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Inimeste v3i loomade tervisele vdi keskkonnale voimaliku tdsise ohu mairatlemise suunis seoses
direktiivi 2001/82/EU artikli 33 1igetega 1 ja 2 mirts 2006

(2006/C 132/08)

1. SISSEJUHATUS

Muudetud (') direktiivi 2001/82/EU artikli 33 1dike 2 alusel sitestatakse kidesoleva suunisega iiksikasjaliku-
malt, millistel erandjuhtudel voib asjaomane likkmesriik artikli 32 16ikes 2 viidatud vastastikuse tunnusta-
mise menetlemise voi artikli 32 1dikes 3 viidatud detsentraliseeritud menetlemise puhul keelduda miitigi-
luba voi positiivset hinnangut tunnustamast voimaliku tdsise ohu alusel inimeste vdi loomade tervisele voi
keskkonnale.

Juhul, kui vdhemalt iiks taotlusega seotud likkmesriik (?)ei saa teise litkmesriigi antud miiigiloa vastastikuse
tunnustamise kaigus heaks kiita hindamisaruannet, toote omaduste kokkuvotet, tahistust ja pakendi teabe-
lehte direktiivi 2001/82/EU artikli 33 18ikes 1 sdtestatud vdimaliku tdsise ohu tdttu inimeste vai loomade
tervisele voi keskkonnale, annab ta vordlusliikmesriigile, teistele asjaomastele liikkmesriikidele ja taotlejale
tiksikasjaliku selgituse pdhjuste kohta.

Kuna koigis litkmesriikides on lubade andmise aluseks samad ravimeid kasitlevad digusaktid ja koigil liik-
mesriikidel on samad digusnormid ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tShususe osas, peaksid teised liikmesriigid
tihe lilkmesriigi antud miitigiluba tavaliselt tunnustama.

Vastastikuse tunnustamise menetlemisel hindab vordlusliikmesriik direktiivi 2001/82/EU artikli 32 15ike
2 kohaselt toimikus olevaid andmeid ning annab vilja riikliku miitigiloa, tingimusel et toote ohu ja kasulik-
kuse suhet peetakse soodsaks, ravimi kvaliteet, ohutus ja tdhusus on piisavalt tagatud ning muid vdi tdien-
davaid pohjusi miiiigiloa viljastamisest keeldumiseks direktiivi 2001/82/EU artikli 30 alusel ei esitata.
Vastastikuse tunnustamise menetlemiseks peab vordlusliikmesriik esitama hindamisarunde, mis on piisavalt
tiksikasjalik, et pohjendada asjaomasele liikmesriigile, miks peetakse ohu ja kasulikkuse suhet soodsaks,
ning lisab kinnitatud kokkuvotte ravimi omaduste, tdhistuse ja pakendi teabelehe kohta.

Detsentraliseeritud menetluse puhul ei ole direktiivi 2001/82/EU artikli 32 1dike 3 kohaselt kavandatud
eelnevat riiklikku menetlust ning kehtivat miitigiluba samal ajal ei ole. Pérast kehtiva taotluse saamist peab
vordlusliikmesriik 120 pieva jooksul valmistama ette hindamisaruande projekti ning kokkuvdtte projekti
toote omaduste, markeeringu ja pakendi teabelehe kohta.

Direktiivi 2001/82/EU artikli 33 18ikes 1 kirjeldatakse menetlust, mida asjaomane liikmesriik peab jirgima
juhul, kui tal ei ole voimalik vordlusliikmesriigi hindamisaruannet, toote omaduste kokkuvétet ning tihis-
tust ja pakendi teabelehte heaks kiita. Artikli 33 1dikes 1 viidatakse artikli 32 loikele 4, mis omakorda viitab
artikli 33 Ioigetele 2 ja 3. Nendes artiklites kasitletakse nii vastastikuse tunnustamise menetlemist kui
detsentraliseeritud menetlemist. Jarelikult on keeldumise pohjused samad, sdltumata sellest, kas asjaomane
liikkmesriik hindab vordlusliikmesriigi hindamisaruannet, toote omaduste kokkuvotet, markeeringut ja
pakendi teabelehte vastastikuse tunnustamise menetlemise kdigus voi hindamisaruande projekti, toote
omaduste kokkuvotte projekti ning markeeringu ja pakendi teabelehe projekti detsentraliseeritud menetle-
mise kdigus.

Kiesoleva suunisega mdiratletakse erandjuhtumid, kui asjaomane liikkmesriik voib keelduda tunnustamast
miiiigiluba vastastikuse tunnustamise menetlemisel voi vdrdlusliikmesriigi hindamisaruande projekti, toote
omaduste kokkuvdtte projekti, tdhistuse ja pakendi teabelehe projekti detsentraliseeritud menetlemisel
voimaliku tdsise ohu kaalutlustel inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale. See peaks piirama ka liik-
mesriikide vastuviidete arvu ja mitmekesisust, mida on peetud vastastikuse tunnustamise tShusa toimimise
peamiseks takistuseks veterinaaria valdkonnas.

