésta aitheutuu yleinen elanléékkeiden saatavuuteen
unionissa liittyva ongelma toissijaisten eldinlgjien, harvinaisten tai uusien sairauksien
ja tarkeimpien eldinlgien joidenkin sairauksien hoidon ja ehkaisyn osalta. Luvan
saaneiden eldinlddkkeiden puute aiheuttaa merkittévia ongelmia, esimerkkeina
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin heikentyminen, ihmisten terveyteen kohdistuvien
riskien lisééntyminen ja taloudellinen jakilpailuhaitta EU:n maataloudelle.

Lainsd&dantoa on tarkistettava, jotta sitd voidaan nykyaikaistaa ja réataldida se aan
tarpeita vastaavaksi.
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153.
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EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

EU:n nykyisessa elainl88kel ainsdadanntssa vahvistetaan elédinld8kkeiden luvanantoa,
valmistusta, markkinoille saattamista, jakelua ja kayttta koskeva saantely-ympéristo.
Silla on jonkin verran yhdenmukaistettu elainladkkeiden saattamiseksi EU:n
markkinoille edellytettyja menettelyjd ja sdant6ja, mutta nayttéd on siitd, etta
nykyisilla séénnoksilla el ole onnistuttu saamaan aikaan toimivia sisdmarkkinoita.
Saantjen toisistaan poikkeava tai epatéydellinen saattaminen osaksi kansallista
lainsd8dantdad ja lukuisten kansallisten vaatimusten olemassaolo tarkoittavat, etta
yritykset joutuvat tekemisiin erilaisten sdantdjen ja tulkintojen kanssa eri maissa ja
seurauksena on myo6s eroja kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun tasossa.
On olennaisen térkeds, ettd eldinlaékkeille on olemassa yhdet markkinat, silla
elainl88keal aa ohjaa eldinl&8kkeiden myynnistd — kaytetyt resurssit huomioon ottaen
— saatava kaupallinen tuotto. Eldinléékeala e nykyisten ragjallisten ja hajanaisten
markkinoiden vuoks voi saada investoinneilleen hyvaa tuottoa voidakseen kehittéa
uusia vamisteita tietyille elanlgeille. Ladkkeiden saatavuutta unionissa,
sisamarkkinoiden toimintaa ja markkinoiden kilpailukykya voidaan edistdd vain
EU:n tason toimilla. Tama toiminta hyodyttdisi viime kadessa myds eldinten ja
ihmisten terveytt& unionissa.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Jotkin taman aloitteen osatekijét pohjautuvat eldinlddkkeiden hyvaksymisesta
vuosien mittaan saatuun kokemukseen. Ehdotus perustuu tutkimukseen, jossa
arvioidaan eldinladkelainsdadannon tarkistamisen vaikutusta (saatavilla osoitteessa
ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final_report.pdf), ja huhti- ja
heindkuun 2010 vélisena aikana jarjestetystd julkisesta kuulemisesta saatuun
pal autteeseen.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Synergiaetuja odotetaan seuraaviin  ndhden: |a&kerehulainsdadannon tarkistus,
ehdotus asetukseksi viralisesta valvonnasta, joka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsgédanndn  ja eldinten  hyvinvointia, kasvien lisdysaineistoa ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, ehdotus
asetukseks e€lainten terveydestd, asetus (EY) N:o 470/2009 farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jédmien enimmaismaarien vahvistamiseks elamista saatavissa
elintarvikkeissa, neuvoston asetus (EY) N:o 297/95 Euroopan |éékearviointiviraston
maksullisista palveluista ja asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja eamille
tarkoitettuja |88kkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista.
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1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

[0 Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on r aj attu.

[ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta akaa [PPIKK]VVVV ja péadtyy
[PPIKK]VVVV.

O Rahoitusvaikutukset alkavat vuonnaVVVYV ja pééttyvat vuonnaVVVYV.

X Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei olerajattu.

1.7.

