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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2018/...

(2018. gada 11. decembris)

par veterinarajam zalem

un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

b) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

1 OV C 242, 23.7.2015., 54. Ipp.
2 Eiropas Parlamenta 2018. gada 25. oktobra nostaja (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéta)
un Padomes 2018. gada 26. novembra [émums.
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ta ka:

(1

)

©)

Savienibas tiesiskais regul&jums attieciba uz to, ka veterinaras zales laiz tirgt, razo,
importe, eksporte, ka tas piegada, izplata, ka attieciba uz tam isteno farmakovigilanci, ka
tas kontrol€ un lieto, ir Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK! un Eiropas

Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/20042.

Nemot véra pieredzi un ieveérojot Komisijas novertéjumu par veterinaro zalu ieksgja tirgus
darbibu, So zalu tirgus tiesiskais regul&jums biitu japielago zinatnes sasniegumiem,
pasreiz€jiem tirgus apstakliem un ekonomiskajai realitatei, turpinot nodro$inat augstu
dzivnieku veselibas, dzivnieku labturibas un vides aizsardzibas [imeni un aizsargajot

sabiedribas veselibu.

Veterinaro zalu tiesiskaja reguléjuma biitu janem véra Savienibas veterinarfarmacijas
nozares un veterinaro zalu tirdzniecibas uznémumu vajadzibas. Taja biitu arT jaiestrada
Komisijas 2010. gada 3. marta pazinojuma “Eiropa 2020. Stratégija gudrai, ilgtsp&jigai un

integr&josai izaugsmei” izklastitie svarigakie politiskie mérki.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaléem (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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©)

Pieredze ir apliecinajusi, ka attieciba uz zalém veterinaras nozares vajadzibas biitiski
atSkiras no cilvékiem paredzeto zalu nozares vajadzibam. Cilvékiem paredzeto zalu un
veterinaro zalu tirgos jo 1pasi atSkiras ieguldijumu dzinuli. Piem&ram, veterinaro zalu
nozare ir daznedazadas dzivnieku sugas, tapec tirgus ir fragment€ts un ir nepiecieSami lieli
ieguldijumi, lai esos$u veterinaro zalu atlauju no vienas dzivnieku sugas paplasinatu uz citu
sugu. Turklat veterinaraja nozarg pilnigi atsSkirigi darbojas cenu noteikSanas mehanismi.
Attiecigi veterinaro zalu cenas parasti ir daudz zemakas par cilvékiem paredzeto zalu
cenam. Dzivniekiem paredzetas farmacijas nozares apjoms veido tikai niecigu dalu no
cilvékiem paredz&to zalu farmacijas nozares apjoma. Tadg] ir lietderigi izstradat tiesisko
regul&jumu, kura biitu nemts vera viss raksturigais un specifiskais, kas piemit veterinarajai

nozarei, ko nevar uzskatit par modeli cilvékiem paredzeto zalu tirgum.

Sis regulas mérkis ir mazinat administrativo slogu, uzlabot ieksgjo tirgu un palielinat
veterinaro zalu pieejamibu, turklat visaugstakaja [iment nodrosinot sabiedribas un

dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu.
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(6) Vairakas dalibvalstis ierasta prakse ir veterinaro zalu iepakojuma identificéSana,
izmantojot identifikacijas kodus. Minétas dalibvalstis valsts liment ir izveidojusas
integrétas elektroniskas sistémas, kas nodrosina $adu valsts datubazeém piesaistitu kodu
pareizu funkcion&$anu. Attieciba uz saskanotas Savienibas méroga sist€émas ievieSanu nav
veikts nekads izmaksu un administrativas ietekmes novertgjums. Ta vieta dalibvalstim
vajadzetu bt iespgjai valsts [imenT izlemt, vai pienemt sistemu, kas paredz identifikacijas

kodu pievienoSanu informacijai uz veterinaro zalu argja iepakojuma.

(7) Tomeér paslaik esosas identifikacijas kodu sist€émas, kadas tiek lietotas valstu Iimenti, ir
atSkirigas un tam nav standarta formata. Biitu japaredz iesp&ja izstradat saskanotu
identifikacijas kodu, par kuru Komisijai biitu japienem vienoti noteikumi. Komisijai
pienemot noteikumus par $adiem identifikacijas kodiem, dalibvalstim nebiitu liegts varéet

izveleties, vai tas vélas vai nevélas lietot $adu identifikacijas kodu.
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)

(10)

(1)

Kaut arT lauksaimniekiem un citiem dalibniekiem ir javeic pasakumi, pamatojoties uz
Savienibas ITment pienemtiem noteikumiem par turétu dzivnieku veselibu, labu lopkopibas
praksi, labu higiénu, baroSanu, parvaldibu un biodrosibu, dzivnieki var sirgt ar
daznedazadam slimibam, kuru profilaksei vai arst€Sanai ir jalieto veterinaras zales gan
dzivnieku veselibas, gan labturibas noliika. Dzivnieku slimibas un to kontrolei
nepiecieSamie pasakumi var postosi skart atseviskus dzivniekus, dzivnieku populacijas,
dzivnieku turétajus un visu ekonomiku. Tas dzivnieku slimibas, ko var parnésat uz
cilvékiem, var ar1 butiski ietekmét sabiedribas veselibu. Tapéc, lai varétu gan nodrosinat
augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas Iimeni, gan apmierinat lauksaimniecibas un
akvakulturas attistibas vajadzibas, Savieniba vajadz&tu biit pietickama daudzuma

pieejamam iedarbigam veterinarajam zalém.

Lai butu iesp&jams risinat kopigas problémas sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides
aizsardziba, ar So regulu biitu janosaka augsti veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma standarti. Turklat ar So regulu butu jasaskano noteikumi, kas attiecas uz

veterinaro zalu atlauju pieSkirSanu un So zalu laiSanu Savienibas tirga.

S1regula nebtitu japieme@ro veterinarajam zalém, kas nav bijusas paklautas riipnieciskam

procesam, pieméram, neapstradatam asinim.

Pretparazitu Iidzekli ir arT vielas ar parazitus atvairoSu iedarbibu, ko piedava lietoSanai ka

veterinaras zales.
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(12)

(13)

Lidz Sim pieejama informacija par tradicionaliem dzivnieku arstéSana lietotiem augu valsts
lidzekliem nav pietickama, lai biitu iesp&jams ieviest vienkarSotu sistemu. Tapéc Komisijai
butu jaizskata iesp€ja ieviest Sadu vienkarSotu sist€ému, pamatojoties uz informaciju, ko

dalibvalstis sniegusas par §adu lidzeklu lietoSanu to teritorija.

Siregula tiek piemérota veterinarajam zaleém, tostarp lidzekliem, kas

Direktiva 2001/82/EK tiek saukti par premiksiem un kas $aja regula tiek uzskatiti par vienu
no veterinaro zalu formam lidz bridim, kad minétie Iidzekli tiek ieklauti arstnieciska
dzivnieku bariba vai starpproduktos, jo tad uz tiem attiecas nevis §1 regula, bet gan Eiropas

Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/...1*.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/... (...) par arstnieciskas dzivnieku
baribas izgatavoSanu, laiSanu tirgt un lietoSanu un par Padomes Direktivas 90/167/EEK
atcelSanu (OV L ..).

OV: ligums teksta noradit 2014/0255 (COD) procediiras dokumenta numuru un zemsvitras
piezimé noradit ta numuru, datumu un atsauci uz publikaciju.
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(14)

(15)

Lai nodroSinatu veterinaro zalu pareizu ievadiSanu un pienacigu devu noteikSanu
gadijumos, kad §1s zales dzivniekiem ir jaievada orali ar baribu vai dzirdinamo tdeni, jo
pasi, ja tiek arsteta dzivnieku grupa, $ada ievadiSana butu pienacigi jaapraksta zalu
apraksta. Lai izvairitos no savstarp€jas piesarnosanas un samazinatu rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem, biitu jaizstrada papildu instrukcijas So produktu ievadisana
izmantoto iericu tiriSanai. Lai uzlabotu tadu veterinaro zalu iedarbigu un drosu lietoSanu,
par kuram ir pieskirta atlauja un kuras ir izrakstitas oralai ievadiSanai, ko veic nevis ar
arstniecisko baribu, bet, pieméram, veterinaras zales sajaucot ar dzirdinamo tideni vai
veterinaras zales ar rokam iejaucot bariba, un kuras produktiviem dzivniekiem ievada
dzivnieku turétajs, Komisijai vajadzibas gadijuma biitu japienem delegétie akti. Komisijai
butu janem veéra Eiropas Zalu agentiiras, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
(“Agentura”) zinatniskie ieteikumi, pieméram, par pasakumiem, ar kuriem tiek maksimali
samazinats pardozesanas vai nepietickamas devu uznemsanas, neplanotas ievadiSanas
dzivniekiem, kuriem attiecigas zales nav paredz&tas, ka ar savstarp&jas piesarnosanas risks

un iespéja minetajam zalém izplatities vide.

Lai Savieniba saskanotu veterinaro zalu iek$&jo tirgu un palielinatu veterinaro zalu brivu
apriti, butu jaiedibina tadi So zalu atlauju pieskirSanas procediiru noteikumi, kas
nodros$inatu visiem pieteikumiem vienadus nosacijumus un visam ieinteresétajam

personam — parskatamu regul&jumu.
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(16)

(17)

(18)

(19)

Obligata centralizeta atlauju pieskirSanas procedira, kuras kartiba pieskirtas atlaujas ir
speka visa Savieniba, cita starpa biitu japieméro ar1 zalém, kas satur jaunas aktivas vielas,
un zalém, kas satur inZenieriski iegiitus audus vai Siinas vai kas no tadiem sastav, tostarp
jauno terapiju veterinarajam zalém, iznemot asins komponentiem, pieméram, plazmai,
trombocttu koncentratiem vai sarkanajam asins §tinam. Turklat, lai nodro$inatu, ka
veterinaras zales Savieniba ir iesp&jami plasi pieejamas, ar visiem atbilstigiem Iidzekliem
biitu javeicina mazo un vid€jo uznémumu (MVU) piekluve centraliz€tajai atlauju
pieskirSanas procediirai, un tas izmantoSana biitu japaplaSina ta, lai tas kartiba varétu
iesniegt pieteikumus uz jebkuru veterinaro zalu atlaujam, tostarp uz nacionalaja procediira

atlautu veterinaro zalu genérisko zalu atlaujam.

Antigéna vai celma aizvietoSana vai jauna antigéna vai celma pievienosana jau atlauju
sanémusajam imunologiskajam veterinarajam zalém pret, piem&ram, putnu gripu,
infekciozo kataralo drudzi, mutes un nagu s€rgu vai zirgu gripu, nebiitu uzskatama par

jaunas akttvas vielas pievienosanu.

Veterinaro zalu atlauju pieskirSanas nacionala procediira biitu jasaglaba, nemot véra
atskirigas vajadzibas Savienibas dazadajas geografiskajas teritorijas, ka art MVU
uznéméjdarbibas modelus. Biitu janodrosina, ka viena dalibvalsti pieskirtas tirdzniecibas

atlaujas atzist citas dalibvalstis.

Lai pieteikumu iesniedzgjiem, jo Ipasi MVU, bitu vieglak izpildit §is regulas prasibas,
dalibvalstim tos vajadzétu konsultét. STs konsultacijas biitu jasniedz papildus Agentiiras

nodroSinatajam darbibas vadlinijam un citam tas sniegtajam konsultacijam un palidzibai.
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(20) Lai pieteikumu iesniedz&jiem un kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativs un
finansials slogs, pieteikums uz veterinaro zalu atlauju biitu pilnigi un dzili janoverte tikai
vienreiz. Tapéc ir lietderigi noteikt Tpasas procediiras nacionalaja procediira pieskirto

atlauju savstarpgjai atziSanai.

(21) Turklat saskana ar savstarp€jas atziSanas procediiru biitu jaiedibina noteikumi, ka
dalibvalstu veterinaro zalu savstarpgjas atzisSanas un decentraliz&to procediru koordinacijas
grupa (“koordinacijas grupa’) bez liekas kavéSanas atrisinat jebkadas kompetento iestazu
domstarpibas. Saja regula ir paredzéti arT koordinacijas grupas jaunie uzdevumi, tostarp to
atsauces veterinaro zalu ikgadgja saraksta izveide, attieciba uz kuram ir javeic zalu
apraksta saskanoSana un jasniedz ieteikumi par farmakovigilanci un iesaistiSanu signalu

parvaldibas procesa.

(22) Ja dalibvalsts, Komisija vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs redz pamatu uzskatit, ka kadas
veterinaras zales iesp&jami varétu nopietni apdraudet cilveku vai dzivnieku veselibu vai
vidi, $Ts zales butu zinatniski jaizverte Savienibas Itment, lai, pamatojoties uz vispargju
riska un ieguvumu noveért€jumu, jautajuma, par kuru radusas domstarpibas, nonaktu pie

vienota un attiecigajam dalibvalstim saistoSa lémuma.

(23) Nevienas veterinaras zales nebiitu jaatlauj Savientba laist tirgi, ja attieciba uz tam nav

pieskirta atlauja un ja nav pieradita to kvalitate, droSums un iedarbigums.
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(24)

(25)

(26)

Ja kadas veterinaras zales ir paredzetas produktivam dzivnieku sugam, tirdzniecibas atlauja
biitu japieskir tikai tad, ja zal€s esosas farmakologiski aktivas vielas ir atlautas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 470/2009! un citiem tiesibu aktiem, kas
pienemti, pamatojoties uz So regulu, dzivnieku sugam, kuram veterinaras zales ir

paredzgetas.

Tomeér ir iesp&jamas situacijas, kad piemerotas veterinaras zales, attieciba uz kuram ir
pieskirta atlauja, nav pieejamas. Sadas situacijas veterinararstiem iznémuma karta biitu uz
pasu atbildibu jaatlauj, ievérojot stingrus noteikumus un rikojoties vienigi dzivnieku
veselibas vai dzivnieku labturibas interesés, izrakstit dzivniekiem citas zales. Produktivu
dzivnieku gadijuma veterinararstiem bitu janodrosina, ka ir noradits pareizs zalu
izdaliSanas periods, lai partikas aprit€ nenonaktu kaitigas So zalu atliekvielas, un tapéc

1pasi piesardzigi biitu jarikojas, ievadot dzivniekiem antimikrobialos lidzeklus.

Dalibvalstim vajadz&tu bt iespgjamam izn€muma karta atlaut veterinaras zales lietot bez
tirdzniecibas atlaujas, ja tas nepiecieSams, lai reagétu uz Savienibas saraksta noraditam

slimibam vai slimibam, kas radusas no jauna, vai ja to prasa veselibas situacija dalibvalsti.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko
nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atcel Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.).
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(27)

(28)

Nemot véra to, ka noteikumiem par veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju grozijumiem jabiit
vienkarSiem, zinatniska novertéSana butu vajadziga tikai grozijumiem, kas var nelabvéligi

ietekmet dzivnieku vai sabiedribas veselibu vai vidi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES! ir noteikumi par to, ka, balstoties
uz aizstasanas, samazinasanas un pilnveides principiem, aizsargat dzivniekus, kurus
izmanto zinatniskos noliikos. Mingtas direktivas darbibas joma neaptver veterinaro zalu
kliniskos izméginajumus. Kliniskie izméginajumi, kas sniedz batisku informaciju par
veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, biitu japlano un jaizdara, nemot véra dzivu
dzivnieku apriip€ un to izmantoSana zinatniskiem mérkiem aizstaSanas, samazinasanas un
pilnveides principus, un tie blitu jaoptimizg, lai ne vien iegltu vislabakos rezultatus, bet ar1
lai izmantotu minimalu dzivnieku skaitu. Procediiram vajadzetu but izstradatam ta, lai
nepielautu, ka dzivniekiem tiek sagadatas sapes, cieSanas vai stress, un lai biitu nemti véra
Direktiva 2010/63/ES noteiktie principi, tostarp alternativu testéSanas metozu izmantoSana,
kad vien tas iesp&jams, un programma “Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu

registracijas tehnisko prasibu saskano$ana” (“VICH”) ieklautas vadlinijas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par
zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).
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(29) Tiek atzits, ka labaka piekluve informacijai palidz informét sabiedribu, paver sabiedribai
iesp&ju paust tas noverojumus un iestadém — $os noverojumus pienacigi nemt vera. Tadel
pec tam, kad kompetenta iestade ir dz€susi no zalu datubazes, farmakovigilances
datubazes, ka ar1 razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazes jebkadu konfidencialu
komercinformaciju, biitu janodrosina plasakas sabiedribas piekluve $ajas datubazes
ieklautajai informacijai. Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001!
visa pilniba stajas speka tiesibas uz publisku piekluvi dokumentiem un tiek iedibinati §adas
piekluves visparigie principi un ierobezojumi. Tapéc Agentiirai dokumenti biitu jadara
iesp&jami plasi pieklistami, vienlaikus riipigi lidzsvarojot tiesibas uz informaciju ar speka
esosajam datu aizsardzibas prasibam. Noteiktas sabiedribas intereses un privatas intereses,
pieméram, attieciba uz personas datu un konfidencialas komercinformacijas aizsardzibu,

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 biitu jaaizsarga ar iznp@mumiem.

(30) Uznémumi ir mazak ieintereséti izstradat veterinaras zales ierobezota lieluma tirgiem.
Siem tirgiem paredz&tu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba vajadz&tu veicinat, radot
iesp&ju dazos gadijumos tirdzniecibas atlaujas pieskirt, neprasot iesniegt pilnigu
pieteikuma dokumentaciju un pamatojoties uz attiecigas situacijas ieguvumu un riska
novertjumu un, ja nepieciesams, pieprasot Tpasu saistibu ievérosanu. Sadu tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas iesp&ja jo Ipasi biitu vajadziga attieciba uz veterinaram zalém, kas
paredz€tas mazak izplatitam sugam vai tadu slimibu arst€Sanai vai profilaksei, kuras

sastopamas reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp.).
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(31) Attieciba uz visiem jauniem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem vides riska novertgjumiem
vajadz€tu bt obligatiem, un tiem vajadz€tu notikt divos posmos. Pirmaja posma butu
skaitliski janoverte vides paklausana zalém, to aktivo vielu un citu sastavdalu iedarbibai,

savukart otraja — janoverte aktivo atliekvielu ietekme.