() Muudetud direktiiviga 2004/28/EU; ELT L 136 30.4.2004, Ik 58.
() Selles kontekstis tihendavad liikkmesriigid koiki Euroopa Majanduspiirkonna riike.
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Lisaks sellele peab asjaomane likkmesriik olulisi vastuviiteid esitades vdimaliku tdsise ohu téttu inimeste
voi loomade tervisele voi keskkonnale iiksikasjalikult ja tdepéraselt pohjendama oma seisukohta, vottes
arvesse jargnevaid médratlusi.

Sellega seoses tuleb arvesse votta, et liikmesriigi roll vordlusliikmesriigi esitatud veterinaarravimi hindamisa-
ruande, veterinaarravimi omaduste kokkuvdtte, tahistuse ja pakendi teabelehe heakskiitmisel erineb litkmes-
riigi rollist, kui ta ainsana viljastab riikliku miiiigiloa veterinaarravimile, millele ei ole veel taotletud miiiigi-
luba mones teises tthenduse litkmesriigis, samuti litkmesriigi rollist vordluslitkmesriigina.

Viimasel juhul on liikmesriik tdielikult padev mdiratlema ravimi miigiloa sisu vastavalt direktiivile
2001/83[EU. Seevastu esimesel juhul tuleb vérdlusliikmesriigi luba/hindamist tavaliselt tunnistada ning as-
jaomaste liikmesriikide iilesandeks ei ole otsustada, kas miiigiluba/hindamist on vdimalik tiiustada voi
mitte, vaid pigem arusaadavalt ja pdhjendatult selgitama, miks kavandatud otsus loa andmise/hindamise
kohta kujutab endast voimalikku tdsist ohtu inimeste tervisele.

2. VOIMALIKU TOSISE OHU MAARATLEMINE

Mgaistet “oht” midratletakse tavaliselt kui riskimddtmega olukorda, millel on tdendosus realiseeruda. Veteri-
naarravimite kasutamisega seotud ohtu mératletakse direktiivi 2001/82/EU artikli 1 15ikes 19 kui “igasu-
gust veterinaarravimi kvaliteedi, ohutusnduete voi tdhususega seotud ohtu inimeste voi loomade tervisele
ning kui soovimatu keskkonnamoju ohtu”. Seda mairatlust tdiendatakse sama direktiivi artikli 1 15ikes 20,
mdiratledes ohu ja kasulikkuse suhte veterinaararvimi positiivse ravitoime hindamisena artikli 1 15ikes 19
mairatletud ohtude suhtes.

Direktiivis 2001/83/EU ei sitestata, kuidas mairatleda “vdimalikku tdsist ohtu inimeste v&i loomade tervi-
sele voi keskkonnale”, kuid volitatakse komisjoni seda tegema. Seega kohaldatakse jargmist maaratlust:

“Voimalik tdsine oht inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale” on mdiratletud kui olukord,
mille puhul on oluline tdendosus, et veterinaarravimi kasutamisest pdhjustatud tdsine oht mdjutab inimeste
voi loomade tervist vdi keskkonda ning see on viltimatu ja poordumatu.

“Tosine” tihendab selles kontekstis ohtu, mille tagajirjeks voib olla surm, mis vdib olla eluohtlik, mille
tagajarjeks voib olla pisiv voi oluline puue voi teovdimetus, kaasasiindinud anomaalia/stinnidefekt voi
haiglaravi voi alalised voi pikaajalised stimptomid inimestel ja loomadel, kellele on manustatud ravimit, voi
millel voib olla reaalselt selline moju keskkonda sattumisel.

“Voimalikku tdsist ohtu inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale” ei saa hinnata eraldi, seejuures
tuleb arvestada asjaomase veterinaarravimi positiivset ravitoimet. Seetdttu tuleb direktiivi 2001/82/EU ar-
tikli 33 ldikes 2 kasutatud moistet “vdimalik tdsine oht inimeste ja loomade tervisele voi keskkonnale”
kisitleda seoses veterinaarravimi iildise ohu ja kasulikkuse hinnanguga, arvestades inimeste voi loomade
tervisele voi keskkonnale mdiiratletud ohu(ohtude) iseloomu ning vdimalikku kasulikkust sihtrithmale
kavandatud ndidustus(t)el.