24 kuukauden mittainen kaynnistysvaihe alkaa (kdynnistysvaihe on asetuksen

toteutettava kaikki taytantdonpanotoimenpiteet sen varmistamiseksi, etté asetus on
toimintakuntoinen asetuksen soveltamisen alkamispaivand. Kéynnistysvaihetta
seuraa toteutus taydessa | agj uudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)®

Vuoden 2014 talousar viosta ldhtien

X Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

[ yksikoitadan, myds unionin edustustoissa ol evaa henkil 6stoaan
O toimeenpanovirastoja

[0 Hallinnointi yhteisty6ssa jasenvaltioiden kanssa

X Vdlillinen hallinnointi, jossa tdyténtoonpanotehtéavid on siirretty

O kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

L] kansainvdlisilie jarjestille janiiden erityigarjestdille (tarkennettava)
[0 Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

] varainhoitoasetuksen 208 ja 209 artiklassa tarkoitetuille elimille

O julkisoikeudellisille yhteistille

O sellaisille julkisen palvelun tehtévia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
jotka antavat riittéavét rahoitustakuut

X sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtavaks julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantdonpano ja jotka
antavat riittavét rahoitustakuut

1 henkildille, joille on annettu tehtévaksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetéén
asiaa koskevassa perussdadok sessa.

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.

Huomautukset:

Kuvaukset eri  halinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla

budjetti pd&osaston verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

I
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

I

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot
IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Komissio on perustanut mekanismit, joiden avulla se voi jasenvaltioiden kanssa
seurata elé@inladkkeisiin liittyvien EU:n sd8nnbsten taytantdonpanoa. Ladkevirasto
(EMA) antaa komissiolle ja halintoneuvostolle vuosittain tietoa eléinlaakintéalan
toiminnasta. Eldinlédkekomitea ja jasenvaltioiden koordinointirynmé& ovat uuden
asetuksen soveltamisen seurannassa ja arvioinnissa tarkein foorumi. Jotta voidaan
arvioida uusien sééntdjen taytantdonpanoa ja niiden vaikutuksia, 1.4.4 kohdassa
esitettyja indikaattoreita kerétéén ja seurataan sd8nndllisesti.

Hallinnointi- ja valvontaj arjestelméa
Todetut riskit

L 88kevirastolla saattaa olla liian vahan maksutuloja, koska kaiken el&inl&akintdalan
toiminnan tarkkaa toistumistiheyttd, lagjuutta ja kustannuksia |&88kevirastossa on
vaikea ennustaa. Lisdksi Euroopan |&8keviraston tarvitsemat resurssit sisaltyvét
ehdotukseen eldinlaékkeista perittdvien maksujen tarkistamisesta. Uuden
maksurakenteen on oltava kaytossa gjallaan.

EU:n péivitetyt vamistetietokanta ja ladketurvatietokanta eivdét ehkd vastaa
kayttgjien (viranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden) vaatimuksia. Nan ollen
séantojen tarkistuksella el saatais aikaan silla tavoiteltua rasitteen kevenemista.

Tiedot kayttoon otetusta sisaisen valvonnan jarjestel masta

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen vastuulla on tarkastusten avulla varmistaa,
etta elainlddkkeita koskevia sdadoksiin  perustuvia vaatimuksia noudatetaan
kyseisessd jasenvaltiossa. Komissio auditoi jasenvaltioiden valvontajarjestel mét.

Liséks jarjestetéddn seurantaa sen varmistamiseksi, ettd maksuista saatavat varat
riittdvat  kattamaan l&8keviraston lisatehtavédt, ja vaadittuja henkilosto- ja
resurssitarpeita tarkastellaan vuosittain.

Tiiviin ja sdanndllisen yhteydenpidon tietoteknisten vélineiden kehittgjiin pitéis
varmistaa, etta tietokannat tayttavét kayttédjien tarpeet.

Arvio tarkastusten kustannustehokkuudesta ja odotettavissa olevasta virheriskin
tasosta

Komission auditointien kustannukset ovat rajalliset, koska ne yhdistetdan osaksi
komission elintarvike- ja elanlddkintatoimiston elavissa eldimissa ja eldintuotteissa
olevien jddmien seurannasta jasenvaltioissa suorittamia auditointgja. Auditoinnin
tavoitteena on selvittdd, miten jasenvaltion toimivaltainen viranomainen panee
taytantoon velvoitteensa varmistaa tarkastusten avulla, ettd eldinlagkkeitd koskevia
sdadoksiin - perustuvia vaatimuksia noudatetaan  kyseisessa  jasenvaltiossa
Auditoinneissa arvioidaan toimivaltaisen viranomaisen ja muiden vavontaan
osallistuvien virallisesti valtuutettujen tahojen suorituskykyé seka niita oikeudellisia
ja halinnollisa toimenpiteitd, joita on otettu kayttéon EU:n vaatimusten
soveltamiseksi.
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Odotettavissa olevan virheriskin taso on ahainen, koska jasenvaltioilla on jo
nykylainsdddannon mukaan jonkin verran vastuuta. Komission auditoinnit auttavat
entisestédan parantamaan ja yhdenmukai stamaan jasenvaltioiden valvontajarjestelmia.