(32) Ja pastav bazas par to, ka farmaceitiska viela varétu radit nopietnu apdraud&jumu videi, var
bt lietderigi izvertet So vielu Savienibas vides tiesibu aktu konteksta. Jo 1pasi var biit
lietderigi noteikt, vai nevajadzetu vielu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2000/60/EK! noteikt par virszemes tidenu kontrolsaraksta ieklaujamu vielu, lai
ievaktu par to monitoringa datus. To var biit lietderigi ieklaut prioritaro vielu saraksta un
attieciba uz to noteikt vides kvalitates standartu, ka arT noteikt pasakumus, ar kuriem tiek
samazinatas §7s vielas emisijas vidé. Sajos pasakumos var ieklaut pasakumus razo3anas
emisiju samazina$anai, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES?
noraditos labakos pieejamos tehniskos panémienus (LPTP), jo Ipasi, ja, izstradajot vai
parskatot attiecigos LPTP atsauces dokumentus (BREF) un tiem pievienotos LPTP
secinajumus, ir noteikts, ka aktivo farmaceitisko sastavdalu emisija rada nopietnas

problémas videi.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko
izveido sistému Kopienas ricibai tidens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000.,
1. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par

riipnieciskajam emisijam (piesarnojuma integréta noversana un kontrole) (OV L 334,
17.12.2010., 17. lpp.).
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(33)

(34)

Lai uzn@mumi kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu varétu iesniegt nepiecieSamos
datus vai lai veterinaro zalu farmakologiski aktivajam vielam varétu noteikt maksimali
pielaujamo atliekvielu daudzumu, tiem nepiecieSams daudz ieguldit testos, prekliniskajos
pétijumos un kliniskajos izm&ginajumos. Lai stimul&tu p&tniecibu un inovaciju, jo Tpasi
attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredz&tas mazak izplatitam sugam, un
antimikrobialajiem Iidzekliem, tad€jadi gadajot par nepieciesamo veterinaro zalu
pieejamibu Savieniba, §ie ieguldijumi bitu jaaizsarga. Saja nolika bitu janodrosinas, ka
kompetentajai iestadei vai Agentirai iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu
iesniedzgji. Tomér minétajai aizsardzibai vajadzetu biit ierobezotai laika, lai nodroSinatu
konkurences iesp&jas. Lidziga ieguldijumu aizsardziba biitu japieméro petijjumiem, kas
atbalsta tadu jaunu zalu formu, ievadiSanas veidu vai devu noteikSanu, kuras samazina

antimikrobialo vai parazitu rezistenci vai uzlabo riska un ieguvumu sameru.

Ja veterinaras zales ir Savieniba atlautu vai kadreiz atlautu veterinaro zalu genériskas zales,

noteikta informacija un dokumenti, kas parasti jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas

pieteikumu, nebiitu japieprasa.
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(35) Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme uz vidi var biit atkariga no izlietota apjoma un
rezultgjosa farmaceitiskas vielas daudzuma, kas var nonakt videé. Tapéec, ja pastav liecibas,
ka zal@s, attieciba uz kuram iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums genériskam
veterinaram zalém, ir kada vidi apdraudosa sastavdala, vides aizsardzibas nolika ir
lietderigi pieprasit datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados gadijumos pieteikumu
iesniedzgjiem biitu jacensSas $adus datus izstradat kopigi, lai samazinatu izmaksas un ar
mugurkaulniekiem veiktas test€Sanas apjomu. Viena no iespéjamam alternativam varétu
bt izveidot vienotu Savienibas izveértéSanas sist€ému veterinarmedicinai paredzeto aktivo
vielu vides 1pasibam (“monografija”). Tapéc Komisijai biitu jaiesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojums, kura izskatita iesp€ja izveidot $adu monografijas un
citas iesp&jamas alternativas veterinaro zalu vides risku novértesanai, attieciga gadijuma

pievienojot atbilstigu tiesibu akta priekSlikumu.

(36) Tehniskas dokumentacijas aizsardziba biitu japieméro ne vien jaunam veterinarajam zalém,
bet arT datiem, kas izstradati, lai pamatotu tadu zalu inov&jumus, kuram ir vai ar kuram
saistas jau esosas tirdzniecibas atlaujas. Saja gadijuma pieteikuma par izmainam
noteikumos vai jaunu tirdzniecibas atlauju dal&ji var atsaukties uz kada agraka pieteikuma
par tirdzniecibas atlauju vai izmainam noteikumos iesniegtiem datiem un taja biitu

jaieklauj jauni dati, kas Tpasi izstradati, lai pamatotu eso$o zalu inov&juma nepiecieSamibu.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Biologiskas izcelsmes zalu razosanas procesa atskiribu dél vai lietotas paligvielas
nomainas dé| var atskirties genérisko zalu pasibas. Tapéc pieteikuma tirdzniecibas atlaujai
genériskam biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém, batu japierada bioekvivalence, lai
nodroSinatu tadu pasu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, balstoties uz esoSajam

zinasanam.

Lai ne kompetentajam iestadém, ne farmacijas nozarei neraditu lieku administrativu un
finansialu slogu, veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas vienmeér biitu japieskir uz
neierobezoti ilgu laiku. Nosacijumi attieciba uz tirdzniecibas atlaujas apstiprinajuma

atjauninasanu biitu jaizvirza tikai izn@muma gadijumos, un tas biitu pietickami japamato.

Tiek atzits, ka dazos gadijumos zinatnisks riska novert€jums vien nevar sniegt visu
informaciju, ar ko vajadz€tu pamatot riska parvaldibas lémumu, un biitu janem véra arf citi
butiski faktori, tostarp tadi, kas saistiti ar sabiedribas, ekonomikas, &tikas, vides un

labklajibas faktoriem, ka arf tas, vai ir iesp&jamas kontroles.

Noteiktos apstaklos, ja pastav nopietnas bazas par dzivnieku vai sabiedribas veselibu, bet
joprojam trikst noteiktu zinatnisku pieradijumu, pieme&rotus pasakumus var pienemt,
nemot veéra 5. panta 7. punktu PTO Noliguma par sanitaro un fitosanitaro pasakumu
piem&roSanu, kas Savieniba interpretéts Komisijas 2000. gada 2. februara pazinojuma par
piesardzibas principu. Sados apstaklos dalibvalstim vai Komisijai biitu jacensas iegit
konkréetas problemas objektivakai novertéSanai nepiecieSamo papildu informaciju un

pasakums sapratiga laikposma attiecigi japarskata.
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(41)

Savieniba un visa pasaul@ par aizvien nopietnaku veselibas problému kliist antimikrobiala
rezistence pret cilvékiem paredzétam zalém un veterinaram zalém. Problémas sarezgitibas,
parrobezu dimensijas un liela ekonomiska sloga dé] ta ne tikai nopietni ietekmé cilvéku un
dzivnieku veselibu, bet rada plaSakas sekas, ir kluvusi par sabiedribas veselibas problému
visa pasaul@ un ietekmeé visu sabiedribu, tadel saskana ar pieeju “Viena veseliba” ir
steidzami javeic koordinéti starpnozaru pasakumi. Sados pasakumos ietilpst antimikrobialo
lidzeklu piesardzigas lietoSanas pastiprinasana, izvairisanas no So Iidzeklu rutinétas
profilaktiskas un metafilaktiskas lietoSanas, ierobezojumi lietot dzivniekiem
antimikrobialos lidzeklus, kas ir kritiski nozimigi dzivibai bistamu cilvéka infekciju
profilaksei vai arsté$anai, un jaunu antimikrobialo Iidzeklu izstrades veicinasana un
stimul&Sana. Ir arT janodroS$ina, lai antimikrobialo veterinaro zalu mark&juma bitu attiecigi
bridinajumi un noradijumi. Veterinarija attieciba uz noteiktiem jauniem vai cilvékiem
paredzetiem kritiski nozimigiem antimikrobialajiem Iidzekliem vajadz&tu ierobezot
lietojumu, uz ko neattiecas tirdzniecibas atlaujas nosacijumi. Veterinaro antimikrobialu
zalu reklam@Sanas noteikumi biitu japadara stingraki un atlauju pieskirSanas prasibas

vajadzetu pietickami nemt véra veterinaro antimikrobialu zalu risku un ieguvumus.
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(42)

(43)

Jamazina risks, ka radisies antomikrobiala rezistence pret cilvékiem paredz&étam un
veterinaram antimikrobialajam zalém. Tapéc pieteikumam, kas attiecas uz
antimikrobialajam veterinarajam zalém, butu jasatur informacija par potencialajiem
riskiem, ka minéto zalu lietoSanas dél cilveku vai dzivnieku organisma vai ar tiem saistitos
organismos var rasties antimikrobiala rezistence. Lai nodro$inatu augstu sabiedribas un
dzivnieku veselibas Iimeni, veterinaro antimikrobialo Iidzeklu atlaujas butu japieskir tikai
tad, kad riipigi veikta zinatniska riska un ieguvumu novértéSana. Ja nepiecieSams,
tirdzniecibas atlauja biitu janosaka veterinaro zalu lietoSanas ierobeZoSanas pasakumi.
Sados nosacijumos bitu jaieklauj ierobeZojumi, kas attiecas uz veterinaro zalu lietoanu

neatbilstosi tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem, jo Tpasi veterinaro zalu aprakstam.

Ipasi lielu risku, ka radisies antimikrobiala rezistence, var radit kombin&ta vairaku
antimikrobialo aktivo vielu lietoSana. Tapéc §ada kombinéta lietoSana biitu janem vera,

izvertgjot to, vai biitu izsniedzama veterinaro zalu atlauja.
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(44)

Jauni antimikrobialie [idzekli nav izstradati tikpat strauji, ka augusi antimikrobiala
rezistence pret esosajiem antimikrobialajiem lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu
antimikrobialo lidzeklu izstrade ir ierobezota, biitiski svarigi ir iesp&jami ilgi saglabat
iedarbigus paslaik pieejamos antimikrobialo lidzeklus. Antimikrobialo lidzeklu lietoSana
zales, ko dod dzivniekiem, var paatrinat rezistentu mikroorganismu rasanos un izplatiSanos
un graut jau ta nedaudzo cilvéka infekciju arstésanai pieejamo antimikrobialo lidzeklu
lietoSanas rezultativitati. Tapéc nevajadzetu pielaut, ka antimikrobialo lidzeklus lieto
nevieta. Antimikrobialas zales butu jalieto profilaksei tikai skaidri defin€tos gadijumos
ievadiSanai konkrétam dzivniekam vai ierobeZotam skaitam dzivnieku un infekcijas risks ir
loti liels vai tas sekas var€tu biit smagas. Antibiotikas biitu jalieto profilaksei vienigi
iznémuma gadijumos, ievadot tas tikai konkrétam dzivniekam. Antimikrobialas zales
metafilaksei biitu jalieto tikai tad, ja risks, ka infekcija vai infekcijas slimiba izplatisies
dzivnieku grupa, ir augsts un nav pieejamas piemérotas alternativas. Piemérojot $adus
ierobezojumus, butu jasamazina antimikrobialo lidzeklu profilaktiska un metafilaktiska
lietoSana dzivniekiem, tadgjadi samazinot dzivniekiem lietoto antimikrobialo lidzeklu

kopgja apmera 1patsvaru.
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(45)

(46)

Lai padarTtu stingraku dalibvalstu politiku antimikrobialo lidzeklu piesardzigas lietoSanas
jautajuma, jo Tpasi attieciba uz antimikrobialajiem Iidzekliem, kuri ir svarigi cilvéku
infekcijas slimibu arstéSanai, bet kurus ir jalieto arT veterinarija, var biit nepiecieSams
ierobezot vai aizliegt to lietoSanu. Bitu jalauj dalibvalstim saskana ar zinatniskiem
ieteikumiem defin€t ierobezojoSus nosacijumus to lietosanai, piemé&ram, noteikt, ka pirms
So lidzeklu izrakstiSanas ir javeic antimikrobialas uzné€mibas testéSana, lai parliecinatos, ka
diagnosticétas slimibas arstéSanas noltika nav pieejami citi antimikrobialie Iidzekli, kas ir

pietickami iedarbigi vai pieméroti.

Lai iesp&jami ilgi nosargatu noteiktu antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu cilvéka infekciju
arstéSana, Sos antimikrobialos Iidzeklus var biit nepiecieSams rezervét tikai cilvéku
arst€Sanai. Tapec biitu vajadziga iesp&ja lemt, ka noteiktiem antimikrobialajiem lidzekliem
saskana ar Agentiiras zinatniskajiem ieteikumiem nevajadz&tu biit pieejamiem tirgti
veterinaraja nozaré. Pienemot $adus 1émumus par antimikrobialajiem lidzekliem, Komisijai
biitu janem vera arT tai pieejamie Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EF'SA4) un citu
atbilstigu Savienibas agentiiru ieteikumi $aja jautajuma, un minétajam agentiiram savukart
bitu janem veéra arT jebkadi atbilstigi starptautisku organizaciju, pieméram, Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO), Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) un

Partikas kodeksa, sniegtie ieteikumi.
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(47)

(48)

Nepareizi ievadot vai lietojot antimikrobialo lidzekli, rodas risks sabiedribas un dzivnieku
veselibai. Tapec veterinaram antimikrobialajam zalém vajadzetu bit pieejamam tikai ar
veterinaram receptém. Antimikrobialo Iidzeklu piesardziga lietoSana loti svariga loma ir
veterinararstiem, un tadél viniem biitu jaizraksta antimikrobialas zales, pamatojoties uz
zina$anam par antimikrobialo rezistenci, epidemiologiskajam un kliniskajam zinasanam un
izpratni par riska faktoriem, kam paklauts atsevisks dzivnieks vai dzivnieku grupa. Turklat
veterinararstiem biitu jaievero profesionalais ricibas kodekss. Veterinararstiem biitu
janodroSina, lai, izrakstot zales, vini nenonaktu intereSu konflikta situacija, vienlaikus
saskana ar valsts tiesibu aktiem istenojot legitimas mazumtirdzniecibas darbibas. Turklat
veterinararstiem nebiitu jalaujas tieSai vai netieSai ekonomisko stimulu ietekmei, izrakstot
mingétas zales. Turklat veterinararstu piegadatas veterinaras zales biitu jaierobezo lidz

daudzumam, kas nepiecieSams vinu apripe esoSo dzivnieku arste€Sanai.

Antimikrobialo lidzeklu piesardziga lietoSana ir antimikrobialas rezistences noveérSanas
stirakmens. Visam attiecigajam ieinteresétajam personam butu kopigi javeicina
antimikrobialo lidzeklu piesardziga lietoSana. Tapé&c ir svarigi nemt véra un sikak izstradat
vadlinijas par antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu veterinarija. Riska faktoru
apzinasana un antimikrobialo lidzeklu lietoSanas sakSanai paredzetu kritériju izstrade, ka
arT alternattvu pasakumu identificéSana varetu palidzgt izvairities no nevajadzigas
antimikrobialu zalu lietoSanas, tostarp metafilakse. Turklat biitu jalauj dalibvalstim veikt
vél citus ierobeZojosSus pasakumus, lai stenotu savu valsts politiku antimikrobialo lidzeklu
piesardzigas lietoSanas jautajuma, ar nosacijumu, ka Sie pasakumi nerada nevajadzigus

1eks§gja tirgus darbibas ierobezojumus.
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(49)

Savieniba novért€jot noteiktu veterinaro antimikrobialu zalu riska un ieguvumu saméru,
mikrobu rezistences attistibu svarigi ir aplikot ar1 starptautiska aspekta. Organismi, kas ir
rezistenti attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem, Savieniba un tresas valstis uz
cilvékiem un dzivniekiem var izplatities ar pat€rétiem Savienibas vai no tre$am valstim
importetiem dzivnieku izcelsmes produktiem, tapat ar1 tiesa saskar€ ar dzivniekiem vai
cilvékiem vai pa citiem celiem. Tap&c pasakumi, kas Savieniba ierobezo veterinaro
antimikrobialo lidzeklu lietoSanu, biitu jabalsta uz zinatnes atzinam un jaapsver, nemot
véra sadarbibu ar tre§am valstim un starptautiskajam organizacijam. So iemeslu dél biitu
ar1 nediskrimingjosa un samériga veida janodroSina, ka operatori tresas valstis ievéro
konkrétus pamatnoteikumus attieciba uz antimikrobialo rezistenci dzivniekiem un
dzivnieku izcelsmes produktiem, ko eksport€ uz Savienibu. Jebkadas $adas darbibas biitu
jaievero attiecigajos starptautiskajos noligumos noteiktie Savienibas pienakumi, un, tas
istenojot, buitu javeicina starptautiskie centieni cina ar antimikrobialo rezistenci, jo Tpasi
saskana ar PVO globalo ricibas planu un Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas

strat€giju par antimikrobialo rezistenci un antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietosanu.
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(50)

(D

Savienibas Itmeni joprojam trukst pietieckami detaliz&tu un salidzinamu datu, uz kuru
pamata varétu noteikt tendences un apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai izstradatu
pasakumus, ar kuriem ierobezot antimikrobialas rezistences risku un parraudzit jau ieviesto
pasakumu ietekmi. Tapé&c ir svarigi turpinat $adu datu vakSanu un to pilnveidot, izmantojot
pakapenisku pieeju. Sie dati péc tam, kad tie kl@ist pieejami, biitu jaanalize kopa ar datiem
par cilvékiem paredz&tu antimikrobialo lidzeklu lietoSanu un datiem par dzivnieku un
cilvéku organisma un partika atrodamiem rezistentiem organismiem. Lai nodroSinatu, ka
savaktos datus iesp&jams rezultativi izmantot, biitu jaizstrada attiecigi tehniskie noteikumi
par datu vaksanu un apmainu. Par to, lai, Agenttrai koordingjot, tiktu vakti dati par
antimikrobialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem un So lidzeklu pardoSanu, vajadz&tu atbildet
dalibvalstim. Vajadzetu bt iespgjai veikt papildu pielagojumus attieciba uz datu vakSanu
gadijumos, kad var pietiekami palauties uz dalibvalstis iedibinatam procediiram datu

vaksanai par antimikrobialo Iidzeklu pardosanu un lietoSanu.

