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NOUKOGU DIREKTIIV
26. mirts 1990,
millega kehtestatakse ravimsoo6tade ithenduses valmistamise, turuleviimise ja kasutamise tingimused

(90/167/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti
selle artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

ravimsootadele, eriti nende valmistamisele, tarnimisele, kasutami-
sele ja loomadele manustamisele kehtestatud tingimused mdjuta-
vad olulisel mairal loomakasvatuse ja loomsete saaduste tootmise
arengut;

ithtses pollumajanduspoliitikas on loomakasvatusel tihtis koht;

kaitsmaks inimeste tervist ohtude eest, mis on seotud toiduaine-
toostusele toorainet andvatele loomadele ravimsodtade manusta-
misega, ning valtimaks loomakasvatuse valdkonnas ebaausat kon-
kurentsi, tuleks kehtestada tingimused ravimsootade tthenduses

() EUT C 41,16.2.1982,1k 3 ja
EUT C 182, 8.7.1983, 1k 7.

() EUT C 128, 16.5.1983, Ik 76.

() EUTC114,6.5.1982,1k 17.

valmistamiseks, turuleviimiseks ja kasutamiseks ning nende too-
detega tithendusesiseseks kauplemiseks;

tuleks arvesse votta veterinaarravimeid puudutavaid iihenduse
eeskirju, eriti ndukogu 28. septembri 1981. aasta direktiivi
81/851/EMU veterinaarravimeid kisitlevate liikmesriikide digus-
normide ihtlustamise kohta (¥) ja ndukogu 28. sep-
tembri 1981. aasta direktiivi 81/852/EMU veterinaarravimite tes-
timise analiiiitilisi, farmakoloogilisi, toksikoloogilisi ja kliinilisi
standardeid ning protokolle kisitlevate litkmesriikide tihtlusta-
mise kohta, (%) viimati muudetud direktiiviga 87/20/EMU (6);

ravimsoodad peavad ravimkomponentide osas vastama veteri-
naarravimitele kehtestatud tingimustele; ravimsootade valmista-
mise protsess seisneb enamasti siiski lihtsas kokkusegamises;
ravimsootade tarvitamisel voib kasutada itksnes ametlikke ravim-
sooda eelsegusid ning ravimsootade tarvitamiseks tuleb anda tip-
sed juhised; kéesoleva direktiivi nduete tditmine eeldab, et ravim-
sootade valmistamise eest vastutava isiku kdsutuses on piisav hulk
personali ja to0ruume;

turustatavate toodete kvaliteedi kontroll on tootja tilesanne; samas
peab tootmisiiksus olema allutatud piisavale ametlikule kontrol-
lile;

kdesoleva direktiivi kohaldamisel tuleks kasutada noukogu
11. detsembri 1989 direktiiviga 89/662/EMU (mis kisitleb ithen-
dusesiseses kaubanduses rakendatavat veterinaarkontrolli siseturu
viljakujundamist silmas pidades) (7) veterinaarkontrollile ja garan-
tiimeetmetele kehtestatud reegleid;

(% EUTL317,6.11.1981, Ik 1.
(*) EUTL 317, 6.11.1981, Ik 16.
() EUTL15,17.1.1987, Ik 34.
() EUTL 395, 30.12.1989, Ik 13.
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ravimsootasid voib loomakasvatajale viljastada vaid veterinaar-
retsepti alusel; retsepti viljastamisel peab veterinaararst omakorda
jargima teatud ndudeid;

efektiivse jdrelevalve tagamiseks peavad asjaomased isikud
pidama registrit voi vajaduse korral dokumente ettendhtud aja
jooksul alles hoidma;

kuni veterinaarravimite turuleviimist késitlevate eeskirjade taieliku
tihtlustamiseni tuleks siilitada siseriiklike erandite tegemise voi-
malus, eelkdige monede vahesaaduste ja ravimsootade eelsegude
tootmise puhul,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Kiesolevas direktiivis on sdtestatud ravimsootade iithenduses
valmistamise, turuleviimise ja ithenduse piires kasutamise tingi-
mused, v.a loomatervishoiu tingimused, ilma et see piiraks direk-
tiivi 81/851/EMU artikli 2 15ikega 3 sdtestatud nimekirja ko-
haldamist.