2.3. Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseks

IImoitetaan kaytdssa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen lisdks terveys- ja kuluttgja-asioiden
padosasto laatii petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24. kesékuuta 2011 hyvaksyttya
komission petostentorjuntastrategiaa, jotta voidaan varmistaa muun muassa, ettd pagosaston
petoksentorjuntaval vontatoimet ovat kokonaisuudessaan komission strategian mukaisia ja etté
sen riskinhallintamallissa suuntaudutaan petoksille alttiiden osa-alueiden ja asianmukaisten
vastatoimien Kkartoittamiseen. Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmiéd ja otetaan k&yttoon
riittavat tietotekniikan valineet elainlddkkeitd koskevan asetuksen taytantddnpanon
rahoittamiseen liittyvien petosten analysoimiseksi. Erityisesti pannaan tdytantoon erilaisia
toimenpiteitd, muun muassa seuraavat:

- asetuksen taytantbonpanon rahoi ttami sesta johtuvissa paétoksissa ja sopimuksi ssa maarataan
erikseen komission, OLAF mukaan luettuna, ja tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta
suorittaa tilintarkastuksia seké paikan pdalla tehtavia tarkastuksia ja todentamisia;

- tarjous-/ehdotuspyynndn arviointivaiheessa ehdottajat ja tarjogjat tarkastetaan ilmoituksiin ja
varhaisvaroitugarjestelmdan perustuvien julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;
- kustannusten tukikelpoisuutta koskevia saantdja yksinkertaistetaan varainhoitoasetuksen
sdannosten mukaisesti;

- petoksiin ja sdantdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan saannollista
koulutusta koko sopimuksen hallintaan osallistuvalle henkilostdlle seka tilintarkastgjille ja
valvojille, jotka tarkistavat tuensaajien ilmoitukset itse paikalla.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
S
Budjettikohta :\:‘hagr; Rahoitusosuudet
rg/lh(c)J?tll\J/s- varainhoito-
kehvksen EFTA- ehdokas- kolman- asetuksen 21
il NN“.m‘.em M/EI-IM® | mailta” | mailta® siita | @k 2 kohdan
[NIMIL . ] mailta Bekandas
rahoitusosuudet
17.0312 — Euroopan l&8kevirasto -
3 P JI\{IJK/IIE I KT&LL El El El
Euroopan l&8keviraston vuotuinen avustus maksetaan tastéa budjettikohdasta.
Kaikkien taman ehdotuksen mukaisten toimien katsotaan kuitenkin olevan
maksurahoitteisia. Nain ollen talla ehdotuksella e ole tarkoitus olla mitéan
lisdvaikutuksia EU:n talousarvioon.
o Uudet perustettaviks esitetyt budjettikohdat — EI SOVELLETA
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa
Budjettikohta :\:‘hagr; Rahoitusosuudet
rg/lh(c)J?tll\J/s- varai lr(1hoit0-
asetuksen 21
kehyksen | Nymero e | EFTA- | ehdokas kogngn' artiklan 2 kohdan
OISKE | [N ... mailta mailta . b alakohdassa
mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] KYLL | KYLLA/ | KYLL .
AJEI El AJEI KYLLAE

36
37
38

JM = jaksotetut méarérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérérahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

[Taman osan tayttamisessa on kaytettava hallintomaar érahoja koskevaa lask entataulukk oa taman rahoitussel vityksen liitteessé oleva
toinen asiakirja), joka on asetettava saataville CISNETiin komission sisdista lausuntokierrosta varten.]

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen -
NUMero | [NiMi....c.ooviiiii e ]
otsake
janéitd seuraavat vuodet
. vuosi vuosi VUOSi VUoSi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille -
PO <......> n® | n+1 | n+2 | n+3 | endotuksevaloitteenvaikutukset | ¥ HTTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

e Toimintaméaérarahat

o Sitoumukset ()
Budjettikohdan numero

Maksut 2

— Sitoumukset (1)
Budjettikohdan numero

Maksut (29)

Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaérarahat™

Budjettikohdan numero 3

Sitoumukset e

<. > PO:n méaararahat YHTEENSA

=2+2a
Maksut
+3

® Vuosi n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen aloitusvuosi.
40 Tekninen jaltai halinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora

tutkimustoi minta.
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 Toimintamaérarahat YHTEENSA