Attieciba uz lielako dalu veterinaro zalu, kas pieejamas tirgi, atlaujas ir pieskirtas saskana
ar nacionalajam procediiram. Nevajadzigus papildu skérSlus veterinaro zalu apritei
Savieniba rada tas, ka veterinarajam zalém, attieciba uz kuram atlaujas nacionalaja
procediira piedkirtas vairak neka viena dalibvalsti, netiek saskanoti zalu apraksti. Sos zalu
aprakstus ir nepiecieSams saskanot vismaz attieciba uz veterinaro zalu posologiju,

lietoSanu un bridinajumiem.
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(52)

(53)

(54)

(55)

Lai samazinatu administrativo slogu un maksimali palielinatu veterinaro zalu pieejamibu
dalibvalstis, biitu janosaka vienkarSoti noteikumi par to iepakojuma un mark&uma formu.
Biitu jasamazina teksta veida sniegtas informacijas apjoms, un péc iesp&jas ka alternativa
Sadai tekstualai informacijai varétu tikt izveidotas un izmantotas piktogrammas un
satsinajumi. Piktogrammam un saisinajumiem visa Savienibas teritorija vajadz&tu biit
standartizetiem. Butu jagada, ka minétie noteikumi neapdraud sabiedribas vai dzivnieku

veselibu vai vides droSibu.

Turklat dalibvalstim biitu jasp€j izraudzities sava teritorija atlautu veterinaro zalu apraksta,

mark€&juma un lietoSanas instrukcijas teksta valodu.

Lai palielinatu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, biitu vajadziga iesp&ja vienam un tam
paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam viena un taja pasa dalibvalsti attieciba uz kadam
konkrétam veterinaram zalém pieskirt vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju. Tada
gadijuma visiem veterinaro zalu Ipasibu raksturojumiem un datiem, kas iesniegti ka uz
veterinarajam zalém attiecinamo pieteikumu pamatojums, vajadz&tu biit identiskiem.
Tomeér tas, ka uz kadam konkrétam veterinarajam zalém attiecas vairaki pieteikumi, nebiitu
jaizmanto, lai apietu savstarp€jas atziSanas principus, un tapec $ada veida pieteikumi

dazadas dalibvalstis butu jaiesniedz saskana ar savstarp€jas atziSanas proceduru.

Sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai ir nepiecieSami
farmakovigilances noteikumi. Pareiza apieSanas ar veterinarajam zalém biitu javeicina, ar1

vacot informaciju par iespgjamam blakném.
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(56)

(57)

(58)

(59)

Par vides incidentiem, kas tiek noveroti p&c veterinaro zalu ievadiSanas kadam
dzivniekam, arf biitu jazino ka par iespgjamam blakném. Sadi incidenti var ietvert,
pieméram, ievérojamu augsnes piesarnojuma palielinajumu, vielai augsné sasniedzot tadu
Itmeni, kas tiek uzskatita par kaitigu videi, vai veterinaro zalu lielu koncentraciju

dzeramaja tident, kas tiek iegiits no virszemes tideniem.

Kompetentajam iestadém, Agentiirai un tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu javeicina un
jaatvieglo zinoSana par iespg&jamam blakn€m, jo 1pasi, kad veterinararsti un citi veselibas
apripes specialisti zino par $adiem notikumiem, kas atgadijusies vinu pienakumu izpildes
laika, ka arT javeicina tas, lai veterinararsti sanemtu pienacigas atbildes uz saviem

zinojumiem.

Gita pieredze liecina, ka japienem pasakumi, kas uzlabotu farmakovigilances sisteémas
darbibu. Minétaja sistéma butu jaintegré un japarrauga dati Savienibas limeni. Savienibas
interes€s ir nodrosinat, lai visu atlauto veterinaro zalu veterinaras farmakovigilances
sisteémas saskanetu. Vienlaikus janem veéra parmainas, ko farmakovigilances joma rada

definiciju, terminologijas un tehnisko izstradnu starptautiska saskanosSana.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jaatbild par savu tirgt laisto veterinaro zalu pastavigu
farmakovigilanci, lai nodro$inatu $o zalu riska un ieguvumu pastavigu novertésanu. Tiem
biitu javac zinojumi par iespg&jamam blakném, kas saistiti ar to veterinarajam zaleém, tostarp
tam, kas saistitas ar zalu lietoSanu citadi, neka noteikts pieskirtas tirdzniecibas atlaujas

nosacijumos.
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(60) Japanak, lai iestades vairak koplietotu resursus, un japaaugstina farmakovigilances
sistémas efektivitate. Lai nodroSinatu informacijas koplietosanu, savaktos datus vajadzetu
augSupieladet vienota zinosanas punkta. Kompetentajam iestadém Sie dati butu jaizmanto,
lai nodroSinatu, ka tiek pastavigi veikta tirgii esoSo veterinaro zalu riska un ieguvumu

noveértesana.

(61) Noteiktos gadijumos vai raugoties no sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides
perspektivas, pec veterinaro zalu laiSanas tirgt datus par droSumu un iedarbigumu, kas bija
pieejami atlaujas pieskirSanas bridi, ir nepiecieSams papildinat ar jaunu informaciju. Tapec
vajadzetu bt iespgjai tirdzniecibas atlaujas turétajam noteikt pienakumu veikt petijumus

ar1 péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

(62) Lai dokument@tu un integrétu informaciju par iespgjamam blakn€m ar visam veterinarajam
zalém, attieciba uz kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas, Savienibas [iment biitu jaizveido
farmakovigilances datubaze. Tada datubaze paaugstinatu iesp&jamu blaknu
konstatgjamibu, ka arT pavertu un atvieglotu iespgju veikt farmakovigilances uzraudzibu un
darba daliSanu starp kompetentajam iestadém. Minétaja datubaze biitu jaietver mehanismi

datu apmainai ar pastavosajam valsts farmakovigilances datubazém.
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(63)

(64)

Procediiram, ko kompetentas iestades un Agentiira pienems, lai novertétu informaciju par
iesp&jamam blakném, ko tas sanem, butu jaatbilst pasakumiem par labu farmakovigilances
praksi, kas butu japienem Komisijai, un attieciga gadijuma to pamata vajadzetu biit
vienotam standartam, kurs izriet no pasreizéjam Komisijas vadlinijam par veterinaro zalu
farmakovigilanci. Kompetentas iestades vai Agenttras $adi veikta noveértésana var bt
viens no lidzekliem, ar kuriem nosaka, vai ir mainijies o veterinaro zalu riska un
ieguvumu samérs. Tomer tiek uzsverts, ka zelta standarts min€taja nolika ir signalu
parvaldibas process un tam biitu japievers pienaciga uzmaniba. Minéto signalu parvaldibas
procesu veido signalu konstatéSanas, validéSanas, apstiprinasanas, analiz€$anas un

prioritasu noteikSanas pienakumi, novertésana un ricibas ieteikuma sniegsana.

Visa veterinaro zalu izplatiSanas k€de no raZoSanas vai importéSanas Savieniba lidz
piegadei un talak 1idz galalietotajam nepiecieSams 1stenot kontroli. Veterinaram zalém no
treSam valstim biitu jaatbilst tam pasam prasibam, ko piemero Savieniba razotam

veterinaram zalém, vai prasibam, ko atzist par tam vismaz Iidzvertigam.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Paral€la tirdznieciba ar veterinarajam zalém attiecas uz veterinarajam zalém, kuras no
vienas dalibvalsts tiek tirgotas cita, un no importa atSkiras tap&c, ka par Savieniba
importétam zalém uzskata zales, kas ievestas no tresam valstim. Lai nodroSinatu, ka precu
brivas aprites principi tiek saskanigi ierobezoti tikai sabiedribas un dzivnieku veselibas
aizsardzibas noltkos, ieveérojot Eiropas Savienibas Tiesas (“Tiesa”) judikatiru, biitu
jareglament€ tadu veterinaru zalu paral€la tirdznieciba, attieciba uz kuram ir pieskirta
atlauja saskana ar nacionalo, decentraliz€to, savstarp&jas atziSanas vai vélakas atziSanas
proceduru. Nevienai no minétaja konteksta ieviestajam administrativajam procediiram
nebitu jarada parmérigs slogs. Jo 1pasi $adas paral€las tirdzniecibas atlaujas biitu

jaizsniedz, pamatojoties uz vienkarSotu procediiru.

Lai atvieglotu veterinaro zalu apriti un noverstu to, ka viena dalibvalsti veiktas
kontrolparbaudes tiek atkartotas citas dalibvalstis, veterinaram zalém, kas razotas tresas

valstis vai no tam importétas, buitu japiemero noteikts prasibu minimums.

Savieniba razotu veterinaro zalu kvalitate butu janodrosina, neatkarigi no to galamérka

prasot atbilstibu labas zalu razoSanas prakses principiem.

Gadijumos, kad aktivas vielas tiek pagatavotas no dzivniekiem, laba raZzoSanas prakse §is
regulas nolukiem biitu janem vera Savienibas un starptautiskie dzivnieku labturibas
standarti. Blitu janem veéra ar1 pasakumi, ar kuriem netiek pielauta vai tiek maksimali
samazinata aktivo vielu izplude vide. Jebkadi sadi pasakumi biitu japienem tikai péc to

ietekmes novértésanas.
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(69)

(70)

(71)

(72)

Lai nodrosinatu to, ka tiek vienadi piem@&roti labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas
prakses principi, kompetentajam iestadém, kontrol&jot razotajus un izplatitajus
vairumtirdznieciba, par pamatu biitu jaizmanto Savienibas parbauzu un informacijas

apmainas procediiru kopums.

Lai gan 2. panta 3. punkta minétas inaktivétas imunologiskas veterinaras zales biitu
jaizgatavo saskana ar labas razoSanas prakses principiem, attieciba uz §tm zalém biitu
jaizstrada 1pasas detalizetas labas razoSanas prakses vadlinijas, jo to izgatavoSana atskiras
no riipnieciski razotam zalém. Tadgjadi, neapgriitinot So zalu izgatavoSanu un pieejamibu,

tiktu saglabata to kvalitate.

Lai nodrosinatu, ka veterinaras zales tiek pareizi glabatas un transportétas un ka ar tam
pareizi rikojas, uznémumiem vajadzetu bt atlaujai, lai varétu nodarboties ar to
vairumtirdzniecibu un tiem biitu jaievero labas izplatiSanas prakses principi. Dalibvalstim
biitu janodrosina, ka Sie noteikumi tiek ieveroti. Min&tajam atlaujam vajadzetu bt derigam

visa Savieniba, un tas biitu vajadzigas ar1 veterinaro zalu paralélas tirdzniecibas gadijuma.

Lai butu nodrosinata parredzamiba, Savienibas Iiment biitu jaizveido datubaze, kur
publicgt to izplatitaju vairumtirdznieciba sarakstu, par kuriem péc dalibvalstu kompetento
iestazu veiktas inspice$anas atzits, ka tie ieveéro Savienibas tiesibu aktus, kas uz tiem

attiecas.
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(73)

(74)

Nosactjumi par veterinaro zalu piegadi iedzivotajiem biitu jasaskano visa Savieniba.
Veterinaro zalu piegade biitu javeic tikai personam, kam to ir atlauts darit dalibvalsti, kura
tas veic uznéméjdarbibu. Vienlaikus, lai Savieniba uzlabotu veterinaro zalu pieejamibu,
mazumtirgotajiem, kam tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura tie veic uznémeéjdarbibu,
ir pieskirusi atlauju piegadat veterinaras zales, biitu jalauj pardot bezrecepSu veterinaras
zales talpardosana pircgjiem citas dalibvalstis. Tomér, nemot vera to, ka dazas dalibvalstis
Sobrid talpardosana tiek pardotas ar1 veterinaras zales, kuram vajadziga recepte,
dalibvalstim bitu jalauj ar konkrétiem nosacijumiem turpinat $adu praksi tikai sava
teritorija. Sados gadijumos min&tajam dalibvalstim bitu javeic atbilstigi pasakumi, lai
nepielautu $adas piegades neparedz&tas sekas un ieviestu noteikumus par attiecigiem

sodiem.

Veterinararstiem biitu vienmér jaizraksta veterinara recepte, ja veterinararsti veterinaras
zales, kuram nepiecieSama recepte, tikai piegada, bet neievada pasi. Gadijumos, kad
veterinararsti zales ievada pasi, tas, vai viniem ir jaizsniedz veterinara recepte, butu
japrecize valsts noteikumos. Tomer veterinararstiem vienmer biitu jaglaba ieraksti par

zalém, ko vini ievadijusi.
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(75)

(76)

Ar interneta starpniecibu veikta nelikumiga veterinaro zalu talpardosana iedzivotajiem var
apdraudét sabiedribas un dzivnieku veselibu, jo $adi [idz iedzivotajiem var nonakt viltotas
vai standartiem neatbilstosas zales. Sos draudus ir jacensas novérst. Biitu janem véra tas,
ka konkrétie nosacijumi, ar kadiem iedzivotajiem piegada zales, Savienibas limeni nav
saskanoti, un tapec dalibvalstis var paredzet zalu piegadei iedzivotajiem, ievérojot Ligumu

par Eiropas savienibas Darbibu (LESD).

Parbaudot, vai zalu piegades nosacijumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem, Tiesa cilvékiem
paredzetu zalu sakara ir atzinusi zalu Tpaso raksturu, jo no citam precém tas bitiski atSkiras
ar savu arstniecisko iedarbibu. Tiesa ir noteikusi ari to, ka cilvéku veseliba un dziviba ir
pirmaja vieta starp lietam un interesém, kuras aizsarga LESD, un ka dalibvalstis pasas var
izlemt, kada Itment tas velas nodro§inat sabiedribas veselibas aizsardzibu un kada veida So
Itmeni sasniegt. Ta ka $is Iimenis dazadas dalibvalstis var but atskirigs, dalibvalstim jabut
zinamai ricibas brivibai attieciba uz nosacijumiem, ar kadiem to teritorija iedzivotajiem
piedava zales. Tapéc attieciba uz zalém, ko piedava talpardosana ar informacijas
sabiedribas pakalpojumu starpniecibu, dalibvalstim biitu vajadziga iesp€ja izvirzit ar
sabiedribas vai dzivnieku veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus. Sadiem
nosacijumiem nevajadz&tu lieki ierobezot ieks€ja tirgus darbibu. Mingtaja konteksta
dalibvalstim biitu jasp& mazumtirdzniecibai paredz&tu veterinaro zalu piegadei piemerot
stingrakus nosacijumus, kuru pamata ir sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas vai vides
aizsardzibas apsverumi, ja vien attiecigie nosacijumi ir samerigi ar risku un lieki

neierobezo ieksgja tirgus darbibu.
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(77) Lai nodroSinatu, ka talpardosana piedavatas zales atbilst augstiem standartiem un ir drosas,
vajadzetu palidzet iedzivotajiem atpazit vietnes, kur Sadas zales piedava likumigi. Biitu
jaizveido visa Savieniba atpazistams vienots logotips, kas turklat dotu iesp&ju identificet
dalibvalsti, kura persona, kas talpardosana piedava veterinaras zales, veic uznéméejdarbibu.
Komisijai biitu jaizstrada $ada vienota logotipa dizains. Vietnes, kuras iedzivotajiem
veterinaras zales piedava iegadaties talpardosana, vajadzetu biit saitei uz attiecigas
kompetentas iestades vietni. Dalibvalstu kompetento iestazu un Agentiiras vietnés biitu
japaskaidro $a vienota logotipa izmantosana. Lai iedzivotajiem nodroSinatu vispusigu

informaciju, visam $§1m vietném vajadz&tu bt savienotam ar saitem.

(78) Lai ierobezotu jebkadu risku, ko $adas zales vargtu radit cilvéku un dzivnieku veselibai vai
videi, dalibvalstis joprojam biitu jadarbojas savakSanas sistemam, kas paredzetas

veterinaro zalu atkritumu likvidéSanai.
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(79) Pat bezrecepsu veterinaro zalu reklaméSana varétu nelabveéligi ietekmét sabiedribas un
dzivnieku veselibu un kroplot konkurenci. Tap&c veterinaro zalu reklamesanai biitu
jaatbilst noteiktiem krit€rijiem. Personas, kas ir kvalific€tas izrakstit vai piegadat
veterinaras zales, reklamas informaciju var pienacigi izvertét, jo tam dzivnieku veselibas
joma ir attiecigas zinasanas, apmaciba un pieredze. Ja veterinaras zales reklamé personam,
kas nevar pienacigi novertét ar to lietoSanu saistito risku, iesp&jams, ka zales tiks lietotas
nepareizi vai parak lielos daudzumos, kas ar lielu varbutibu kaité sabiedribas vai dzivnieku
veselibai vai videi. Tomer, lai saglabatu dzivnieku veselibas stavokli sava teritorija,
dalibvalstim butu jaspgj ar ierobezojosiem nosacijumiem atlaut imunologisko veterinaro

zalu reklamas, kas paredzetas ar1 profesionaliem dzivnieku turétajiem.

(80) Dalibvalstu pieredze veterinaro zalu reklameSanas joma liecina, ka ir jauzsver atSkiribas
starp baribu un biocidiem, no vienas puses, un veterinaram zalém, no otras puses, jo

reklamas $1 atSkiriba biezi vien tiek att€lota nepareizi.