Kiesolev direktiiv ei mdjuta soodalisandite suhtes kehtivaid
tthenduse eeskirju ega vastavalt neile eeskirjadele kehtestatud
siseriiklikke eeskirju, eriti direktiivi 70/524/EMU (1) (viimati
muudetud komisjoni direktiiviga 89/583/EMU) () 1I lisas
loetletud lisandite suhtes kehtivaid eeskirju.

Artikkel 2

Kiesoleva direktiivi kohaldamisel kasutatakse vajaduse korral
direktiivi 81/851/EMU ar-tik-li 1 Idikes 2 ja ndukogu
2. aprilli 1979. aasta direktiivi 79/373/EMU (segasdoda
turustamise ~ kohta, })  viimati ~muudetud direktiiviga
90/44/EMU (#) artiklis 2 esitatud maisteid.

Kasutatakse ka jirgmisi mdisteid:

a) ametlik ravims6oda eelsegu: direktiivi 81/851/EMU artikli 1
16ikes 2 madratletud ravimsdotade tootmiseks ettendhtud eel-
segu, millele on antud ametlik luba vastavalt sama direktiivi
artiklile 4;

b) turuleviimine: iihenduse territooriumil miitigiks voi mis tahes
muul viisil tasu eest voi tasuta kolmandale isikule loovutami-
seks hoidmine ning tegelik muiik voi loovutamine.

EUTL 270, 14.12.1970, Ik 1.
EUT L 325,10.11.1989, 1k 33.
EUT L 86, 6.4.1979, k 30.
EUTL 27, 31.1.1990, Ik 35.
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Artikkel 3

1. Litkmesriigid sitestavad, et ravimsootade valmistamisel
tuleb nende ravimkomponentide jaoks kasutada tiksnes ametlikke
ravimsootade eelsegusid.

Erandina esimesest loikest vdivad likmesriigid =~ direktiivi
81/851/EMU ar-tik-li 4 1dike 4 ndudeid jargides:

— kehtestada ametlikke ravimsooda eelsegusid turule lubavates
dokumentides eritingimusi, mille kohaselt lubatakse sellistest
vastavalt direktiivi 81/851/EMU artiklile 4 lubatud eelsegudest
ja tthest voi mitmest so6dakomponendist valmistada kasutus-
valmis ravimsootade tootmiseks mdeldud vahesaadusi.

Liikmesriigid teevad koik vajaliku tagamaks, et vahesaadusi
valmistavad ainult selleks vastavalt artiklile 4 volitatud ette-
votted, kellel on kohustus ennast pddeva ametiasutuse juures
registreerida;

— lubada veterinaararstidel lasta nende vastutusel ja retsepti alu-
sel direktiivi 81/851/EMU artikli 4 15ike 3 ndudeid jirgides
valmistada ravimso6tasid mitmest ametlikust ravimsooda eel-
segust tingimusel, et pole iihte eelsegu, mis sisaldaks just sel-
lele haigusele voi liigile mdeldud raviainet.

Kuni kuupdevani, mil lilkmesriigid peavad hakkama jirgima
direktiivi 81/851/EMU artikli 4 Idikes 3 kehtestatud uusi ees-
kirju, kohaldatakse antud valdkonda reguleerivaid siseriiklikke
eeskirju, vottes seejuures arvesse asutamislepingu tildsatteid.

2. Loikes 1 lubatud toodete suhtes kehtivad direktiivi
81/851/EMU artiklites 24-50 sdtestatud eeskirjad.

Attikkel 4

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et ravim-
sootasid valmistatakse jargmiste tingimuste alusel:

a) tootja kdsutuses peavad olema eelnevalt padeva ametiasutuse
poolt heaks kiidetud ruumid ja seadmed ning sobivad ja pii-
savad ladustamis- ja kontrollirajatised;

b) ravimsootade tootmisettevotte tootajatel on piisav segamisteh-
noloogia alane kvalifikatsioon ja teadmised;

¢) tootja vastutab selle eest, et:

— kasutatakse iiksnes tihenduse eeskirjadele vastavaid soota-
sid voi nende segusid,
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— kasutatav s60t moodustab ametliku ravimsooda eelseguga Artikkel 5

iihtlase ja stabiilse segu,

— ametlikku ravims66da eelsegu kasutatakse tootmisprotses-
sis, tdites tingimusi, mis kehtestati koos toote turule luba-
misega, eelkoige:

i) vilistades veterinaarravimite, lisandite ja sd6tade soo-
vimatu vastasmoju;

i) tagades ravimsooda siilivuse ettendhtud perioodiks;

iii) tagades, et ravimsooda tootmiseks kasutatav soot ei
sisalda ravimis6oda eelsegus toimeainetena sisalduvaid
antibiootikume voi koktsidiostaatikume;

— tagatakse, et ravimi paevadoos sisaldub soodakoguses, mis
vastab vihemalt poolele ravitava looma péevasest s66da-
ratsioonist voi miletsejaliste puhul vihemalt poolele pée-
vasest mittemineraalse lisasooda vajadusest;

d) kogu tootmisprotsessiga seotud ruumid, personal ja seadmed
peavad vastama kdnealuse litkmesriigi tootmishiigieeni eeskir-
jadele ja pohimotetele; tootmisprotsess peab olema kooskolas
hea tootmistavaga;

e) selleks et tagada ravimsooda vastavus kiesoleva direktiivi
nouetele, eriti homogeensuse, stabiilsuse ja siilitatavuse osas,
kontrollib tootja vastutava ametiasutuse jarelevalve ja perioo-
dilise kontrolli all valmistatavaid ravimso6tasid regulaarselt, sh
viies 14bi laboratoorseid homogeensuskontrolle;

f) tootjad peavad pidama igapidevast arvestust kasutatud amet-
like ravims6oda eelsegude ja sootade tutipide ja koguste, too-
detud, ladustatud voi tarnitud ravimsoétade tiitipide ja koguste
kohta koos loomakasvatajate vdi -omanike nimede ja aadres-
sidega ning ja artikli 10 13ikes 2 sitestatud juhtudel ametlike
edasimiiiijate nimede ja aadressidega ning vajaduse korral ret-
septi viljastanud veterinaararsti nime ja aadressiga. Register
peab vastama direktiivi 81/851/EMU artikli 5 nduetele ja seda
tuleb siilitada vihemalt kolm aastat parast viimase sissekande
tegemist ning see peab igal ajal olema piddevatele ame-
tiasutustele kontrolliks kittesaadav;

g) eelsegusid ja ravimsootasid sdilitatakse selleks sobivates eraldi
ruumides voi selliste toodete hoidmiseks ettendhtud hermee-
tilistes mahutites.

2. Liikmesriigid voivad erandina 1oikest 1 lubada asjakohaste lisa-
tagatiste alusel ravimsootade valmistamist farmis tingimusel, et
antud 16ike néuded on taidetud.

1. Liikmesriigid sitestavad, et ravimsootasid voib turule viia iiks-
nes selliselt suletud pakendites voi mahutites, mida avades sulgur
voi plomm rikutakse ja seda ei ole voimalik uuesti kasutada.

2. Kui turustamisel kasutatakse paakautosid voi muid sellesarna-
seid mahuteid, siis tuleb need enne taaskasutust puhastada, et val-
tida ainete soovimatut vastasmoju vdi saastumist.

Artikkel 6

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et ravim-
sootasid lastakse ringlusse vaid juhul, kui nende mahutite margis-
tus vastab kehtivatele tthenduse digusaktidele.

Artikli 5 1oikes 1 osutatud pakendid voi mahutid peavad olema
selgelt margistatud kirjaga “Ravimsoot”.

2. Kui turustamisel kasutatakse paakautosid voi muid sellesarna-
seid mahuteid, siis piisab sellest, kui 16ikes 1 osutatud teave on
esitatud saatedokumentides.

Artikkel 7

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et ravim-
sootasid tohib omada, turustada ja kasutada tiksnes juhul, kui
need on valmistatud vastavalt kiesolevale direktiivile.