Voimaliku tdsise ohu pohjendamiseks inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale ei piisa vaid viitami-
sest jargmistes 1dikudes nimetatud olukordadele. Iga konkreetse juhtumi puhul tuleb iiksikasjalikult ja
teaduslikult pohjendada tildiselt maaratletud voimaliku tdsise ohu olemasolu.
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2.1. Voimalik tdsine oht inimeste tervisele
2.1.1. Voimalik tdsine oht tarbijale

Loomsete toiduainete kasutamisest ei tohiks loomsete toodete tarbijale tuleneda liigset ja vélditavat ohtu.
Tarbija ohutuse tagamiseks tuleb hinnata toiduloomade veterinaarravimites sisalduvate kdigi farmakoloogi-
liste toimeainete jadkide ohutust vastavalt ndukogu méirusele (EMU) nr 2377/99. Sellise hindamise aluseks
on aktsepteeritav pdevadoos, (') millel omakorda pdhinevad jddkide piirnormid. ()

Voimalik tdsine oht tarbijale on olemas vaid siis, kui veterinaarravimi jadkide kadumise uuringu tulemustest
tulenev keeluaeg (°) ei anna piisavalt alust arvata, et ravitud loomadest toodetud toidus (liha, piim, munad
ja mesi) sisalduvate jaikide kontsentratsioon ei iileta lubatut ega pdhjusta voimalikku jddkide piirnormide
tiletamist.

2.1.2. Voimalik tdsine oht kasutajale

Voimalikku olulist ohtu inimeste tervisele (tavakasutajad ja spetsialistidest kasutajad) tuleb kisitleda tdsisena
ning selle realiseerumise tdendosus riskijuhtimismeetmete votmisel peab olema minimaalne. Oluline mdju
(oht) on lubatud vaid juhul, kui veterinaarravimi tooteomaduste kokkuvdttes kirjeldatud manustamisvahend
ja -viis ning kasutamistingimused vihendavad ohtu inimeste tervisele kuni vastuvdetava tasemeni vorrel-
duna eeldatava kasuliku mojuga loomale.

Voimalik tdsine oht kasutajale on olemas vaid siis, kui ithe v6i mitme ettevaatusabindu kasutamisega saavu-
tatav tarbija kokkupuute taseme vihendamine ei ole piisav ohu vihendamiseks lubatud tasemeni. ()

2.2. Voimalik tdsine oht loomade tervisele

Konkreetse veterinaarravimiga seotud vdimalik tdsine oht loomade tervisele voib peamiselt esineda jarg-
mistel asjaoludel:

— Tohusus: ravitoime tohususe tdendamiseks esitatud andmed kavandatud niidustus(t)e ning sihtliikide ja
kavandatud annustamisreziimi puhul (médaratletud kavandatud tahistusel) ei ole usaldusvddrne teaduslik
tohususe pdhjendus voi kui geneeriliste veterinaarravimite bioekvivalentsuse tdendamine vordlusveteri-
naarravimi suhtes ei ole piisav.

— Ohutus: prekliinilise toksilisuse/ohutuse farmakoloogia, kliinilise ohutuse ja turustamisjirgsete andmete
hindamine ei toeta piisavalt jareldust, et kdik voimalikud ohutuse kiisimused sihtliigi suhtes on asjako-
haselt ja piisavalt kavandatud tdhistuses arvesse vdetud, voi et ravimi kavandatud kasutamisega seoses
on sellest tuleneva ohu absoluutne tase lubamatu.

— Kvaliteet: kavandatud tootmis- ja kvaliteedikontrollimeetodid ei taga oluliste puuduste valtimist ravimi
kvaliteedis.

() Aktsepteeritav padevadoos: mikrogrammides v&i milligrammides iihe kehakaalu kilogrammi kohta véljendatud
hinnaguline jadk, mille igapdevasel or%amsml sattumisel eluea jooksul ei teki arvestatavat ohtu tervisele (8. koide:
Veterinaarravimijiikide piirnormide kehtestamisne loomsetes toiduainetes http://pharmacos.eudra.org).

A ]aaklde purnorm1d (MRL) veterinaarravimi kasutamisest tulenev j jadgi maksimaalne kontsentratsioon (vdljendatuna
mg kig( voi mgfkg elusmassi kohta), mida iithendus v3ib toiduainetes voi -ainetel aktsepteerida kui seadushkult lubatut

301 a tsepteerltuks tunnustatut, nagu on sitestatud ndukogu midrusega (EMU) nr 2377/90 (http://[pharmacos.eu-

ra.org).

Keeluaeg (mératletud muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 1 punkds 9): ajavahemik veterinaarravimi viimasest

manustamisest loomadele tavalistes kasutamistingimustes ja vastavalt kiesoleva direktiivi sitetele kuni konealustelt

loomadelt parinevate toiduainete tootmiseni; seda ajavahemikku on vaja rahvatervise kaitseks, tagamaks, et konea-
lused toiduained ei sisalda jddke koguses, mis iiletab médruse (EMU) nr 2377/90 kohaselt sitestatud toimeainejddkide
piirnorme (http:/ /pharmacos eudra.org).