(81) Saja regula ietvertie reklamas noteikumi ir uzskatami par ipasiem noteikumiem, kas
papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/114/EK! visparigos

noteikumus.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/114/EK (2006. gada 12. decembris) par
maldinosu un salidzinos$u reklamu (OV L 376, 27.12.2006., 21. Ipp.).
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(82)

(83)

(84)

Ja zales ir atlautas kada dalibvalsti un tas Saja dalibvalsti ir izrakstijis veterinararsts
konkrétam dzivniekam vai dzivnieku grupai, principa vajadzetu biit iespgjai, ka So
veterinaro recepti atzist un zales izsniedz arT cita dalibvalsti. Tam, ka $adai atziSanai
likvide regulativus un administrativus Skeérslus, nebiitu jaskar veterinararstu profesionalais

vai etiskais pienakums atteikties izsniegt recept€ noraditas zales.

Veterinaro recepsu atzisanas principa istenoSana biitu jaatvieglo, pienemot veterinaras
receptes veidlapas paraugu, kura noradita butiska informacija, kas nepiecieSama, lai
nodroSinatu, ka veterinaras zales lieto drosi un iedarbigi. Dalibvalstim nebiitu nekadi
jaliedz veterinarajas receptes ieviest papildu elementus, ja vien tas nav par iemeslu, ka citu

dalibvalstu veterinaras receptes netiek atzitas.

Lai veselibas apriipes specialisti, iestades un uznémumi varétu pienemt informetus
lémumus, par veterinarajam zalém ir nepiecieSama informacija. Svarigi ir izveidot tadu
Savienibas datubazi, kura biitu jaapkopo informacija par Savieniba pieskirtajam
tirdzniecibas atlaujam. Min&tajai datubazei biitu javeicina vispargja parredzamiba,
javienkarso un jaatvieglo informacijas pliisma starp iestadém un janovers vairakkartgjas

pazinoSanas prasibas.
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(85) Lai nodroSinatu, ka §1s regulas merki patiesam tiek sasniegti visa Savieniba, ir arkartigi
svarigi ar kontrolu palidzibu parliecinaties par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu vajadzigas pilnvaras visos veterinaro zalu
razoSanas, izplatiSanas un lietoSanas posmos veikt inspic€Sanu. Lai inspic€Sana biitu

rezultativa, kompetentajam iestadém vajadzetu bt iespgjai veikt neizzinotas inspic€sanas.

(86) Kontrolu biezums biitu janosaka kompetentajam iestadém, nemot vera dazadajam
situacijam piemitoSo risku un tajas sagaidamo atbilstibas Iimeni. Ming&tajai pieejai butu
jadod miné&tajam iestadém iesp&ja resursus novirzit tur, kur risks ir visaugstakais. Tomeér
dazos gadijumos, piem&ram, pirms razoSanas atlauju pieskirSanas, kontroles biitu javeic

neatkarigi no riska ITmena vai sagaidamas neatbilstibas.
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(87)

(88)

Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles sistému klimes var biitiski kavét §is regulas mérku
sasniegSanu un izraisit riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai un videi. Lai nodrosinatu,
ka visa Savieniba ir saskanota pieeja kontrolém, Komisijai biitu vajadziga iesp&ja
dalibvalstis veikt revizijas, kuras parbauda nacionalo kontroles sistému darbibu. Miné&tas
revizijas bitu javeic ta, lai izvairttos no lieka administrativa sloga un péc iespg&jas
saskanotu tas ar dalibvalstim un jebkadam citam Komisijas revizijam, kas tiek veiktas

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/6251.

Lai dalibvalstu veikto izpildes darbibu limen1 nodro$inatu parredzamibu, objektivitati un
konsekvenci, dalibvalstis ir nepieciesSams izveidot atbilstigu sankciju sistemu, kura butu
iesp&jams par $1s regulas neievérosanu uzlikt efektivas, sameérigas un atturoSas sankcijas, jo

Sadas neieveéroSanas dé] ir iesp&jams kait€jums dzivnieku un sabiedribas veselibai un videi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodroSinatu, ka tiek
piemeroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031,
Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes

Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atcel]
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004,
Padomes Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK,
96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu regula)

(OV L95,7.4.2017., 1. Ipp.).
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(89) Uznémumi un iestades biezi saskaras ar vajadzibu noskirt veterinaras zales, dzivnieku
baribas piedevas, biocidus un citus produktus. Lai izvairitos no nekonsekvences sadu
produktu kvalificéSana, paaugstinatu juridisko noteiktibu un dalibvalstim atvieglotu
lémumu pienemsSanas procesu, biitu jaizveido dalibvalstu koordinacijas grupa un citu
uzdevumu starpa tai katra atseviska gadijuma biitu jasniedz ieteikums par to, vai attiecigais
produkts atbilst veterinaro zalu definicijai. Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu, to, vai

kads konkréts produkts ir veterinaras zales, var izlemt Komisija.

(90) Nemot véra homeopatisko veterinaro zalu ipatnibas, jo Tpasi minéto zalu sastavdalas,
vélams izveidot specialu vienkarSotu registracijas procediiru un attieciba uz dazu tadu
homeopatisku veterinaro zalu mark&umu, kuras tirgii laiz bez indikacijam, paredzet to
lietoSanas instrukcija ieklaujamus specifiskus noteikumus. Homeopatisku zalu kvalitate
nav atkariga no to lietojuma, tap&c attieciba uz nepiecieSamajam kvalitates prasibam un
noteikumiem $adiem produktiem nekadi konkr&ti nosacijumi nebiitu japieméro. Turklat,
kaut arT $aja regula atlauto homeopatisko veterinaro zalu lietosana tiek reglamentgta tapat
ka citas atlautas veterinaras zales, netiek reglamentgta registrétu homeopatisko veterinaro
zalu lietoSana. Tapéc $adu registrétu homeopatisku veterinaro zalu lictoSanai pieméro
valsts tiesibu aktus, un tas attiecas ar1 uz homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas

registrétas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK .

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. 1pp.).
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(92)

Lai aizsargatu sabiedribas un dzivnieku veselibu un vidi, pakalpojumi un uzdevumi, kas
noteikti Agentirai ar So regulu, biitu pietickami jafinansé. Minétas darbibas, pakalpojumi
un uzdevumi biitu jafinansé ar maksam, ko Agentiira ickas€ no uznémumiem. Tomér §Tm
maksam nevajadzetu ietekmét dalibvalstu tiesibas iekasét maksas par darbibam un

uzdevumiem valsts ITmeni.

Tehniska dokumentacija par veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu tiek
iesniegta, piesakoties uz Direktivas 2001/82/EK, kura jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 2009/9/EK!, 1 pielikuma noradito tirdzniecibas atlauju, un ir
visparpienemts, ka pasreizgjas prasibas attieciba uz So dokumentaciju prakse darbojas
pietiekami labi. Tap€c nav steidzamas nepiecieSamibas $1s prasibas biitiski grozit. Tomer
tas ir japielago, lai noverstu atklatas neatbilstibas starptautiskajiem zinatniskajiem
sasniegumiem vai jaunakajai attistibai, tostarp V/CH, PVO, Ekonomiskas sadarbibas un
attistibas organizacijas (ESAO) vadlinijam un standartiem, un nemot vera ari
nepiecieSamibu izstradat pasas prasibas jauno terapiju veterinaram zalém un izvairoties no

pasreiz€jo noteikumu pamatigas parstradasanas, jo 1pasi izmainam to struktura.

Komisijas Direktiva 2009/9/EK (2009. gada 10. februaris), ar kuru groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK par Kopienas veterinaro zalu kodeksu
(OV L 44, 14.2.2009., 10. Ipp.).
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(93)

Lai, inter alia, pielagotu So regulu zinatnes attistibai nozaré, lai efektivi 1stenotu Komisijas
uzraudzibas pilnvaras, lai ieviestu saskanotus standartus Savienibas Iimen, buitu jadelegé
Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu attieciba uz kritériju
izveidi, lai izraudzitos antimikrobialo lidzeklus, kas rezerveti konkrétu infekciju arstéSanai
cilvékiem; izveidotu prasibas datu vakSanai par antimikrobialajam zalém, noteikumus par
vak$anas metodém un kvalitates nodroSinasanu; izveidotu noteikumus, lai nodroSinatu
oralai ievadiSanai citadi, nevis ar baribu, atlautu un izrakstitu veterinaro zalu efektivu un
droSu lietoSanu; zinu sniegSanu attieciba uz zirgu dzimtas dzivnieku individualaja
pastavigaja identifikacijas dokumenta noradamas informacijas saturu un formatu; grozitu
noteikumus par izdaliSanas periodu, nemot véra jaunakos zinatnes sasniegumus; noteiktu
nepiecieSamos detalizétos noteikumus par to, lai operatori tresas valstis piemérotu
noteikumus par antimikrobialo lidzeklu lietoSanas aizliegumu veterinarajas zales
dzivniekiem to augSanas veicinasanas noliikos vai dzivsvara palielinaSanai un aizliegumu
izmantot izraudzitos antimikrobialo Iidzeklus; noteiktu procediiru naudassodu un
periodisko soda maksajumu noteikSanai, ka arT nosacijumus un metodes to ickas€Sanai; un
grozitu II pielikumu 1) lai pielagotu tehniskas dokumentacijas prasibas attieciba uz
veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu zinatnes un tehnikas attistibai un ii) lai
sasniegtu pietickamu detalizacijas pakapi, kas nodros$ina juridisko noteiktibu un

saskanoSanu, ka arT nepiecieSamo atjauninasanu.
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(94)

(95)

Ir 1pasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu Iiment, un lai miné&tas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu!. Jo Tpasi,
lai delegéto aktu sagatavoSana nodro$inatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome
visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un mingto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmeém, kuras notiek

delegéto aktu sagatavoSana.

pilnvaras Komisijai. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) Nr. 182/20112,

Sniedzot pakalpojumus cita dalibvalsti, veterinararstiem biitu jaievero visi uznémeéjas
dalibvalsts noteikumi saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2005/36/EK3

un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2006/123/EK*4.

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas TstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par
profesionalo kvalifikaciju atziSanu (OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/123/EK (2006. gada 12. decembris) par
pakalpojumiem ieksgja tirgt (OV L 376, 27.12.2006., 36. Ipp.).
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(96) Nemot véra galvenos grozijumus, kas biitu jaizdara speka esoSajos noteikumos, un
tiecoties uzlabot ieksgja tirgus darbibu, Direktivas 2001/82/EK aizstasanai un skaidru,
detalizétu un tiesi piemérojamu noteikumu iedibinaSanai lietderigs tiesibu instruments ir
regula. Turklat regula nodroS$ina, ka juridiskas prasibas tiek vienlaicigi un saskanoti

leviestas visa Savieniba.

(97) Nemot vera to, ka §t1s regulas mérkus, proti, iedibinat veterinaro zalu noteikumus, kas
nodrosSina cilvéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu, ka art iek$gja tirgus
darbibu, nevar pietieckami sasniegt dalibvalstis vien, un tadel, nemot véra regulas ietekmi,
Sos mérkus var labak sasniegt Savienibas limen1, Savieniba var pienemt pasakumus
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi

tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants

Prieksmets
Si regula reglamentg, ka veterinaras zales laiz tirgi, raZo, importé un eksports, piegada, izplata, ka
attieciba uz tam isteno farmakovigilanci, ka tas kontrol& un lieto.
2. pants

Darbibas joma

1. S1regula attiecas uz veterinarajam zalém, ko gatavo rtpnieciski vai ar panémienu, kura

izmanto ripniecisku procesu, un ko paredzéets laist tirgi.

2. Papildus §a panta 1. punkta min&tajam zaleém 94. un 95. pants attiecas ar1 uz tadam

aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.
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Papildus §a panta 1. punkta minétajam zalem 94., 105., 108., 117., 120., 123. un 134. pants
attiecas arT uz inaktivétam imunologiskam veterinarajam zalém, kuras izgatavotas no
patogéniem un antigéniem, kas iegti no kadas epidemiologiskas vienibas dzivnieka vai
dzivniekiem, un kuras lieto $a dzivnieka vai dzivnieku arstéSanai taja pasa

epidemiologiskaja vieniba vai vieniba, kam ar to ir apstiprinata epidemiologiska saikne.

Atkapjoties no $a panta 1. un 2. punkta, veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar
5. panta 6. punktu, pieméro tikai 55., 56., 94., 117., 119., 123., 134. pantu un IV nodalas

5. sadalu.

Atkapjoties no $2 panta 1. punkta, 5. I1dz 15. pantu, 17. lidz 33. pantu, 35. lidz 54. pantu.,
57.1idz 72. pantu, 82. Iidz 84. pantu, 95., 98., 106., 107., 110. pantu, 112. Iidz 116. pantu,
128., 130. un 136. pantu nepieméro homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas

saskana ar 86. pantu.
Papildus §a panta 1. punkta min€tajam zaleém VII nodala attiecas art uz:

a)  vielam, kam ir anaboliskas, pretinfekcijas, pretparazitu, pretickaisuma, hormonalas,

narkotiskas vai psihotropas 1pasibas un ko var lietot dzivniekiem;

b)  veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka vai ko pagatavo persona, kurai atlauts to
darit saskana ar valsts tiesibu aktiem, péc atseviSkam dzivniekam vai mazai

dzivnieku grupai izrakstitas receptes (formula magistralis);
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c)  veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka pec farmakopejas receptes un ko paredzets
piegadat tiesi galapaterétajam (formula officinalis). Gadijumos, kad $ada formula
officinalis ir paredzéta produktiviem dzivniekiem, tas izsniegSanai ir vajadziga
veterinara recepte.

7. So regulu nepieméro:

a)  veterinarajam zalém, kas satur riipnieciska procesa neapstradatas autologas vai
alogénas Stinas vai audus;

b)  veterinarajam zalém uz radioaktivo izotopu bazes;

c) lopbaribas piedevam, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1831/2003! 2. panta 2. punkta a) apakSpunkta;

d) péetniecibai un izstradei paredzetam veterinarajam zalém;

e)  arstnieciskai baribai un starpproduktiem, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2018/...2* 3. panta 2. punkta a) un b) apak3$punkta.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris)

par dzivnieku &dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/... (...) par arstnieciskas dzivnieku

baribas izgatavoSanu, laiSanu tirgii un lietoSanu un ar ko groza Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (EK) Nr. 183/2005 un atcel Padomes Direktivas 90/167/EEK (OV L ...).
+ OV: lugums teksta noradit dokumenta Pe-cons 43/18 (2014/0255(COD)) ietvertas regulas

numuru un zemsvitras piezimé noradit tds numuru, datumu un atsauci uz publikaciju.
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8. S1regula neskar valsts noteikumus par maksam, iznemot attieciba uz centralizéto

tirdzniecibas atlaujas procediiru.

0. Nekas $aja regula neliedz dalibvalstij saglabat vai ieviest sava teritorija jebkadus valsts
kontroles pasakumus attieciba uz narkotiskam un psihotropam vielam, ja ta Sadus

pasakumus uzskata par vajadzigiem.

3. pants

Tiesitbu normu kolizija

1. Ja kadas no $§is regulas 2. panta 1. punkta min€tajam veterinarajam zalém ir ar1 Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012! vai Regulas (EK) Nr. 1831/2003
darbibas joma un ja $1 regula un Regula (ES) Nr. 528/2012 vai Regula (EK) Nr. 1831/2003

konflikte, prevalé $1 regula.

2. Piemérojot §a panta 1. punktu, Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt l€mumus par to,
vai konkré&tais produkts vai produktu grupa jauzskata par veterinarajam zalem. Min&tos

IstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par
biocidu piedavasanu tirgii un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.).
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4. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “veterinaras zales” ir tada viela vai vielu kombinacija, kas atbilst vismaz vienam no sadiem

nosacjjumiem:
a)  to prezente ka tadu, kam piemit Tpasibas dzivnieku slimibu arste€Sanai vai profilaksei;

b)  to paredzéts lietot vai ievadit dzivniekiem, lai ar farmakologisku, imunologisku vai

metabolisku iedarbibu atjaunotu, labotu vai parveidotu kadas fiziologiskas funkcijas;
c) to paredzets lietot dzivniekiem, lai noteiktu medicinisku diagnozi,
d) to paredzets lietot dzivnieku eitanazgsanai,
2) “viela” ir materials, kuru izcelsme ir no:
a) cilvéka;
b)  dzivnieka;
c) auga;

d)  kimiskas vielas;
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3) “aktiva viela” ir viela vai vielu maisijums, ko paredzets izmantot veterinaro zalu razo$ana
un kas, izmantotas razosana, kliist par attiecigo zalu aktivo sastavdalu;

4) “paligviela” ir jebkura veterinaro zalu sastavdala, kas nav aktiva viela vai iepakojuma
materials;

5) “imunologiskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, ko paredz&ts ievadit dzivniekam, lai
tam izstradatu aktivu vai pasivu imunitati vai lai diagnosticétu ta imunologisko stavokli;

6) “biologiskas izcelsmes veterinaras zales” ir veterinaras zales, kuras kada aktiva viela ir
biologiskas izcelsmes viela;

7) “biologiskas izcelsmes viela” ir viela, kura iegiita vai ekstrah&ta no biologiska avota un
kuras rakstura un kvalitates noteikSanai nepiecieSams apvienot fizikalu, kimisku un
biologisku testéSanu, ka ari parzinat iegisanas procesu un ta vadisanu;

8) “atsauces veterinaras zales” ir veterinaras zales, kas ir atlautas saskana ar 44., 47., 49., 52.,
53. vai 54. pantu, ka ming@ts 5. panta 1. punkta, pamatojoties uz pieteikumu, kurs iesniegts
saskana ar 8. pantu;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

“genériskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, kuram kvalitativais un kvantitativais
aktivo vielu sastavs un zalu forma ir tada pati ka atsauces veterinarajam zalém un par

kuram ir pieradits, ka tas ir bioekvivalentas atsauces veterinarajam zalém,;

“homeopatiskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, kas no homeopatiskam izejvielam
razotas homeopatiska razoSanas procediira, kura aprakstita Eiropas Farmakopeja vai, ja

Eiropas Farmakopeja apraksta nav, dalibvalstis oficiali lietotas farmakopejas;