2. Kooskdlas direktiivi 81/851/EMU artikli 4 1dike 2 nduetega
veterinaarravimite katsetamise osas voivad litkmesriigid teadusli-
kel eesmirkidel lubada erandeid kdesoleva direktiivi nduetest tin-
gimusel, et on tagatud piisav ametlik jarelevalve.

Artikkel 8

1. Liikmesriigid tagavad, et ravimsootasid tarnitakse loomakas-
vatajatele iiksnes registreeritud veterinaararsti retsepti alusel ja
jargmistel tingimustel:

a) veterinaararsti retsept on koostatud vormil, mis sisaldab A lisa
ndidisel esitatud andmeid; retsepti originaal jddb tootjale voi
vajaduse korral ravimsootade sihtlilkmesriigi padeva asutuste
poolt volitatud edasimiiiijale;
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b) péadevad riigiasutused méddravad kindlaks retsepti noutavate
koopiate arvu ning isikud, kellele retsepti koopia tuleb esita-
da, ja tihtaja, mille jooksul originaali ja koopiaid peab siilita-
ma;

¢) ravimsootasid voib iihe retsepti alusel kasutada ainult tiheks
ravikuuriks.

Retsepti kehtivusaja mairavad kindlaks padevad riigiasutused,
kuid see ei tohi olla pikem kui kolm kuud;

d) veterinaararst voib viljastada retsepti ainult loomadele, keda ta
ise ravib. Veterinaararst peab eelnevalt veenduma, et:

i) antud ravimi kasutamine on antud liigi raviks veterinaar-
selt pohjendatud;

ii) antud ravimi manustamine ei ole vatsuolus varasema
raviga ja mitme eelsegu kasutamise korral ei esine vastu-
ndidustusi vdi soovimatut koosmaju;

e) veterinaararst peab:

i) viljastama ravimsootade retsepte ainult konkreetse ravi
jaoks vajalikes kogustes ning siseriiklikes ravimite eelse-
gude turulelubamise eeskirjades sisalduvaid maksimum-
madrasid arvestades;

ii) veenduma, et itheaegselt ravimsé6daga loomade toitmi-
seks kasutatav soot ei sisalda samu antibiootikume ja kokt-
sidiostaatikume, mida ravimso6das toimeainena kasutatak-
se.

2. Ussitorjepreparaatide puhul voivad litkmesriigid seni, kui val-
mib direktiivi 81/851/EMU alusel hinnang nimetatud ainerithma-
dega seotud riskide kohta, erandina viie aasta jooksul parast kdes-
oleva direktiivi vastuvOtmisest mitte jirgida esimeses loikes
sdtestatud kohustust tarnida ametlikest ravimite eelsegudest val-
mistatud ravimsootasid ainult retsepti esitamisel, kui:

— ravimso6oda eelsegud ei sisalda toimeaineid, mis kuuluvad kee-
milistesse rithmadesse, mida sisaldavad nende territooriumil
inimeste raviks ettendhtud retseptiravimid,

— ravimsootasid, mille puhul niisugune erand kehtestatakse,
kasutatakse kdnealuse litkmesriigi territooriumil ainult profii-
laktilistel eesmarkidel ja tdpselt antud eesmirgi jaoks sobivas
koguses.

Sellist erandit kohaldavad litkmesriigid teatavad sellest komisjo-
nile ja teistele litkmesriikidele alalises veterinaarkomitees enne

artikli 15 esimese 10igu esimeses taandes sitestatud kuupieva,
tdpsustades eelkdige ravimite laadi ja loomaliigid, mille suhtes
erand kehtestatakse.

Kuni kuus kuud enne esimeses 18igus sdtestatud viieaastase
perioodi 1dppu esitab komisjon ndukogule aruande nende aine-
gruppide kasutamisega seotud riskidest ning vdib lisada ettepane-
kuid, mille iile ndukogu otsustab kvalifitseeritud hailteenamu-
sega.

3. Kui ravimsootasid manustatakse loomadele, kelle liha, tapasaa-
dused voi rups on mdeldud inimtoiduks, peab loomakasvataja voi
-omanik tagama, et ravitavaid loomi ei tapeta tarbimise eesmargil
enne keeluperioodi 16ppu ja et enne keeluperioodi 16ppu neilt
loomadelt saadud saadused ei kasutata inimtoiduna.