Sitoumukset

4

Maksut

®)

hallintomaéréarahat Y HTEENSA

. Tiettyjen  ohjelmien  médrédrahoista  katettavat

(6)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN <....> kuuluvat
madar arahat YHTEENSA

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6

Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutu

ksia useampaan otsak k eeseen:

 Toimintamaérarahat YHTEENSA

Sitoumukset

4

Maksut

®)

hallintomaéréarahat Y HTEENSA

. Tiettyjen  ohjelmien  médrédrahoista  katettavat

(6)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 14 kuuluvat
maar &rahat YHTEENSA
(Viitemaard)

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6

F
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Monlvuotlser;tr;hk(()altuwehyksen 5 »Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
janéita seuraavat vuodet
VUOSi VUOSi vuosi vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille -
n n+1 | n+2 | n+3 | ehdotuksenvaloitteenvaikutukset | ¥ TEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
PO: <....... >
* Henkilbresurssit
* Muut hallintomenot
<...>PO YHTEENSA M &érérahat
M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5 kuull_J_vat (Sitoumukset yhteensi =
madr érahat YHTEENSA meksut yhteens)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
janéita seuraavat vuodet
VUOSi VUOSi vuosi vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille “
| n+1 | n+2 | n+3 | ehdotuksenaloitteenvaikutukset | Y1 TEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset

4 Vuosi n on ehdotuksen/al oitteen toteutuksen al oitusvuosi.
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OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maar &rahat YHTEENSA

Maksut

F
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
— X Ehdotug/aloite ei edellytéa toimintamaararahoja.

— [ Ehdotug/aloite edellyttaa toimintamaarérahoja seuraavasti:
M aksusitoumusmaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

— VUCS — VUOS janéitéa seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki
n — n+o n+3 vuodet, joille endotuksen/al oitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Tavoitteet ja
tuotokset TUOTOKSET

: Luku- :

: wo = Kustan-

: Kusta | maara :

: © nukset

nnus | yhteen : i
. yhteensa

Kus-

: Kus-
: tannu

Kus- :
: tannus

Kus- :
: tannus

Kus- :
: tannus

Kus- :
: tannus

¢ V| kus :
: tannus

p tan-

Lukumaara
Lukumaara
Lukumaara
Lukumaara
Lukumaara
Lukimea
Lukumaéra

ERITYISTAVOITE 1%...

- tuotos

- tuotos

- tuotos

Véalisumma erityistavoite 1

ERITYISTAVOITE 2

- tuotos

Véalisumma erityistavoite 2

KUSTANNUKSET YHTEENSA

42 Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méératai rakennetut tiekilometrit).
“ Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 ” Erityistavoitteet”.
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3.2.3.

3.2.3.1. Y hteenveto
— X Ehdotug/aloite ei edellytd hallintoméaérarahoja.
— [ Ehdotug/aloite edellyttda hallintomaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

vuosi

n44

vuosi
n+1l

vuosi
n+2

vuosi
n+3

vuodet, joille ehdotuksen/al oitteen vai kutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)

YHTEEN-
SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkil 6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE5,
valisumma

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisdltyméattomat*®

Henkildresurssit

Muut hallintomenot

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisaltymattomat,
valisumma

YHTEENSA

Henkil6resursseihin ja muihin hallintomenoihin kaytettavien madrarahojen tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla
p&dosaston méérédrahoilla jaltai pédosastossa toteutetulla méérérahojen uudelleenjérjestelyilld sekéd tarvittaessa sellaisilla
lishresursseilla, jotka toimea hallinnoiva padosasto voi saada kayttoonsd vuotuisessa médrérahojen jakomenettelyssa

talousarvion puitteissa.
“ Vuosi n on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi.
“5 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvat tukimenot

(entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora tutkimustoi minta.
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3.2.3.2. Henkilbresurssien arvioitu tarve

— X Ehdotug/aloite e edellyta henkildresursseja.
— [ Ehdotug/aloite edellyttaéa henkil bresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseks henkil6stoks muutettuna

vuosi

vuosi
n+1

Vuo
sin
+3

vuosi n + 2

janéita
seuraa-
vat
vuodet
(ilmoi-
tetaan
kaikki
vuodet,

* Henkil 8stotaulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkami

ehet ja valiaikaiset

toimihenkil6t)

XX 01 01 01 (péatoimipaikka ja komission edustustot
EU:ssa)

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epasuora tutkimustoi minta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoi minta)

Ulkopuolinen henkildst6 (kokoaikaiseksi muutettuna)

46

XX 01 02 01 (kokonaismaérarahoista katettavat
sopimussuhtei set toi mihenkil 6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil 6st6)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset
toimihenkil 6t, kansalliset asiantuntijat,
vuokrahenkil6std ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

- péétoimipaikassa
XX 0104yy ¥

- EU:n ulkop.
edustustoissa

XX 01 05 02 (epasuora tutkimustoiminta:
sopimussuhtei set toi mihenkil 6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil 6sto)

10 01 05 02 (suora tutkimustoi minta: sopimussuhteiset
toimihenkil 6t, kansalliset asiantuntijat ja
vuokrahenkil 6std)

Muu budjettikohta (mika?)