“antimikrobiala rezistence” ir mikroorganismu spéja izdzivot vai augt tadas antimikrobiala
lidzekla koncentracijas klatbiitng, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas sugas mikroorganismus

nomaktu vai iznicinatu;

“antimikrobialais ltdzeklis” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz mikroorganismiem, kuru lieto
infekciju vai infekcijas slimibu arstéSanai vai profilaksei, tostarp antibiotikas, pretvirusu

zales un pretséniSu un pretprotozoju lidzekli;

“pretparazitu Iidzeklis” ir viela, kas nogalina parazitus vai partrauc to attistibu un ko
izmanto, lai arstetu vai noverstu parazitu raditu vai parnestu infekciju, invaziju vai slimibu,

tostarp viela ar parazitus atvairosu iedarbibu;

“antibiotika” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz baktérijam, kuru lieto infekciju vai

infekcijas slimibu arstéSanai vai profilaksei;
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15)

16)

17)

18)

19)

“metafilakse” ir zalu ievadiSana dzivnieku grupai p&c tam, kad dalai no grupas ir
diagnosticéta kliniska saslim$ana, noltika arstet kliniski slimos dzivniekus un ierobezot
slimibas izplatiSanos uz dzivniekiem, kuri ir tieSa kontakta ar slimajiem dzivniekiem un ir

apdraudéti un kuri, iesp&jams, jau ir subkliniski inficéti;

“profilakse” ir zalu ievadiSana dzivniekam vai dzivnieku grupai pirms slimibas klisko

pazimju paradiSanas, lai nepielautu slimibas saksanos vai infic€Sanos;

“klinisks izm&ginajums” ir p&tijums, kura mérkis ir lauka apstaklos parasta lopkopibas vai
veterinarijas praks€ parbaudit veterinaro zalu droSumu vai iedarbigumu, lai iegiitu

tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas groziSanu;

“preklinisks petijums” ir p&tjjums, kuru neaptver kliniska izm&ginajuma definicija un kura
meérkis ir izmekl&t veterinaro zalu droSumu vai iedarbigumu, lai iegiitu tirdzniecibas atlauju

vai panaktu tas grozisanu;

“riska un ieguvumu samérs” ir veterinaro zalu pozitivo efektu izvertéSana samera ar

sadiem ar So zalu lietoSanu saistitiem riskiem:

a)  visi ar veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu saistitie riski dzivnieku vai

cilveku veselibai;
b)  visi ar nevélamu ietekmi uz vidi saistitie riski;

c)  visi rezistences attistibas riski;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

“visparpienemtais nosaukums” ir starptautiskais nepatent&tais veterinaro zalu nosaukumes,
ko attieciba uz vielu ir ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO), vai, ja tada nav,

parasti lietotais nosaukums;

“veterinaro zalu nosaukums” ir vai nu izdomats nosaukums, kas nav sajaucams ar
visparpienemto nosaukumu, vai ari visparpienemtais vai zinatniskais nosaukums kopa ar

precu zimi vai tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukumu;

“stiprums” ir veterinaro zalu aktivo vielu saturs, kas atbilstosi zalu formai kvantitativi

izteikts uz devas vienibu, tilpuma vienibu vai masas vienibu,
“kompetenta iestade” ir iestade, ko dalibvalsts nozim&jusi saskana ar 137. pantu;
“mark&ums” ir informacija uz tiesa iepakojuma vai argja iepakojuma;

“tieSais iepakojums” ir trauks vai cits iepakojums, kas ir tiesa saskar€ ar veterinarajam

zalem,;
“argjais iepakojums” ir iepakojums, kura ievietots tiesais iepakojums;

“lietoSanas instrukcija” ir dokuments ar informaciju par to, ka nodrosinat veterinaro zalu

droSu un iedarbigu lietoSanu;
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28) “piekluves pilnvara” ir datu ipasnieka vai ta parstavja parakstits originaldokuments, ar kuru
apliecina, ka §1s regulas mérkiem kompetentas iestades, Eiropas Zalu agentiira, kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 (“Agentiira”), vai Komisija Sos datus var izmantot

pieteikuma iesniedz€ja laba;
29) “ierobezots tirgus” ir tirgus vienam no $adiem zalu veidiem:

a) tadu slimibu arsteéSanai vai profilaksei paredz&tas veterinaras zales, kas sastopamas

reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas;

b)  veterinaras zales, kas paredzetas dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, galai audzetas

aitas, ciikas, vistas, suni un kaki;

30) “farmakovigilance” ir zinatne un pasakumi, kas saistiti ar iespg&jamu blaknu vai jebkadu

citu ar zalém saistitu problému atklasanu, novértésanu, izpraSanu un noversanu;

31) “farmakovigilances sist€mas pamatlieta” ir detalizéts apraksts par farmakovigilances
sisteému, ko attieciba uz vienam vai vairakam atlautam veterinarajam zalém izmanto

tirdzniecibas atlaujas turétajs;

32) “kontrole” ir jebkurs§ uzdevums, ko kompetenta iestade veic, lai parliecinatos par atbilstibu

Sai regulai,

PE-CONS 45/1/18 REV 1 51
LV



33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

“veterinara recepte” ir veterinararsta izrakstits dokuments, ko izmanto, lai iegadatos

veterinaras zales vai cilvékiem paredzetas zales to lietoSanai dzivniekiem;

“zalu 1zdali8anas periods” ir minimalais periods, kas skaitams no pe&dgjas veterinaro zalu
ievadiSanas dzivniekam Iidz partikas produktu iegiiSanai no $a dzivnieka un kas parastos
lietoSanas apstaklos ir nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka §adi partikas produkti nesatur

sabiedribas veselibai kaitigus atliekvielu daudzumus;

-9

“laist tirgli” ir veterinaras zales pirmo reizi darit pieejamas attiecigi visa Savienibas tirgii

vai viena vai vairakas dalibvalstis;

“vairumtirdznieciba” ir visi pasakumi, kuros ietilpst veterinaro zalu iegade, turéSana,
piegade vai eksport€Sana, glistot vai negtistot no ta pelnu, iznemot veterinaro zalu

mazumtirdzniecibas piegades sabiedribai;

“@idensdzivnieku sugas” ir sugas, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas

(ES) 2016/429' 4. panta 3. punkta;

“produktivie dzivnieki” ir produktivie dztvnieki, ka definéts Regulas (EK) Nr. 470/2009
2. panta b) punkta;

“izmainas” ir grozijjumi 36. pantd min&tajos veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas

nosacijumos;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/429 (2016. gada 9. marts) par
parnésajamam dzivnieku slimibam un ar ko groza un atcel konkrétus aktus dzivnieku
veselibas joma (“Dzivnieku veselibas tiesibu akts™) (OV L 84, 31.3.2016., 1. Ipp.).
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40)

41)

42)

43)

44)

“veterinaro zalu reklaméSana” ir jebkada veida veterinaro zalu prezentacija ar noliku
veicinat veterinaro zalu piegadi, izplatiSanu, tirdzniecibu, izraksti$anu vai lietoSanu,

ietverot arT paraugu piegadi un sponsorésanu;

“signalu parvaldibas process” ir process ar veterinaro zalu saistitu farmakovigilances datu
aktivai uzraudzibai, lai izveértetu farmakovigilances datus un noteiktu, vai nav mainijies
veterinaro zalu riska un ieguvumu samers, un tadéjadi konstatetu riskus dzivnieku vai

sabiedribas veselibai vai vides aizsardzibai;

“iesp€jams nopietns risks cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi” ir situacija, kura pastav
ievérojama varbiitiba, ka veterinaro zalu lietoSanas rezultata radisies nopietns

apdraud&jums cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi;
“jauno terapiju veterinaras zales” ir:

a)  veterinaras zales, kas Tpasi izstradatas génu terapijai, regenerativajai medicinai, audu

inzenierijai, asins produktu terapijai;
b)  bakteriofagu terapijai, veterinaras zales, kas iegiitas ar nanotehnologiju palidzibu; vai
c) jebkada cita terapija, kas uzskatama par jauninajumu veterinarmedicina;

“epidemiologiska vieniba” ir epidemiologiska vieniba, ka definéts Regulas (ES)

2016/429 4. panta 39. punkta.
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IT nodala
Tirdzniecibas atlaujas: visparigie noteikumi

un noteikumi par pieteikumiem

1. SADALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

5. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Veterinaras zales tirgii laiz tikai tad, kad kada kompetenta iestade vai attieciga gadijuma
Komisija saskana ar 44., 47.,49., 52., 53. vai 54. pantu ir pieskirusi mingto zalu

tirdzniecibas atlauju.

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir speka neierobezotu laiku.

3. Leémumus pieskirt, atteikt, apturet, atcelt vai ar izmainu palidzibu grozit tirdzniecibas
atlauju publisko.

4. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskir tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs veic

uznémeéjdarbibu Savieniba. Prasiba veikt uznéméjdarbibu Savieniba attiecas ar1 uz

tirdzniecibas atlaujas turétajiem.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 54
LV



5. Tirdzniecibas atlauju veterinarajam zalém, kas paredz&tas vienai vai vairakam produktivo
dzivnieku sugam, var pieskirt tikai tad, ja farmakologiski aktiva viela sTm dzivnieku sugam

ir atlauta saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.

6. Attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredz&tas dzivniekiem, kurus tur tikai ka
lolojumdzivniekus, proti, akvarija vai dika dzivniekiem, dekorativajam zivim, sprosta
putniem, pasta baloziem, terarija dzivniekiem, nelieliem grauzg&jiem, baltajiem seskiem un
truSiem, dalibvalstis var atlaut izdarit atkapi no $a panta noteikumiem ar nosacijumu, ka
sadam veterinarajam zalém nav vajadziga veterinara recepte un ka dalibvalsti ir ieviesti

visi nepiecieSamie pasakumi, lai noveérstu minéto veterinaro zalu neatlautu lietoSanu citiem

dzivniekiem.
6. pants
Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegSana
1. Kompetentajai iestadei iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumus, kas attiecas uz

tirdzniecibas atlauju pieskirsanu saskana ar jebkuru no $adam procedtram:
a)  regulas 46. un 47. panta noteikto nacionalo procediiru;

b)  regulas 48. un 49. panta noteikto decentralizéto proceduru;

c) regulas 51. un 52. panta noteikto savstarp€jas atziSanas procediiru,

d) regulas 53. panta noteikto vélakas atziSanas procediru.
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Tirdzniecibas atlaujas pieteikumus iesniedz Agentiirai, ja tie attiecas uz tirdzniecibas
atlauju pieskirSanu saskana ar 42. 1idz 45. panta noteikto centraliz&to tirdzniecibas atlaujas

procediru.

Sa panta 1. un 2. punkta mingtos pieteikumus iesniedz elektroniski, un tiem izmanto

formatus, ko dara pieejamus Agentiira.

Pieteikuma iesniedzgjs atbild par sava pieteikuma iesniegtas informacijas un

dokumentacijas precizitati.

Attiecigi kompetenta iestade vai Agentiira 15 dienu laika no pieteikuma sanemsanas
pazino ta iesniedz€jam, vai iesniegta visa saskana ar 8. pantu nepiecieSama informacija un

dokumentacija un vai pieteikums ir derigs.

Ja attiecigi kompetenta iestade vai Agentiira uzskata, ka pieteikums nav pilnigs, ta attiecigi
informe pieteikuma iesniedz€ju un nosaka triikstosas informacijas un dokumentacijas
iesniegSanas terminu. Ja pieteikuma iesniedzgjs noteiktaja termina nesniedz triikstoso

informaciju un dokumentaciju, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Ja pieteikuma iesniedzgjs seSu ménesu laika peéc tam, kad tas ir sanémis 49. panta
7. punkta, 52. panta 8. punkta vai 53. panta 2. punkta min&to informaciju, nenodroSina

prasitas dokumentacijas pilnigu tulkojumu, pieteikumu uzskata par atsauktu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 56

LV



7. pants
Valodas

1. Ja vien dalibvalsts nenosaka citadi, zalu apraksts, informacija mark&uma un lietoSanas
instrukcija tiek sagatavota tas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, kura veterinaras

zales ir daritas pieejamas tirgi.
2. Veterinaras zales var mark&t vairakas valodas.

2. SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ DOKUMENTACIJU

8. pants

Kopa ar pieteikumu iesniedzamie dati
1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ietilpst:
a) I pielikuma noteikta informacija;

b)  II pielikuma prasibam atbilstosa tehniska dokumentacija, kas vajadziga, lai pieraditu

veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

c) farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkums.
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Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam antimikrobialajam zalém, papildus 1. punkta

noraditajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai un kopsavilkumam iesniedz:

a)  dokumentaciju par tieSiem vai netieSiem riskiem, ko veterinaro antimikrobialu zalu

lietoSana dzivniekiem rada sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi;

b) informaciju par riska mazinaSanas pasakumiem, kas versti pret to, ka veterinaro zalu

lietoSanas dé&] izveidojas antimikrobiala rezistence.

Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kuru paredzeta mérksuga ir produktivi
dzivnieki un kuras satur farmakologiski aktivas vielas, kas attiecigajam dzivnieku sugam
nav atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtajiem aktiem,
papildus §a panta 1. punkta noraditajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai un
kopsavilkumam iesniedz dokumentu, kas apliecina, ka Agentiirai saskana ar min&to regulu

ir iesniegts derigs pieteikums uz maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu noteikSanu.

Sa panta 3. punkts neattiecas uz veterinarajam zalém, kas paredzétas tadiem zirgu sugas
dzivniekiem, par kuriem Regulas (ES) 2016/429 114. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta un uz
§1s regulas pamata pienemtajos aktos minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas
dokumenta ir deklaréts, ka tos nav paredzets kaut lietoSanai partika, un $adas veterinaras
zales esoSas aktivas vielas nav atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas

pamata pienemtajiem aktiem.
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5. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kas satur genétiski modific€tus organismus
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK! 2. panta izpratng vai no $adiem
organismiem sastav, pieteikumam papildus $a panta 1. punkta noraditajai informacijai,

tehniskajai dokumentacijai un kopsavilkumam pievieno:

a)  kopiju no kompetentas iestades rakstiskas piekriSanas attieciba uz genétiski
modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé pétniecibas un izstrades noliika, ka

tas paredzets Direktivas 2001/18/EEK B dala,

b)  pilnigu tehniskas dokumentacijas lietu, kas sniedz Direktivas 2001/18/EK III un

IV pielikuma prasito informaciju,

c) vides riska novert§jumu saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikuma

izklastitajiem principiem un

d)  jebkadu pétniecibas un izstrades noliika veiktu p&tijumu rezultatus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski
modific€tu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp).
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Ja pieteikumu iesniedz saskana ar 46. un 47. panta izklastito nacionalo procediiru, ta
iesniedzgjs papildus $a panta 1. punkta min&tajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai
un kopsavilkumam iesniedz deklaraciju par to, ka tas nav attieciba uz §Im pasam
veterinarajam zalém iesniedzis pieteikumu uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju cita
dalibvalsti vai Savieniba un attieciga gadijuma - ka $ada tirdzniecibas atlauja nav pieskirta

cita dalibvalsti vai Savieniba.

3. SADALA

KLINISKIE IZMEGINAJUMI

9. pants

Kliniskie izmeginajumi

Kliniska izm&ginajuma apstiprinasanas pieteikumu saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura klinisko izm&ginajumu

paredzéts veikt.

Klinisko izm&ginajumu apstiprindjumus pieskir ar nosacijumu, ka kliniskajos
izméginajumos izmantotie produktivie dzivnieki vai no tiem iegiitie produkti neiekliist

partikas aprit€, ja vien kompetenta iestade nav noteikusi atbilstigu zalu izdaliSanas periodu.

Lémumu par kliniska izm&ginajuma apstiprinasanu vai atteik§anu kompetenta iestade

izdod 60 dienu laika no deriga pieteikuma iesniegSanas.
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Klmiskos izm&ginajumus veic, pienacigi nemot vera programmas ““Starptautiska sadarbiba
veterinaro zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana” (VICH) starptautiskas labas

kliniskas prakses vadlinijas.

Iesniedzot 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta minéto dokumentaciju, kopa ar tirdzniecibas

atlaujas pieteikumu iesniedz kliniskos izméginajumos iegiitos datus.

Novertgjot pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju, arpus Savienibas veiktos kliniskos
izméginajumos iegltus datus nemt vera var tikai tad, ja Sie kliniskie izm&ginajumi ir
planoti, 1stenoti un pazinoti saskana ar V/CH starptautiskajam labas kliniskas prakses
vadliijam.

4. SADALA

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

10. pants

Veterinaro zalu tiesa iepakojuma markejums

Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir $ada informacija un, piemérojot 11. panta 4. punktu,

nav citas informacijas ka vien:

a)  veterinaro zalu nosaukums, aiz ta noradits stiprums un zalu forma;
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b)

deklaracija par aktivajam vielam, kas, lietojot visparpienemtos nosaukumus,
kvalitativa un kvantitativa izteiksmé noraditas uz vienu vienibu vai — atbilstosi

ievadiSanas veidam — uz konkrétu tilpumu vai masu;

c)  s€rijas numurs, pirms kura rakstits vards “Sér.”;

d) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai uzn€muma nosaukums, vai preu zimes
nosaukums;

e) meérksugas;

f)  deriguma termin$ formata “mm/gggg” un ta prieksa saisinajums “der. lidz”;

g)  Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi);

h)  ievadiSanas veids; un

1)  attiecigd gadijuma zalu izdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli.

2. Sniedzot informaciju, kas minéta $a panta 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri

saprotamus burtus vai visa Savieniba pienemtus saisindjumus, vai piktogrammas, ka

noradits saskana ar 17. panta 2. punktu.

3. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalsts var nolemt papildus 1. punkta prasitajai informacijai uz

to veterinaro zalu ties$a iepakojuma, kuras ir daritas pieejamas tas teritorija, noradit

identifikacijas kodu.
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11. pants

Veterinaro zalu areja iepakojuma markéjums

1. Uz veterinaro zalu ar€ja iepakojuma ir $ada informacija un nav citas informacijas ka vien:
a) informacija, kas minéta 10. panta 1. punkta;
b)  veterinaro zalu saturs p&c tiesa iepakojuma masas, tilpuma vai tiesa iepakojuma
vienibu skaita;
¢)  bridinajums, ka veterinaras zales jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta;
d)  bridinajums, ka veterinaras zales ir paredzétas tikai dzivnieku arstéSanai;
e) neskarot 14. panta 4. punktu, ieteikums izlastt lietoSanas instrukciju;
f)  attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém raksturojums “homeopatiskas
veterinaras zales”.
g)  veterinarajam zalém, kam nav vajadziga veterinara recepte — indikacija vai
indikacijas;
h)  tirdzniecibas atlaujas numurs.
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Dalibvalsts var nolemt papildus 1. punkta prasitajai informacijai uz to veterinaro zalu argja
iepakojuma, kuras ir daritas pieejamas tas teritorija, noradit identifikacijas kodu. Sadu
kodu var izmantot, lai aizstatu 1. punkta h) apakSpunkta minéto tirdzniecibas atlaujas

numuru.

Sniedzot informaciju, kas min&ta §a panta 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri
saprotamus burtus vai visa Savieniba pienemtus saisindjumus vai piktogrammas, ka

noradits saskana ar 17. panta 2. punktu.
Ja argja iepakojuma nav, visa 1. un 2. punkta minéta informacija ir uz tiesa iepakojuma.
12. pants

Veterinaro zalu tiesais iepakojums:

mazu tiesd iepakojuma vienibu markejums

Atkapjoties no 10. panta, uz tiesa iepakojuma vienibam, kuras ir parak mazas, lai uz tam
izvietotu salasamu min€taja panta noradito informaciju, ir $ada informacija un nav citas

informacijas ka vien:

a)  veterinaro zalu nosaukums;

b) informacija par aktivo vielu kvantitativo sastavu;
c)  sérijas numurs, pirms kura rakstits vards “Ser.”;

d)  deriguma termin$ formata “mm/gggg” un ta prieksa saisinajums “der. [1dz”;
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2. Sa panta 1. punkta minétajam iepakojuma vienibam ir ar&jais iepakojums, uz kura noradita

saskana ar 11. panta 1., 2. un 3. punktu prasita informacija.

13. pants
Papildu informacija uz veterinaro zalu tiesa

vai areja iepakojuma markejuma

Atkapjoties no 10. panta 1. punkta, 11. panta 1. punkta un 12. panta 1. punkta, dalibvalstis var sava

teritorija un péc pieteikuma iesniedzg€ja pieprasijuma laut pieteikuma iesniedz€jam izvietot uz

aprakstam un kas nav veterinaro zalu reklama.
14. pants
Veterinaro zalu lietosanas instrukcija

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs par katram veterinarajam zalém dara viegli pieejamu to

lietosanas instrukcija. Mingtaja lietoSanas instrukcija ietver vismaz $adu informaciju:

a)  tirdzniecibas atlaujas tur€taja un razotaja, un attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas

turétaja parstavja vards vai uzn€muma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;

b)  veterinaro zalu nosaukums, aiz ta noradits stiprums un zalu forma;
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g)

h)

3

k)

D

aktivas vielas vai vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs;

mérksugas, katrai sugai paredz€éta deva, ievadiSanas panémiens un veids un

vajadzibas gadijuma ieteikumi par pareizu ievadiSanu;

lietosanas indikacijas;

kontrindikacijas un blaknes;

attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods, pat ja §ads periods ir vienads ar nulli;
1pasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro glabasana (ja tadi vajadzigi);

droSuma vai veselibas aizsardzibas aspekta biitiska informacija, art jebkadi 1pasi ar

lietoSanu saistiti piesardzibas pasakumi un jebkadi citi bridinajumi;

informacija par 117. panta min€tajam savaksanas sistémam, kas piemérojamas

attiecigajam veterinarajam zalém,;
tirdzniecibas atlaujas numurs;

kontaktinformacija, kas izmantojama, lai zinotu attiecigi tirdzniecibas atlaujas

turétajam vai ta parstavim par iespgjamam blakném;

veterinaro zalu klasifikacija, ka minéts 34. panta.
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2. LietoSanas instrukcija var biit papildu informacija par izplatiSanu, valdijumu vai jebkadiem
nepiecieSamiem piesardzibas pasakumiem saskana ar tirdzniecibas atlauju, ja vien ta nav
reklamas informacija. Minéto papildu informaciju lietoSanas instrukcija skaidri nodala no

1. punkta minétas informacijas.

3. Lietosanas instrukciju raksta un informaciju taja izkarto ta, lai ta biitu salasama, skaidra un
saprotama, un taja izmanto plasSai sabiedribai saprotamus terminus. Dalibvalstis var nolemt

to darit pieejamu papira formata vai elektroniski, vai abos formatos.
4. Atkapjoties no 1. punkta, saskana ar So pantu prasito informaciju var noradit ar1 uz
veterinaro zalu iepakojuma.
15. pants
Visparigas prasibas attieciba uz informdciju par zalem

Informacija, kas uzskaitita 10. lidz 14. panta atbilst zalu aprakstam, ka noteikts 35. panta.
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16. pants

Registrétu homeopatisku veterinaro zalu lietosanas instrukcija

Atkapjoties no 14. panta 1. punkta, saskana ar 86. pantu registrétu homeopatisku veterinaro zalu

lietosanas instrukcija ir vismaz $ada informacija:

a) izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums vai zinatniskie nosaukumi, péc kuriem
noradita atSkaidijuma pakape, lietojot Eiropas Farmakopejas simbolus, vai, ja taja to nav,
dalibvalstis oficiali lietotu farmakopeju simbolus;

b) registracijas turétaja un attieciga gadijuma razotaja vards vai nosaukums un pastaviga vai
juridiska adrese;

c) ievadiSanas panémiens un nepieciesamibas gadijuma ievadiSanas veids;

d) zalu forma;

e) 1pasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi);

f) mérksugas un attieciga gadijuma katrai §adai sugai paredzeta deva,

g) 1pass bridindjums, ja tas vajadzigs homeopatiskam veterinarajam zalém,;

h) registracijas numurs;

1) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods;

1 raksturojums “homeopatiskas veterinaras zales”.
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17. pants

Istenoanas pilnvaras attieciba uz o sadalu

1. Komisija attiecigos gadijumos, pienemot istenoSanas aktus, izveido vienotus noteikumus
par 10. panta 3. punkta un 11. panta 2. punkta min&tajiem identifikacijas kodiem. Miné&tos

istenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

2. Komisija ar Tstenosanas aktiem pienem sarakstu ar visa Savieniba pienemtiem
saisinajumiem un piktogrammam, kas izmantojami 10. panta 2. punkta un 11. panta
3. punkta min&tajos noliikos. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta minéto parbaudes procediru.

3. Komisija ar TstenoSanas aktiem paredz vienotus noteikumus par 12. pantd minéto maza
tiesa iepakojuma vienibu izméru. Minétos stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta miné&to parbaudes procediru.
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5. SADALA
IPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ GENERISKO VETERINARO ZALU,
VETERINARO HIBRIDZALU UN KOMBINETO VETERINARO ZALU
DOKUMENTACIJU UN ATTIECIBA UZ PIETEIKUMIEM,

KURU PAMATA IR APZINATA PIEKRISANA UN BIBLIOGRAFISKI DATI

18. pants

Generiskas veterinaras zales

1. Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, netiek prasits, lai pieteikuma uz
gengrisku veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju tiktu ieklauta droSuma un iedarbiguma

dokumentacija tad, ja ir izpilditi visi Sie nosacijumi:

a)  biologiskas pieejamibas pétijumos ir pieradita bioekvivalence atsauces genériskajam
veterinarajam zalém vai tiek sniegts pamatojums par to, kapec sadi petjjumi nav
veikti;

b)  pieteikums atbilst II pielikuma prasibam;

c) pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka pieteikums attiecas uz atsauces veterinarajam
zalém, attieciba uz kuram tehniskas dokumentacijas aizsardzibas laiks, kas noteikts

39. un 40. panta, ir beidzies vai ar1 lidz bridim, kad tas biis beidzies, palikusi mazak

neka divi gadi;
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Ja genérisku veterinaro zalu aktiva viela sastav no citadiem saliem, esteriem, &teriem,
izom@riem un izomeru maisijumiem, kompleksiem vai atvasinajumiem neka atsauces
veterinarajas zal€s lietota aktiva viela, to uzskata par to pasu aktivo vielu, kas lietota
atsauces veterinarajas zales, ja vien butiski neatskiras to 1paSibas, kuras saistitas ar
droSumu vai iedarbigumu. Ja ir ieveérojamas atskiribas, pieteikuma iesniedzgjs, lai
pieraditu, cik drosi vai iedarbigi ir atsauces veterinaro zalu atlautas aktivas vielas dazadie

sali, esteri vai atvasinajumi, iesniedz papildu informaciju.

Ja iesniedz vairakas genérisku veterinaro zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivoSanu

iekskigai lietoSanai, tas uzskata par vienu un to pasu zalu formu.

Ja dalibvalsti, kura iesniedz pieteikumu attieciba uz genériskajam veterinarajam zalém,
atsauces veterinaras zales nav atlautas un ja atsauces veterinaras zales ir atlautas kada
dalibvalsti, bet pieteikumu iesniedz saskana ar 42. panta 4. punktu, pieteikuma iesniedzgjs

taja norada, kura dalibvalsti atsauces veterinaras zales ir atlautas.

No tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura atsauces veterinarajam zal€m ir izsniegta
atlauja, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira var pieprasit informaciju par

tam. Sadu informaciju pieprasitajam nosiita 30 dienu laika no pieprasijuma sanemsanas.
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6. Genérisko veterinaro zalu apraksts ir biitiba lidzigs atsauces veterinaro zalu aprakstam. St
prasiba tome@r neattiecas uz atsauces veterinaro zalu apraksta dalam, kas aptver indikacijas
vai zalu formas, uz kuram genérisko veterinaro zalu atlaujas pieskirSanas bridi joprojam

attiecas patenttiesibas.

7. Ja atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir pieskirta pirms 2005. gada 1. oktobra,
kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira var pieprasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs sniedz droSuma datus attieciba uz potencialajiem riskiem, ko genériskas

veterinaras zales rada videi.

19. pants

Veterinaras hibridzales

1. Atkapjoties no 18. panta 1. punkta, atbilstigu preklinisko petijumu vai klinisko
izméginajumu rezultati ir nepieciesami tad, ja veterinaras zales neatbilst visiem genérisku

veterinaro zalu krit€rijiem vienu vai vairaku turpmak min&to iemeslu dél:

a)  salidzinajuma ar atsauces veterinarajam zalém ir mainitas viena vai vairakas
gengrisko veterinaro zalu aktivas vielas, lietoSanas indikacijas, stiprums, zalu forma

vai ievadiSanas cels;
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b)  ar biopieejamibas pétijumiem nav iesp&jams pieradit, ka tas ir bioekvivalentas

atsauces veterinarajam zalém, vai

¢) biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém un atsauces biologiskas izcelsmes

veterinarajam zaleém atskiras kadas j€lvielas vai kads raZzoSanas process.

2. Prekliniskos péttjumus vai kliniskos izm&ginajumus saistiba ar veterinaram hidridzalém

var veikt ar Savieniba vai treSa valstT atlautu atsauces veterinaro zalu sérijam.

Pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka atsauces veterinaras zales, kuras ir atlautas tresa valsti,
ir atlautas saskana ar prasibam, kas ir lidzvertigas tam prasibam, kuras Savieniba noteiktas
atsauces veterinarajam zalém, un ir tik loti lidzigas, ka kliniskajos izm&ginajumos vienas ar

otram var aizstat.

20. pants

Kombinétas veterinaras zales

Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apaksSpunkta, tadu veterinaro zalu gadijuma, kas satur aktivas
vielas, kuras izmanto atlautu veterinaro zalu sastava, nav nepiecieSams atseviski sniegt droSuma un

iedarbiguma datus par katru aktivo vielu.
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21. pants

Pieteikums, kas balstds uz apzinatu piekrisanu

Ja veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs ar piekluves pilnvaru pierada, ka tam
ir atlauts izmantot $adu dokumentaciju, kas iesniegta par jau atlautajam veterinarajam zalém, tad,
atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, tam neprasa iesniegt tehnisko dokumentaciju par

kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

22. pants

Pieteikums, kas balstas uz bibliografiskiem datiem

1. Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, pieteikuma iesniedz&jam neprasa
iesniegt dokumentaciju par droSumu un iedarbigumu, ja tas pierada, ka veterinaro zalu
aktivas vielas Savienibas veterinaraja prakse pastavigi lieto jau vismaz 10 gadus, ka to

iedarbigums ir dokument€ts un ka ar tam ir nodroS$inats pienemams droSuma Iimenis.

2. Pieteikums atbilst II pielikuma prasibam.
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6. SADALA
IEROBEZOTAM TIRGUM UN ARKARTAS APSTAKLIEM PAREDZETAS

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

23. pants

lerobezotiem tirgiem paredzeéti pieteikumi

Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, pieteikuma iesniedz&jam neprasa
iesniegt saskana ar II pielikumu prasito visaptveroSo dokumentaciju par droSumu un/vai

iedarbigumu, ja ir izpilditi visi turpmak min&tie nosacijumi:

a)  dzivnieku vai sabiedribas veselibas ieguvumi, kadus dod veterinaro zalu pieejamiba

tirgd, atsver risku, kas saistits ar faktu, ka dazi dokumenti nav iesniegti;

b) pieteikuma iesniedzgjs sniedz pieradijumus, ka veterinaras zales ir paredzetas

ierobezotam tirgum.

Ja veterinaram zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu droSuma vai iedarbiguma datu trikuma dél droSums vai

iedarbigums ir novertéti tikai ierobeZoti.
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24. pants
lerobezotam tirgum paredzétas tirdzniecibas atlaujas

derigums un parskatisanas procediira

Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, ierobeZotam tirgum paredz€tas tirdzniecibas atlaujas

deriguma termins ir pieci gadi.

Pirms pagajis $a panta 1. punkta mingtais piecu gadu deriguma termins, ierobezotam
tirgum paredzgtas tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar 23. pantu, parskata,
pamatojoties uz minétas tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu. Minétaja pieteikuma

ietver atjauninatu riska un ieguvumu noveértgjumu.

Tirdzniecibas atlaujas ierobezotam tirgum turétajs iesniedz parskatiSanas pieteikumu
kompetentajai iestadei, kas pieskirusi atlauju, vai attieciga gadijuma Agentiirai vismaz
seSus ménesus pirms $a panta 1. punkta minéta piecu gadu deriguma termina beigam.
ParskatiSanas pieteikuma japierada tikai, ka joprojam ir izpilditi 23. panta 1. punkta

mingtie nosactjumi.

Kad parskatiSanas pieteikums ir iesniegts, ierobezotam tirgum paredz€ta tirdzniecibas
atlauja aizvien ir deriga, 11dz kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija pienem

[Emumu.

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira izverte tirdzniecibas atlaujas

parskatiSanas un deriguma termina pagarinaSanas pieteikumus.
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Pamatojoties uz min&to izvert€jumu, ja riska un ieguvumu samérs joprojam ir labveligs,
kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija pagarina tirdzniecibas atlaujas

derigumu uz papildu piecu gadu terminiem.

6. Ja ierobeZotam tirgum paredz€tas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz 23. panta
1. punkta min&tos triikstoSos datus par droSumu vai iedarbigumu, kompetenta iestade vai
attieciga gadijuma Komisija attieciba uz ierobezotam tirgum atlautam veterinarajam zalem

jebkura bridi var pieskirt beztermina tirdzniecibas atlauju.

25. pants

Arkartas apstaklos iesniegti pieteikumi

Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apaksSpunkta, arkartas apstaklos, kas saistiti ar dzivnieku vai
sabiedribas veselibu, pieteikuma iesniedzg€js var iesniegt pieteikumu, kurs neatbilst visam minéta
punkta prasibam un attieciba uz kuru ieguvums dzivnieku vai sabiedribas veselibai, kadu nodroSina
attiecigo veterinaro zalu tulit€ja pieejamiba tirg, ir lielaks neka risks, kas saistits ar to, ka nav
iesniegti atseviska dokumentacija par kvalitati, dro§umu vai iedarbigumu. Sada gadijuma
pieteikuma iesniedz&jam prasa pieradit, ka objektivu un parbaudamu iemeslu dél nav iesp&jams
iesniegt atsevisku saskana ar II pielikumu prasito dokumentaciju par kvalitati, droSumu vai

iedarbigumu.
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26. pants

Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas noteikumi

1. Sis regulas 25. panta minétajos arkartas apstaklos tirdzniecibas atlauju var pieskirt, nosakot

tirdzniecibas atlaujas turétajam vienu vai vairakas turpmak minétas prasibas:

a)  prasibu ieviest kadus nosacijumus vai ierobezojumus, jo 1pasi tadus, kas attiecas uz

veterinaro zalu droSumu;

b)  prasibu pazinot kompetentajam iestadém vai attieciga gadijuma Agentirai par

jebkadam ar veterinaro zalu lietoSanu saistitam blakném;
c) prasibu veikt petijumus pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

2. Ja veterinaram zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu trikuma deél

kvalitate, droSums vai iedarbigums ir noverteti tikai ierobezoti.

27. pants
Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas

derigums un parskatisanas procediira

1. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas

deriguma termins ir viens gads.
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Pirms pagajis $a panta 1. punkta min&tais viena gada deriguma termins, tirdzniecibas
atlaujas, kas pieskirtas saskana ar 25. un 26. pantu, parskata, pamatojoties uz minétas
tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu. Mingtaja pieteikuma ietver atjauninatu riska un

ieguvumu novertgjumu.

Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz parskatiSanas

pieteikumu kompetentajai iestadei, kas pieSkirusi atlauju, vai attieciga gadijuma Agentiirai
vismaz tris ménesus pirms §a panta 1. punktd miné€ta viena gada deriguma termina beigam.
ParskatiSanas pieteikuma pierada, ka ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu saistitie arkartas

apstakli joprojam saglabajas.