Artikkel 9

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et ravim-
soodad tarnitakse tootja voi sihtlitkmesriigi pddeva ametiasutuse
volitatud edasimiiiija poolt otse loomapidajale v6i -omanikule.

Lisaks sellele tohib selliste loomade ravimiseks, kelle liha, tapasaa-
dused voi rups on moeldud inimtoiduks, ravimsootasid tarnida
vaid tingimusel, et:

— kogused ei iileta retseptis ettendhtud koguseid,

— korraga ei tarnita rohkem kui vastavalt esimesele taandele
kindlaks mairatud tthe kuu vajadusi kattev kogus.

2. Olenemata 1dikest 1 voivad litkmesriigid siiski erandjuhtudel
lubada selleks eraldi volitatud edasimiiiijatel retsepti alusel viljas-
tada viikestes kogustes kinnispakis, kasutusvalmis ravimsootasid
kooskolas kiesoleva direktiivi nduetega, ilma et see piiraks artik-
li 8 1dike 2 kohaldamist, tingimusel, et edasimiiiijad:

— tdidavad samu tingimusi kui tootjad nii registripidamise,
ladustamise, transpordi kui ka toodete viljastamise osas,

— on padeva veterinaarasutuse erijirelevalve all,

— voivad viljastada ainult kinnispakis voi mitigipakendis ravim-
sootasid, mis on loomaomaniku voi -kasvataja jaoks kasutus-
valmis ja mille pakenditel vdi mahutitel on nimetatud ravim-
sooda kasutusjuhend, ning eelkdige tuleb jilgida, et oleks
mirgitud keeluaeg.

3. Loike 2 sdtted ei mojuta siseriiklikke ravimsotade omandit
reguleerivaid eeskirju.
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Artikkel 10

1. Liikmesriigid tagavad, ilma et see piiraks loomatervishoiu ees-
kirju, et ei seata keelde, piiranguid ega takistusi ithendusesisesele
kauplemisele:

— kiesoleva direktiivi, eriti selle artikli 4 ndudeid jargides valmis-
tatud ravimsootadega ning lubatud eelsegudega, milles on
samad toimeained kui sihtliikmesriigi poolt vastavalt direktiivi
81/852/EMU nduetele lubatud eelsegudes ja millel on sarnane
koguseline ja kvalitatiivne koostis,

— vastavalt ndukogu 16. septembri 1986. aasta direktiivi
86/469/EMU (mis kisitleb loomade ja virske liha kontrolli
jadkainete leidmiseks) (1) ja ndukogu 17. mai 1988. aasta
direktiivi 88/299/EMU (mis kasitleb kauplemist selliste loo-
made ja nende lihaga, keda on ravitud hormonaalset mdju
omavate ainetega) erisitetele, nagu on viidatud direktiivi
88/146[EMU (?) artiklis 7, loomadega, kellele on neid ravim-
sootasid manustatud, v.a vastavalt artikli 3 16ikele 1 toodetud
ravimso0dad, vdi selliste loomade liha, tapasaaduste, rupsi voi
nende saadustega.

2. Kui 16ike 1 kohaldamine annab alust vaidlusteks, eriti seoses
eelsegude sarnasuse tunnustamisega, voivad asjaomased litkmes-
riigid voi komisjon anda asja lahendamiseks eksperdile, kes on
ithenduse ekspertide nimekirjas, mille koostab komisjon liikmes-
riikide ettepanekul.

Kui kaks litkmesriiki selles eelnevalt kokku lepivad, on kooskdlas
tthenduse digusega eksperdi arvamus osapooltele siduv.

3. Ravimsodda sihtlitkmesriik voib nduda, et igal saadetisel oleks
kaasas padeva ametiasutuse viljastatud tunnistus, mis on koosta-
tud vastavalt B lisas esitatud naidisele.

Artikkel 11

1. Direktiiviga 89/662/EMU sitestatud kaitsemeetmed kehtivad
ametlike ravimso6da eelsegude voi ravimsootadega kauplemise
kohta.