YHTEENSA
XX viittaa kyseessa ol evaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.
0 Sopimussuhteiset toimihenkilot, paikalliset toimihenkilét kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkil Gsto,
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.
47

budjettikohdat).

I

Toimintamé&drarahoista katettavan

ulkopuolisen  henkil8stén
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Henkiléresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkil6stolla jaltai padosastossa
toteutettujen henkilostoén uudelleenjarjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolla sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva paédosasto voi saada kéayttédonsd vuotuisessa méérarahojen
jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil 8ston tehtavista:

Virkamiehet ja véliaikaiset
toimihenkil 6t

Ulkopuolinen henkil 6std
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3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— X Ehdotug/aoite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— [ Ehdotug/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen
rahoitussuunnitel man muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myds kyseeseen tulevat budjettikohdat
jamaarét.

Komission tiedonannossa "Hajautettujen virastojen henkilésto- ja rahoitusresurssien ohjelmointi kaudelle
2014-2020" (COM(2013) 519 final) vahvistetaan hgjautettuja virastoja, ld8kevirasto mukaan |uettuna,
koskevat komission resurssisuunnitelmat kaudelle 2014-2020. Tassa saaddsehdotukseen liittyvassa
rahoitusselvityksessa  pyydetyt  henkiléstoresurssit  sisdllytetéddn  tiedonannossa  jo  kaavailtuun
rahoitusohjelmaan. Lédkevirastoa kehotetaan kattamaan tdmén eldinlédkkeita koskevan sédddsehdotuksen
nojalla vaaditut lisétoimet sisdisilla uudelleenjarjestelyilla

— [ Ehdotug/aloite edellyttéa joustovalineen varojen kayttdtn ottamista tai monivuotisen
rahoituskehyksen tarkistamista.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkest,
budjettikohdat ja maarét

3.25.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
— X Ehdotuksen/a oitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.
— Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

méaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

janéitd seuraavat vuodet
VUoSi vuosi vuosi VUOSi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille v hteensi
n n+1 n+2 n+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Rahoitukseen osallistuva
taho

Y hteisrahoituksella
katettavat maararahat
YHTEENSA
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— X Ehdotuksella/aloitteellaei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/a oitteella on vaikutuksia tul oihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin
- O vaikutukset sekalaisiin tuloihin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

K dytettévissa Ehdotuksen/al oitteen vaikutus®®
olevat
- mé&érérahat
Tulopuolen budjettikohta _ ) _ _ PR ———
P ! kuluvana VUOS vuos VoS VUOS janéita seuraavat vuodet (ilmoitetaan

kaikki vuodet, joille ehdotuksen/al oitteen

varainhoito-
n n+1 n+2 n+3 vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

vuonna

Momentti .............

F

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten tulojen
tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetel mésta

Liite Euroopan ladkeviraston kustannusten ja tulojen arvio

Tarkoituksena on, etta sddnnosten tarkistamiseen liittyviin eldinlédkintdalan toimiin Euroopan
|&8kevirastossa liittyvat kustannukset katetaan kokonai suudessaan maksuilla. Téssa liitteessa olevat
nakymin ole taloudellisia vaikutuksia EU:n talousarvioon. Ehdotuksella siirretéén komissiolle valta
antaa delegoituja séaddoksia maksujen muuttamiseksi. Tama mahdollistaisi sen, ettd komissio voi
mukauttaa maksurakennetta hyvissa gjoin ennen kuin Euroopan parlamentti ja neuvosto paésevéat
sopimukseen tasta ehdotuksesta.