(*) Veterinaarravimite komitee (CVMP) suunis farmatseutiliste veterinaarravimite ohutuse kohta kasutajale (EMEA/CVMP/
543/03-FINAL http:/[www.emea.eu.int).
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— Uldine ohu ja kasulikkuse suhe: ravimi ohu ja kasulikkuse suhet ei peeta soodsaks, arvestades maérat-
letud ohu(ohtude) iseloomu ning voimalikku kasulikkust kavandatud ndidustus(t)e ja sihtliikide puhul.

— Tootekirjeldus: voimalik tdsine oht on olemas juhul, kui teave tava- ja spetsialistidest kasutajatele on
ebapiisav ravimi sobivaks ja ohutuks kasutamiseks loomal.

2.3. Voimalik tdsine oht keskkonnale

Taotlejatel tuleb esitada tdielik aruanne koos selle 16pus oleva keskkonnamdju hindamisega, mille aluseks
on toote omadused, selle vdimalik kokkupuude keskkonnaga, selle siilimine keskkonnas ja keskkonnamoju,
samuti vajadusel riskijuhtimisstrateegiad. Aruandes tuleb arvesse votta toote kasutamisviisi, manustamis-
viisi, toimeaine eritumist ja peamisi metaboliite, samuti toote kdrvaldamisvdimalusi.

Heakskiidetud rahvusvahelises suunises () kirjeldatud keskkonnaohu hindamise kohaselt on voimalik tdsine
oht keskkonnale olemas juhul, kui:

— tehakse kindlaks oluline oht iihele v6i mitmele keskkonnakomponendile (nt Shk, vesi, pinnas), arves-
tades lilkmesriikide erinevaid keskkonnatingimusi (nt kliima, geo-hiidroloogia)

— ning ohtu(sid) ei ole vdimalik leevendada ithegi riskijuhtimisstrateegia abil, mis valistaks lubamatu ohu
asjaomase toote kasutamise ja korvaldamisega seoses.

Koiki olulisemaid vastuviiteid tuleb teaduslikult pShjendada, véttes arvesse koigi riskide iseloomu ja mdira,
kaasnevate ohtude suurust, veterinaarravimi kasutamisega seonduvat kasulikkust ning ohtude leevendamise
teostatavust ja otstarbekust. Lilkmesriik, kes kavatseb keelduda veterinaarravimile miitigiloa andmisest, peab
pohjendama oma keeldumist koordineerimisrithmale ning selle ebadnnestumisel vahekohtumenetluse
kiigus. See holmab ka koiki olemasolevaid teadmisi aine kohta ning seonduvaid ohte asjaomases litkmes-
riigis, mis ei kajastu veterinaarravimi toimikus voi vordlusliikmesriigi hindamisaruandes ega toote omaduste
kokkuvdttes vastastikusel tunnustamisel voi detsentraliseeritud menetlemisel.

Liikmesriigid on vastu vdtnud iihised suunised ja korra tootmise, kvaliteedikontrolli, ravimi tdhususe ja
ohutuse hindamise ning kvaliteedi tagamise ja tahistuse kohta. Teaduslikud suunised annavad juhtnoore
taotluse iildiseks hindamiseks. Samas tuleb arvestada konkreetsete andmete puhul erinevate tdlgendustega.
On selge, et sellistel asjaoludel ei tihenda teaduslikele suunistele mittevastavus automaatselt voimalikku
tdsist ohtu inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale, kui ei ole tdidetud kdesoleva suunise punktis 2
kirjeldatud tingimused.

Uhtki vastuviidet seoses vdimaliku tdsise ohuga inimeste vdi loomade tervisele vdi keskkonnale ei saa
pohjendada erinevustega riiklikes haldus- ja teadusnoudmistes voi riikide sisepoliitikas, kui ei ole tdidetud
direktiivi 2001/82/EU artikli 33 1oikes 1 nimetatud tingimused.

Ettevotluse ja toostuse peadirektoraat avaldab ndidete nimekirja eespool médratletud kiisimuste kohta, mida
tavaliselt ei loeta pdhjenduseks “vdimaliku tdsise ohu puhul inimeste vdi loomade tervisele voi keskkon-
nale”. Seda nimekirja tdiendatakse vastavalt detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise menetlustest
saadud kogemustele.

() Veterinaarravimite komitee juhis: Veterinaarravimite keskkonnaohu hindamine, viljaarvatud geneetiliselt muundatud

organisme sisaldavad ja immunoloogilised tooted (EMEA/CVMP[055/96-LOPLIK), Veterinaarravimite keskkonnamdju
hindamise suunised — 1 ja II etapp (CVMP/VICH/592/98-LOPLIK; CVMP/VICH/790/03-LOPLIK http://www.e-
mea.eu.int).