2. Veterinaarkontrolli reguleerivaid eeskirju, eriti direktiivi
89/662/EMU artikli 5 18ike 2 ja artikli 20 ndudeid, kohaldatakse
ametlike ravimsooda eelsegude voi ravimsootadega kauplemise
suhtes niivord, kui need on allutatud veterinaarkontrollile.

() EUTL275,26.9.1986, Ik 36.
( EUTL 128, 21.5.1988, Ik 36.

Artikkel 12

Noukogu votab komisjoni ettepaneku pohjal kvalifitseeritud
haalteenamusega vastu kiesoleva direktiivi muudatused ja lisad.

Artikkel 13

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et nende
pddevad ame-ti-asu-tused teevad kindlaks:

i) kontrollproovide votmise abil kdesoleva direktiiviga hdlmatud
toodete tootmise ja turustamise kdigil etappidel, et kies-oleva
direktiivi sdtteid jargitakse;

ii) eriti kontrollproovide votmise abil farmides ja tapamajades, et
jargitakse ravimsootade kasutustingimusi ja keeluaegu.

Artikkel 14

Kuni ithenduse meetmete rakendamiseni ravimsootade impordi
suhtes kolmandatest riikidest kohaldavad litkmesriigid sellise
impordi suhtes meetmeid, mis on kéesolevas direktiivis
sdtestatuga vahemalt vordsed.

Artikkel 15
Liikmesriigid joustavad digusnormid, mis on vajalikud:
— selleks, et jargida artikli 11 16ike 2 ndudeid, kuupdevaks, mil
nad on kohustatud jargima thenduse eeskirju s66tade haigus-

tekitajate eest kaitsmise kohta, kuid mitte hiljem kui 31. det-
sembriks 1992,

— kdesoleva direktiivi muude sitete jargimiseks hiljemalt
1. oktoobriks 1991.

Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Artikkel 16

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Luxembourg, 26. mirts 1990
Noukogu nimel
eesistuja

M. OKENNEDY



62 Euroopa Liidu Teataja

03/10. kd

A LISA
{Koopia tootjale vdi volitatud edasimititjale) .........ooewseescrscrscercereenes ©
(alles hoida kuni )
Retsepti valjastanud veterinaararsti ees- ja perekonnanimi ning
aadress:
RAVIMSOODA RETSEPT Kidesolev retsept on mdeldud

ithekordseks kasutamiseks

Ravims66da tootja voi tarnija nimi voi drinimi ja aadress:

Loomapidaja voi -omaniku nimi ja aadress:

Loomade kirjeldus ja arv:

Ravitav haigus: (3)

Ametlike ravimsooda eelsegude markeering:

Ravims66da kogus: kg

Juhised loomapidajale:

Ravimsdoda osakaal pievases soddaratsioonis, manustamise sagedus ja ravikuuri kestus:

Keeluperiood enne tapmist vdi ooteperiood enne saaduste turuleviimist:

Veterinaararsti allkiri
T4idab tootja voi volitatud edasimiitja:
Tarnekuupiev:
Kasutada enne:
Tootja v5i tarnija allkiri

() T4ita vastavalt artikli 8 18ike 1 punktile b.
(2) Madratletakse padevate riigiasutuste poolt.
(%) Taidetakse ainult veterinaararstile ettenahtud koopial.
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MUUGIKS ETTENAHTUD LOOMADE RAVIMSOOTADE SAATETUNNISTUS

Tootja vdi volitatud edasimiiiija nimi ja aadress:

Ravimsé6da nimi:

— Loomaliik, kellele ravimsé6t on ette nahtud:

— Lubatud ravims56da eelsegu nimi ja koostis:

— Ravims6odas lubatud ravimite eelsegu kogus:

Ravims$6da kogus:

VastuvStja nimi ja aadress:

Kiesolevaga tdendatakse, et eespool kirjeldatud ravims66t on valmistatud selleks volitatud isiku poolt vastavalt direktiivile
90/167 [EMU.

Koht ja kuupdev

Veterinaarameti v6i muu padeva
ametiasutuse pitser {allkir)

Nimi ja amet