Kustannukset perustuvat seitsemdlla toimintalohkolla asetuksen taytantdonpanon jélkeen
odotettavissa olevien muutosten laadulliseen analyysiin: luvan myoéntémista edeltédva toiminta
(esim. tietedlinen neuvonta), arviointitoiminta (myyntilupahakemukset), luvan myontamisen
jakeinen toiminta (ehtojenmuutokset), vdlitystoiminta ja késittelypyynnét, seurantatoimet
(la8keturvatoiminta), muut erikoistuneet aat ja toimet (neuvot komissiolle, kansainvalinen
yhteistyd, elamille tarkoitettujen mikrobil&d8kkeiden kayton seuranta, avoimuus) seka tarkastukset
ja vaatimusten mukaisuus. Jaljempana olevassa taulukossa esitetdan arvio tdman sdadésehdotuksen
taytantdonpanoon liittyvista asteittain kasvavista kustannuksista ja tuloista.

Kustannusarviot sisdltavat palkkakustannukset, arviointikustannukset, tieteellisten kokousten
valittoméat kustannukset, kaénnoskustannukset ja kertaluonteiset tietotekniikkakustannukset ja
tietotekniikan yllapitokustannukset, ja niissa on otettu huomioon |&8keviraston kustannusten
ennakoitu muutos ja maksutulojen menetykset tarkistetun asetuksen tdytantdonpanon myota.
Palkkakustannuksissa e oteta huomioon inflaatiota, vaihtokurssgja ekd ylimaaraisa

8 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomadréisind eli bruttomadréstd on
vahennettéva kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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eldkekustannuksia (jotka koskevat |&8kevirastoa vuodesta 2016 alkaen). Arviointikustannukset
koskevat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tarjoamia paveluja (edttelijéiden
arviointitoiminnan kustannukset). Tieteellisten kokousten valittomat kustannukset sisdltavét
lausuntojen ja muiden valmisteisiin liittyvien asiakirjojen kaantdmisesta aiheutuvia véaittomia
kustannuksia.

Tulojen osalta on kaytetty 1. huhtikuuta 2013 voimaan tulleita, maksuja koskevan asetuksen
tarkistettuja taytantdonpanosdantdja. Arvioinneissa el oteta huomioon niita maksujen alennuksia,
joita saatetaan soveltaa toissijaisiin kdyttétarkoituksiin ja toissijaisille lgjeille tarkoitettujen tai pk-
yritysten valmistamien |d&kkeiden kehittéamisen edistamiseks.

Tarkistettujen sdantdjen taytantéonpanoon liittyvien
EMAnN kustannusten ja tulojen arviointi
Tyomaar a —yleiskatsaus
kokoaikaiseksi
muutettuna
Tyomaara (henkilbstéresurssien lisatarve) | 2017 2018 2019 2020 2021
AD-tehtéavaryhmén tai vastaavan tyomaara | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
kokoaikaiseksi muutettuna
AST-tehtévaryhman tai vastaavan tyoméaara | 0,56 157 331 4,07 4,07
kokoaikaisekss muutettuna
Tyomaar a (henkil 6stér esur ssien sadst6t)
AD-tehtavaryhméan tai vastaavan tyoméaéra | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
kokoaikaisekss muutettuna
AST-tehtévaryhman tai vastaavan tyomaéra | 3,9 39 39 3,9 39
kokoaikaiseksi muutettuna
Tyodmaara (nettovaikutus
henkil 6stor esur sseihin, tarvitaan
vahemman sdastojd)
AD-tehtéavaryhman tai vastaavan tyoméédra | O 2,97 6,81 7,77 7,87
kokoaikaisekss muutettuna
AST-tehtévaryhman tai vastaavan tyomaara | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
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kokoaikaiseks: muutettuna

Elainladkesaadoksen tarkistuksesta johtuva EMAN tulojen ja

kustannusten ar viointi

(euroa)

Kustannukset (euroa) 2017 2018 2019 2020 2021
AD-tehtéavaryhman ta vastaavan
palkkakustannukset (89 685 euroa/vuodessa) | - 266 364 610 755 696 852 705 821
AST-tehtévaryhman tai vastaavan | - - -
palkkakustannukset (55 988 euroa/vuodessa) | 187 000 130 452 33033 9518 9518
Arviointikustannukset

186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062 300
Testaus ja naytteenotto
Tieteellisten kokousten valittomat
kustannukset 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
K&antémi skustannukset

14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Kertaluonteiset tietotekniikkakustannukset

700 000 - - - -
Tietotekniikan ylldpitokustannukset (mukaan
[uettuina ESVAC-jarjestelmét | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
kéayttokustannukset)
Kustannukset yhteensa

1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Tulot
EMAIlle suoritettavista maksuista saatavat
arvioidut tulot 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
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