Kad parskatiSanas pieteikums ir iesniegts, tirdzniecibas atlauja aizvien ir deriga, lidz

kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija pienem [émumu.
Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira izverté pieteikumu.

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, pamatojoties uz min&to izvertgjumu,
ja riska un ieguvumu samers joprojam ir labveligs, pagarina tirdzniecibas atlaujas

deriguma terminu uz vienu gadu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz 25. panta minétos tritkkstoSos datus par kvalitati,
droSumu vai iedarbigumu, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija attieciba uz
veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar 25. un 26. pantu, jebkura bridi var pieskirt

beztermina tirdzniecibas atlauju.
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7. SADALA
PIETEIKUMU IZSKATISANA UN

TIRDZNIECIBAS ATLAUJU PIESKIRSANAS PAMATS

28. pants

Pieteikumu izskatisSana

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts

pieteikums:
a)  parbauda, ka iesniegtie dati atbilst 8. panta prasibam;

b)  izverte veterinaras zales p&c iesniegtas kvalitates, droSuma un iedarbiguma

dokumentacijas;
c)  sagatavo secindjumu par veterinaro zalu riska un ieguvumu sameéru.

Vertgjot pieteikumus tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam, kuras, ka minéts $is
regulas 8. panta 5. punkta, satur genétiski modific€tus organismus vai sastav no $adiem
organismiem, Agentiira riko nepiecie$amas apspriedes ar iestadém, ko Savieniba vai

dalibvalstis izveidojusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.
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29. pants

Pieteikumu izskatisanas laika laboratorijam adresétie pieprasijumi

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentira, kas izskata pieteikumu, var prasit, lai
pieteikuma iesniedzgjs iesniedz Eiropas Savienibas references laboratorijai, oficialai zalu
kontroles laboratorijai vai kadai dalibvalsts min&taja noliika nozimétai laboratorijai

paraugus, kuri ir vajadzigi, lai:

a)  testetu veterinaras zales, to izejvielas un nepiecieSamibas gadijuma to starpproduktus
vai citas to sastava esosas vielas noluka nodrosinat, ka razotaja izmantota un

pieteikuma dokumentos aprakstita kontroles metodika ir apmierinosa;

b)  parbauditu, ka produktiviem dzivniekiem paredz&tu veterinaro zalu gadijuma
analitiska noteikSanas metode, ko pieteikuma iesniedz€js iesaka atliekvielu izzuSanas
testu vajadzibam, ir apmierino$a un pieméerota tam, lai ar to noteiktu atliekvielu
daudzuma klatbitni, jo Tpasi tadu atliekvielu, kuras parsniedz farmakologiski aktivas
vielas atliekvielu maksimali pielaujamo daudzumu, ko Komisija noteikusi saskana ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009, un ir piemerota, lai veiktu dzivnieku un dzivnieku
izcelsmes produktu oficialas kontroles saskana ar Regulu (ES) 2017/625.

2. Sis regulas 44., 47., 49., 52. un 53. panta paredz&tos terminus pagarina lidz bridim, kad

iesniegti saskana ar $a panta 1. punktu prasitie paraugi.
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30. pants

Informdcija par razotdjiem tresas valstis

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums,
izmantojot 88., 89. un 90. panta noteikto procediiru, parliecinas, ka veterinaro zalu razotaji no
treSam valstim sp€j razot attiecigas veterinaras zales vai veic kontroltestus péc metodikas, kas
aprakstita dokumentacija, kura iesniegta saskana ar 8. panta 1. punktu pieteikuma pamatojumam.
Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira var pieprasit attiecigajai kompetentajai iestadei

sniegt informaciju, kas apliecina, ka veterinaro zalu razotaji spgj veikt $aja panta miné&tas darbibas.

31. pants

Papildu informacija no pieteikuma iesniedzeja

Ja ar dokumentaciju, kas iesniegta ka pieteikuma pamatojums, nepietiek, kompetenta iestade vai
attieciga gadijuma Agentiira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums, attiecigi informe ta
iesniedz&ju. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira pieprasa, lai pieteikuma
iesniedzgjs noteikta termina sniedz papildu informaciju. Tada gadijuma 44., 47., 49., 52. un

53. panta noteiktos terminus atliek 11dz bridim, kad tiek iesniegta papildu informacija.
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32. pants

Pieteikumu atsauksana

1. Kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu ta iesniedzgjs var atsaukt jebkura laika pirms 44., 47., 49., 52. vai 53. panta

minéta lémuma pienemsanas.

2. Ja kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu ta iesniedzgjs atsauc, pirms pabeigta pieteikuma izskatiSana, ka minéts
28. panta, pieteikuma iesniedz€js kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentirai,

kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums, paskaidro, kadu iemeslu d€] $adi rikojies.

3. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira publisko informaciju par to, ka
pieteikums ir atsaukts, kopa ar attiecigi zinojumu vai atzinumu, ja tads jau ir izstradats,

pirms tam dz€Sot jebkadu konfidencialu komercinformaciju.
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33. pants

Novértejuma iznakums

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira, kas saskana ar 28. pantu izskata
pieteikumu, sagatavo attiecigi novertgjuma zinojumu vai atzinumu. Ja novertgjums ir

labveligs, attiecigaja noveértejuma zinojuma vai atzinuma ieklauj $adu informaciju:
a)  zalu aprakstu, kas satur 35. panta paredz&to informaciju;

b)  detalizétu informaciju par jebkadiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, kas

nosakami attiecigo veterinaro zalu piegadei vai droSai un iedarbigai lietoSanai, art par

veterinaro zalu klasific€Sanu saskana ar 34. pantu;
c) 10. Iidz 14. panta min&tas mark&uma un lietoSanas instrukcijas tekstu.

2. Ja novert€jums ir nelabveligs, 1. punkta min&taja novertéjuma zinojuma vai atzinuma

ieklauj §ada secinajuma pamatojumu.
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34. pants

Veterinaro zalu klasificesana

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, kas pieskir tirdzniecibas atlauju, ka

minéts 5. panta 1. punkta, par veterinaram zalém, kuru lietoSanai vajadziga veterinara

recepte, klasifice §adas zales:

a)

b)

d)

veterinaras zales, kuras satur narkotiskas vai psihotropas vielas, vai ar1 vielas, ko
biezi izmanto minéto narkotiku vai vielu nelikumiga razosana, tostarp vielas, uz
kuram attiecas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota konvencija par
narkotiskajam vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, Apvienoto Naciju
Organizacijas 1971. gada Konvencija par psihotropajam vielam, Apvienoto Naciju
Organizacijas 1988. gada Konvencija pret narkotisko un psihotropo vielu nelikumigu

tirdzniecibu vai Savienibas tiesibu akti par narkotisko vielu prekursoriem;
produktivajiem dzivniekiem paredzetas veterinaras zales;
veterinaras antimikrobialas zales;

tadu patologisku procesu arstéSanai paredzetas veterinaras zales, ko ieprieks
nepiecieSams precizi diagnosticét, vai zales, kuru lietoSanas efekti var kavet vai

traucet velakus diagnostiskus vai arstnieciskus pasakumus;

veterinaras zales, kuras lieto dzivnieku eitanazeSanai;
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f) veterinaras zales, kas satur aktivu vielu, kuras lietoSana Savieniba atlauta mazak neka

piecus gadus;
g)  imunologiskas veterinaras zales;

h)  neskarot Padomes Direktivu 96/22/EK!, veterinaras zales, kas satur aktivas vielas ar

hormonalu vai tireostatisku iedarbibu vai b&ta-agonistus.

2. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, neatkarigi no $a panta 1. punkta, var
klasific€t veterinaras zales par tadam, kuru lietoSanai vajadziga veterinara recepte, ja tas ir
klasificetas ka narkotiskas vielas saskana ar valsts tiesibu aktiem vai ja 35. pantd minétaja

zalu apraksta ir ming&ti 1pasi piesardzibas pasakumi.

3. Atkapjoties no 1. punkta, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija veterinaras
zales par tadam, kuru lietoSanai nav vajadziga veterinara recepte, iznemot 1. punkta a), c),
e) un h) apakSpunkta minétas veterinaras zales, var klasificet tad, ja ir izpilditi visi turpmak

mingtie nosactjumi:

a)  veterinaras zales ievada tikai tadas zalu formas, kuru lietoSana neprasa pasas

zinasanas vai prasmes;

1 Padomes Direktiva 96/22/EK (1996. gada 29. aprilis) par noteiktu hormonalas vai
tireostatiskas iedarbibas vielu un beta-agonistu lietoSanas aizliegumu lopkopiba un par
Direktivu 81/602/EEK, 88/146/EEK un 88/299/EEK atcelsanu (OV L 125, 23.5.1996.,

3. lpp.).
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b)

d)

g)

veterinaras zales, pat ja tas lieto nepareizi, nerada tieSu vai netieSu risku
arst€jamajam dzivniekam vai dzivniekiem, citiem dzivniekiem, personai, kas tas

ievada, vai videi;

veterinaro zalu apraksta nav bridinajuma, ka, tas pareizi lietojot, varétu rasties

nopietnas blaknes;

ne attieciba uz §tm veterinarajam zalém, ne kadam citam zalém, kas satur to pasu

aktivo vielu, lidz Sim nav bieZi zinots par blakném;

zalu apraksta nav minétas kontrindikacijas, kas saistitas ar attiecigo zalu lietoSanu

kopa ar citam veterinarajam zalém, kuras parasti lieto bez receptes;

pat nepareizi lietotas, veterinaras zales nerada risku patérétaju drosibai sakara ar

atliekvielam partika, kas iegtita no arstétajiem dzivniekiem;

pat tad, ja noteiktas vielas saturoSas veterinaras zales lieto nepareizi, tas nerada risku

sabiedribas vai dzivnieku veselibai sakara ar rezistenci, kas izveidojas pret STm

vielam.
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35. pants
Zalu apraksts

1. Zalu apraksta, kas minéts 33. panta 1. punkta a) apakSpunkta, turpmak noraditaja seciba

ieklauj §adu informaciju:

a)  veterinaro zalu nosaukums, aiz ta stiprums un zalu forma, ka arT attieciga gadijuma

saraksts ar dazadas dalibvalstis atlautajiem veterinaro zalu nosaukumiem;

b)  vienas vai vairaku aktivo vielu vai citu sastavdalu kvalitativais un kvantitativais
sastavs un paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs, noradot to
visparpienemto nosaukumu vai to kimisko aprakstu un to kvantitativo sastavu, ja

minéta informacija ir biitiska veterinaro zalu pienacigai ievadiSanai,
c)  kliiska informacija:

1)  mérksugas;

i1)  lietoSanas indikacijas katrai mérksugai;

iii)  kontrindikacijas;

1v)  1pasi bridinajumi;
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v)  1pasi piesardzibas pasakumi lietoSanai, arT jo 1pasi piesardzibas pasakumi
drosai lietoSanai mérksugam, 1pasi piesardzibas pasakumi, kas javeic personai,
kura veterinaras zales ievada dzivniekiem, un 1pasi piesardzibas pasakumi
vides aizsardzibai;

vi)  blaknu biezums un nopietniba;

vii) lietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas perioda;

viil) mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi;

ix) ievadiSanas cel§ un posologija;

X)  pardoz€Sanas simptomi un, ja vajadzigs, pardozesanas gadijuma izmantojamas
arkartas procediiras un antidoti;

xi)  1pasi lietoSanas ierobeZojumi;

xii) 1pasi lietoSanas nosacijumi, ar antimikrobialo un pretparazitu veterinaro zalu
lietoSanas ierobezojumi, ar kuriem ierobezo risku, ka izveidojas rezistence;

xiil) attieciga gadijuma izdaliSanas periodi, pat ja $adi periodi ir vienadi ar nulli;

PE-CONS 45/1/18 REV 1 89

LV



d) farmakologiska informacija:

1)  anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas veterinarais kods (“ATKvet

kods™);
i1)  farmakodinamika;
iii) farmakokinétika.

Imunologisko veterinaro zalu gadijuma i), ii) un iii) punktd minétas informacijas

vieta norada imunologisko informaciju;
e) farmaceitiska informacija:
i) lielas nesaderibas;

ii)  glabasanas laiks, attieciga gadijuma — péc zalu sagatavosanas lietoSanai vai

pec tiesa iepakojuma pirmas atversanas;

ii1)  1pasi piesardzibas pasakumi glabasana;

iv)  ties$a iepakojuma veids un sastavs;

v)  prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai §adu zalu lietoSana radusSos atkritumvielu
likvideésana izmantot atpakalpienemsSanas shémas un, ja vajadzigs, attieciba uz
neizlietotam veterinarajam zalém vai $adu zalu lietoSanas atkritumvielam

ieverot uz bistamo atkritumu likvidéSanu attiecinamos papildu piesardzibas

pasakumus;
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f)  tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

g) tirdzniecibas atlaujas(-u) numurs(-i);

h)  pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums;

1) zalu apraksta pedgjas redakcijas datums;

j)  attieciga gadijuma veterinarajam zalém, kas minétas 23. vai 25. panta, pazinojums:

1)  “lerobezotam tirgum pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapec novertejums izdarits,

balstoties uz 1pasi adapteétam dokumentésanas prasibam”; vai

i1)  “Arkartas apstakliem pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapec novertéjums izdarits,

balstoties uz 1pasi adapteétam dokument&Sanas prasibam”;
k)  informacija par 117. panta min&tajam savaksanas sisttmam, kas piem&rojamas
attiecigajam veterinarajam zalém,;
1)  veterinaro zalu klasifikacija, ka minéts 34. panta, katrai dalibvalstij, kura tas ir

atlautas.

2. Attieciba uz genériskam veterinarajam zalém var izlaist atsauces veterinaro zalu apraksta
dalas, kas attiecas uz tam indikacijam vai zalu formam, ko laika, kad genériskas veterinaras

zales laiZ tirgli, kada dalibvalstt aizsarga patenttiesibas.
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36. pants

Lémumi, ar ko pieskir tirdzniecibas atlaujas

Lémumus, ar ko pieskir 5. panta 1. punkta minétas tirdzniecibas atlaujas, pienem,
pamatojoties uz dokumentiem, kuri sagatavoti saskana ar 33. panta 1. punktu, un $ajos
lémumos arT nosaka visus nosacijumus attieciba uz veterinaro zalu laiSanu tirgii un zalu

aprakstu (“tirdzniecibas atlaujas nosacijumi’).

Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam antimikrobialajam zalém, kompetenta iestade vai
attieciga gadijuma Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit veikt petijumus
ar1 pe&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, lai nodroSinatu, ka, nemot vera iespg&jamu

antimikrobialas rezistences izveidoSanos, riska un ieguvumu samers joprojam ir labveligs.
37. pants
Lémumi, ar ko atsaka tirdzniecibas atlauju pieskirSanu

Lémumus, ar ko atsaka 5. panta 1. punkta minéto tirdzniecibas atlauju pieSkirSanu, pienem,
pamatojoties uz dokumentiem, kuri sagatavoti saskana ar 33. panta 1. punktu, tie ir

pienacigi pamatoti, un tajos norada atteikuma iemeslus.
Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu atsaka, ja izpildits jebkurs§ no $adiem nosacijumiem:
a)  pieteikums neatbilst Sai nodalai;

b)  veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs ir nelabveligs;
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d)

g)

h)

)

pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietiekamu informaciju par veterinaro zalu

kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;

veterinaras zales ir veterinaras antimikrobialas zales, ko piedava lietosanai ka
stimulantu, kur$ veicina zales sanémuSo dzivnieku augSanu vai paaugstina to

produktivitati;

ierosinatais zalu izdaliSanas periods nav pietiekami ilgs, lai nodroSinatu partikas

nekaitigumu, vai nav pietickami pamatots;

ieguvumi, ko dzivnieku veselibai dod veterinaro zalu lietoSana, neatsver risku
sabiedribas veselibai antimikrobialas rezistences vai parazitu rezistences pret

pretparazitu lidzekliem attistibas gadijuma;

pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietickamus pieradijumus par iedarbigumu

attieciba uz meérksugu;

veterinaro zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs nav tads, ka noradits

pieteikuma;
nav pietickami noveérsts risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi; vai

veterinarajas zales esosa aktiva viela atbilst kritérijiem, lai tiktu uzskatita par
noturigu, bioakumulativu un toksisku vai loti noturigu un loti bioakumulativu vielu,
un veterinaras zales ir paredzetas lietoSanai produktivajiem dzivniekiem - ja vien
netiek pieradits, ka aktiva viela ir biitiska, lai noverstu vai kontrol€tu nopietnu risku

dzivnieku veselibai.
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3. Veterinaro antimikrobialu zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, ja antimikrobialais lidzeklis ir

rezervets noteiktu infekciju arsteésanai cilvékiem, ka paredzets 5. punkta.

4. Komisija saskana ar 147. pantu pienem deleg€tos aktus, lai papildinatu $o regulu, nosakot
kritérijus tadu antimikrobialo lidzeklu izraudziSanai, kuri rezervéjami noteiktu cilvéka

infekcijas slimibu arsteSanai, lai saglabatu mingto antimikrobialo Iidzeklu iedarbigumu.

5. Antimikrobialo Iidzeklus vai antimikrobialo lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu infekciju
arstésanai cilvekiem, Komisija nozime ar istenosanas aktiem. Minétos 1stenoSanas aktus

pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

6. Komisija, pienemot 4. un 5. punkta mingtos aktus, nem véra Agentiiras, EF'SA un citu

attiecigo Savienibas agentiiru zinatnisko konsultaciju.
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8. SADALA

TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS AIZSARDZIBA

38. pants

Tehniskas dokumentacijas aizsardziba

1. Neskarot ar Direktivu 2010/63/ES noteiktas prasibas un pienakumus, uz tadu tehnisko
dokumentaciju par kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kas sakotngji iesniegta, lai sanemtu
kadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vai mainitu tas nosacijumus, citi pieteikumu
iesniedzgji veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai vai atlaujas nosacijumu

mainiSanai atsaucas tikai tad, ja:

a)  ir pagajis §1s regulas 39. un 40. panta noteiktais tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods vai lidz bridim, kad tas biis beidzies, palikusi mazak neka divi

gadi;

b)  pieteikumu iesniedzgji attieciba uz So dokumentaciju ir sanémusi rakstisku

piekriSanu piekluves pilnvaras veida.

2. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, ka izklastits 1. punkta (“tehniskas dokumentacijas
aizsardziba”), pieméro ar1 dalibvalstis, kuras veterinaras zales nav atlautas vai vairs nav

atlautas.
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Tirdzniecibas atlauju vai tadu tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainu, kas no ieprieks

tam paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atskiras tikai

pec merksugas, stipruma, zalu formas, ievadiSanas cela vai noform&juma, tehniskas

dokumentacijas aizsardzibas noteikumu piemé&rosana uzskata par to pasu tirdzniecibas

atlauju ka ta atlauja, kura jau pieskirta vienam un tam paSam tirdzniecibas atlaujas

turétajam.

39. pants

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodi

1. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods:

a)

b)

d)

liellopiem, galai audz&tam aitam, cikam, vistam, suniem un kakiem paredz&tam

veterinarajam zalém ir 10 gadi;

liellopiem, galai audz&tam aitam, ciikam, vistam, suniem un kakiem paredzeétam
veterinarajam antimikrobialajam zalém, kas satur antimikrobialo aktivo vielu, kura
pieteikuma iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba atlautu veterinaro zalu aktiva

viela, ir 14 gadi;
bitém paredzetam veterinarajam zaleém ir 18 gadi;

veterinarajam zalem, kas paredzetas tadam dzivnieku sugam, kuras nav minétas a) un

c) apakSpunkta, ir 14 gadi.
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2. Tehniskas dokumentacijas aizsardziba ir speka no dienas, kad saskana ar 5. panta 1. punktu

tika pieskirta veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja.

40. pants
Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodu pagarinasana

un tehniskas dokumentdcijas aizsardzibas papildu periodi

1. Ja pirma tirdzniecibas atlauja ir pieskirta attieciba uz vairak neka vienu dzivnieku sugu,
kuras min&tas 39. panta 1. punkta a) vai b) apakSpunkta, vai saskana ar 67. pantu ir
apstiprinata izmaina, ar ko tirdzniecibas atlauju papildus attiecina uz kadam citam
39. panta 1. punkta a) vai b) apak$punkta mingtajam sugam, 39. panta paredzetos
aizsardzibas periodus pagarina par vienu gadu uz katru papildu mérksugu, ja izmainas
gadijuma pieteikums iesniegts vismaz tris gadus pirms 39. panta 1. punkta a) vai

b) apakSpunkta noteikta aizsardzibas perioda beigam.

2. Ja pirma tirdzniecibas atlauja ir pieskirta attieciba uz vairak neka vienu dzivnieku sugu,
kuras mingtas 39. panta 1. punkta d) apakSpunkta, vai saskana ar 67. pantu ir apstiprinata
izmaina, ar ko tirdzniecibas atlauju papildus attiecina uz kadam citam 39. panta 1. punkta
a) apakSpunkta nenoraditajam dzivnieku sugam, 39. panta paredzeto aizsardzibas periodu
pagarina par Cetriem gadiem, ja izmainas gadijjuma pieteikums iesniegts vismaz tris gadus

pirms 39. panta 1. punkta d) apakSpunkta noteikta aizsardzibas perioda beigam.
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Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais 39. panta paredzetais tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods, ko sakara ar jebkadam uz to pasu tirdzniecibas atlauju attiecinamam
nosacijumu izmainam vai attiecigdm jaunam atlaujam pagarina par papildu aizsardzibas

periodiem, neparsniedz 18 gadus.

Ja pieteikuma iesniedzgjs, kas pieteicies uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
sanems$anu vai uz tas nosacijumu izmainu, kopa ar droSuma un atliekvielu testu,
preklinisko pétijumu un klinisko izméginajumu dokumentiem pieteikSanas procediiras
laika saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 iesniedz pieteikumu uz to, lai tiktu noteikts
maksimali pielaujamais atliekvielu daudzums, citi pieteikumu iesniedzgji uz minéto testu,
pétijumu un izm&ginajumu rezultatiem neatsaucas vismaz piecus gadus no tas tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas dienas, kuras iegtiSanai tie tika veikti. Min&to rezultatu izmantoSanas
aizliegumu nepieméro, ja pargjie pieteikuma iesniedzg&ji ir sanémusi piekluves pilnvaru

attieciba uz Siem testiem, p&tjjumiem un izm&ginajumiem.

Ja izmaina, kas apstiprinatas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar 67. pantu, ietver
zalu formas, ievadiSanas cela vai devas grozijumu, ko Agentiira vai 66. panta mingtas

kompetentas iestades uzskata par tadu, kas pierada:

a)  antimikrobialas rezistences vai parazitu rezistences pret pretparazitu lidzekliem

samazinasanos vai
b)  veterinaro zalu riska un ieguvumu sameéra uzlabosanos,

attiecigo preklinisko pétijumu vai klinisko izméginajumu rezultatiem pieméro ¢etru gadu

aizsardzibu.
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Mingto rezultatu izmantoSanas aizliegumu nepieméro, ja pargjie pieteikuma iesniedzgji ir

sanémusi piekluves pilnvaru attieciba uz Siem testiem, pétijumiem un izme&ginajumiem.

41. pants

Ar patentiem saistitas tiesibas

Netiek uzskatits, ka tadu testu, pétijumu un izméginajumu veiksana, kuri nepieciesami, lai saskana
ar 18. pantu pieteiktos uz tirdzniecibas atlauju, ir pretruna tiesibam, kas saistitas ar patentiem vai ar

papildu aizsardzibas sertifikatiem veterinarajam zalém un cilvékiem paredzétam zalém.

I11 nodala

Tirdzniecibas atlauju proceduras

1. SADALA
VISA SAVIENIBA DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

(““CENTRALIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS”)

42. pants

Centralizetas tirdzniecibas atlaujas procediiras tvérums

1. Centralizetas tirdzniecibas atlaujas ir derigas visa Savieniba.
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2. Centralizetas tirdzniecibas atlaujas procediira attiecas uz $adam veterinarajam zalém:

a)

b)

d)

veterinaram zalém, kuru izstrad€ izmantots viens no $adiem biotehnologiskajiem

procesiem:
i)  rekombinétas DNS tehnologija;

ii))  kontrol&ta to génu ekspresija, kas prokariotos un eikariotos, tostarp

transformétas ziditajdzivnieku $tinas, kode biologiski aktivas olbaltumvielas;
ii1)  hibridomu un monoklonalo antivielu metodes;

veterinarajam zalém, ko galvenokart paredzéts lietot par stimulantiem, lai tas

sanemosie dzivnieki labak augtu vai lai paaugstinatos to produktivitate;

veterinarajam zalém, kas satur tadu aktivo vielu, kura pieteikuma iesniegSanas diena

nav bijusi Savieniba atlautas veterinaras zales;

biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém, kas satur inZenierija iegtitus alogénus

audus vai Stinas vai no tadiem sastav;

jauno terapiju veterinarajam zaleém.
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Sa panta 2. punkta d) un e) apakspunktu nepieméro veterinarajam zalém, kas sastav tikai

no asins komponentiem.

Attieciba uz 2. punkta nemin€tam veterinarajam zalém centraliz€tu tirdzniecibas atlauju
var pieskirt tad, ja attieciba uz §STm veterinarajam zalém Savieniba nav pieskirta cita

tirdzniecibas atlauja.
43. pants
Pieteiksanas uz centralizétu tirdzniecibas atlauju

Pieteikumu uz centraliz&tu tirdzniecibas atlauju iesniedz Agentiirai. Pieteikumu iesniedzot,

Agentiirai samaksa maksu par ta izskatiSanu.
Pieteikuma uz centraliz€tu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju deklar€ vienotu veterinaro
zalu nosaukumu, ko lietos visa Savieniba.

44. pants

Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira

Agentiira izverte 43. panta minéto pieteikumu. Agentiira ka pieteikuma novértésanas

rezultatu sagatavo atzinumu, kura ir ietverta 33. panta minéta informacija.
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Agentiira sniedz 1. punkta min&to atzinumu 210 dienu laika no deriga pieteikuma
sanems$anas dienas. [zn€muma gadijumos, kur nepiecieSamas Tpasas specialas zinasanas,

terminu var pagarinat, bet ne vairak ka par 90 dienam.

Ja iesniegtais pieteikums uz tirdzniecibas atlauju attiecas uz veterinarajam zalém, kas ir loti
svarigas, jo 1pasi dzivnieku veselibas un terapeitisko inovaciju zina, pieteikuma iesniedzgjs
var pieprasit paatrinatu novértésanas procediiru. Pieprasijumu pienacigi pamato. Ja

Agentiira pieprasijumu pienem, 210 dienu terminu saisina lidz 150 dienam.

Agentiira atzinumu nosita pieteikuma iesniedz&jam. Pieteikuma iesniedzgjs 15 dienu laika
no atzinuma sanemsanas var rakstiski pazinot Agentirai, ka tas vélas ltgt atzinuma

parskatisanu. Sada gadijuma pieméro 45. pantu.

Ja pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis rakstisku pazinojumu saskana ar 4. punktu,

Agentiira atzinumu bez lickas kavé$anas nosiita Komisijai.

Komisija var pieprasit Agentiiras paskaidrojumus par atzinuma saturu, un Agentiira uz

$adu pieprastijumu sniedz atbildi 90 dienu laika.

Pieteikuma iesniedz&js Agentiiras noteiktaja termina, bet ne vélak ka diena, kad lémuma
projekts ir nosiitits kompetentajam iestadém saskana ar §a panta 8. punktu, iesniedz
Agentiirai vajadzigos zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&uma tulkojumus

saskana ar 7. pantu.
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10.

Komisija 15 dienu laika péc Agentiiras atzinuma sanemsanas sagatavo projektu [émumam,
ko paredzets pienemt par pieteikumu. Ja Iémuma projekta paredzets tirdzniecibas atlauju
pieskirt, taja icklauj saskana ar 1. punktu sagatavoto Agentiiras atzinumu. Ja lémuma
projekts nesaskan ar Agenturas atzinumu, Komisija pievieno tam detalizétu paskaidrojumu
par atskiribu iemesliem. Komisija nostita Iémuma projektu dalibvalstu kompetentajam

iestadém un pieteikuma iesniedz&jam.

Komisija, pamatojoties uz tas [lémuma projektu, ar istenoSanas aktiem pienem l€émumu
pieskirt vai atteikt centraliz€tu tirdzniecibas atlauju saskana ar So iedalu un pamatojoties uz
Agentiiras sagatavoto atzinumu. Min&tos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta minéto parbaudes procediiru.

Agentiira publisko savu atzinumu, pirms tam dz&Sot jebkadu konfidencialu

komercinformaciju.

45. pants

Agentiras atzinuma parskatisana

Ja pieteikuma iesniedzgjs saskana ar 44. panta 4. punktu pieprasa Agentiiras atzinumu
parskatit, minétais pieteikuma iesniedz&js 60 dienu laika no atzinuma sanemsanas nostita

Agentiirai detalizétu pamatojumu $adam pieprasijumam.
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2. Agentiira 90 dienu laika no pieprasijuma detalizéta pamatojuma sanemsanas savu atzinumu
parskata. Atzinumam pievieno izdarTtos secinagjumus un ming&to secinajumu pamatojumu,

kas ir ta neatnemama dala.

3. P&c atzinuma parskatiSanas Agentiira 15 dienu laika to nosiita Komisijai un pieteikuma
iesniedzgjam.
4. P&c §a panta 3. punkta izklastitas procediiras pabeigSanas piemero 44. panta 6. lidz
10. punktu.
2. SADALA

VIENA DALIBVALSTI DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

(“NACIONALAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS”)

46. pants

Naciondalas tirdzniecibas atlaujas tvérums

1. Pieteikumu nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai iesniedz tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, attieciba uz kuru tiek iesniegts atlaujas pieteikums. Kompetenta
iestade pieskir nacionalo tirdzniecibas atlauju saskana ar So sadalu un piemérojamam valsts
normam. Nacionala tirdzniecibas atlauja ir speka tikai tas kompetentas iestades dalibvalsti,

kura to ir pieskirusi.
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2. Nacionalas tirdzniecibas atlaujas nepieskir veterinarajam zalém, uz kuram attiecas
42. panta 2. punkts vai kuram ir pieSkirta nacionala tirdzniecibas atlauja, vai attieciba uz
kuram pieteikuma iesniegSanas laika cita dalibvalsti tiek izskatits pieteikums nacionalas

tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai.
47. pants
Nacionalas tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Veterinaro zalu nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas vai atteikSanas procediiru

pabeidz ne vélak ka 210 dienu laika péc tam, kad iesniegts derigs pieteikums.
2. Kompetenta iestade sagatavo novert€juma zinojumu, kura ir 33. panta min&ta informacija.

3. Kompetenta iestade novertejuma zinojumu publisko, pirms tam dzesot jebkadu

konfidencialu komercinformaciju.
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3. SADALA
VAIRAKAS DALIBVALSTIS DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

(“DECENTRALIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS”)

48. pants

Decentralizetas tirdzniecibas atlaujas tverums

1. Decentralizetas tirdzniecibas atlaujas saskana ar $o sadalu pieskir kompetentas iestades
dalibvalstis, kuras pieteikuma iesniedzgjs velas sanemt tirdzniecibas atlauju (“iesaistitas

dalibvalstis™). Sadas decentralizétas tirdzniecibas atlaujas ir derigas minétajas dalibvalstis.

2. Decentralizetas tirdzniecibas atlaujas nepieskir veterinarajam zalém, kuram bridi, kad
iesniegts pieteikums uz decentralizétu tirdzniecibas atlauju, ir izsniegta nacionala
tirdzniecibas atlauja vai kuram ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai, vai ari uz

kuram attiecas 42. panta 2. punkts.
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49. pants

Decentralizetas tirdzniecibas atlaujas procediira

Pieteikumu uz decentraliz€tu tirdzniecibas atlauju iesniedz kompetentajai iestadei
dalibvalsti, ko pieteikuma iesniedzgja izraudzijies, lai ta sagatavotu novertéjuma zinojumu
un rikotos saskana ar So sadalu (“atsauces dalibvalsts”), un kompetentajam iestadém

parejas iesaistitajas dalibvalstis.
Pieteikuma uzskaita iesaistitas dalibvalstis.

Ja pieteikuma iesniedz€js norada, ka viena vai vairakas iesaistitas dalibvalstis par tadam
vairs netiek uzskatttas, kompetentas iestades Sajas dalibvalstis sniedz kompetentajai
iestadei atsauces dalibvalstt un kompetentajam iestadém pargjas iesaistitas dalibvalstis visu

informaciju, ko tas uzskata par biitisku saistiba ar pieteikuma atsaukSanu.

Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt 120 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsSanas
sagatavo novertgjuma zinojumu, kura ietverta 33. panta min&ta informacija, un nosiita to

kompetentajam iestadém pargjas iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgjam.
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Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 90 dienu laika no 4. punkta minéta
novertéjuma zinojuma sanemsanas to izskata un informé kompetento iestadi atsauces
dalibvalsti par to, vai tam ir kadi iebildumi, pamatojoties uz to, ka veterinaras zales
potenciali raditu nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi. Kompetenta
iestade atsauces dalibvalsti nosiita noveért€juma zinojumu, kas sagatavots min&tas
izskatiSanas rezultata, kompetentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma

iesniedzgjam.

Péc kompetentas iestades atsauces dalibvalst vai kompetentas iestades kada cita
iesaistitaja dalibvalsti pieprasijuma sasauc koordinacijas grupu, lai izskatitu novert€juma

zinojumu 5. punkta mingtaja termina.

Ja novertéjuma zinojums ir labveligs un ja neviena kompetenta iestade nav informejusi
kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par iebildumiem, ka minéts 5. punkta, kompetenta
iestade atsauces dalibvalstt dokumentg, ka ir vienoSanas, slédz procediiru un bez liekas
kavesanas attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un kompetentas iestades visas
dalibvalstis. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 30 dienu laika no dienas, kad no
kompetentas iestades atsauces dalibvalsti ir sanemta informacija par piekriSanu un ari no
pieteikuma iesniedzgja ir sanemti zalu apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcijas

pilnigi tulkojumi, pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar atbilstibas novertéjuma zinojumu.
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10.

1.

Ja novertejuma zinojums ir nelabveligs un ja neviena kompetenta iestade iesaistitajas
dalibvalstis nav inform&jusi kompetento iestadi atsauces dalibvalstt par iebildumiem, ka
izklastits 5. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti dokument€, ka ir atteikums
pieskirt tirdzniecibas atlauju, slédz procediiru un bez liekas kavéSanas attiecigi informe

pieteikuma iesniedz&ju un kompetentas iestades visas dalibvalstis.

Ja kompetenta iestade iesaistitaja dalibvalstt informe kompetento iestadi atsauces
dalibvalsti par iebildumiem pret noveértéjuma zinojumu saskana ar §a panta 5. punktu,

pieméro 54. panta minéto procediiru.

Ja jebkura decentraliz@tas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediras posma kompetenta
iestade kada iesaistitaja dalibvalstt norada, ka tai ir 110. panta 1. punkta ming&tie iemesli

veterinaro zalu aizliegSanai, min€to dalibvalsti vairs neuzskata par iesaistito dalibvalsti.

Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt novertéjuma zinojumu publisko, pirms tam dz&Sot

jebkadu konfidencialu komercinformaciju.
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50. pants

Pieteikuma iesniedzéja pieprasijums parskatit novértejuma zinojumu

Pieteikuma iesniedzgjs 15 dienu laika no 49. panta 5. punkta min&ta novertéjuma zinojuma
sanemsSanas var iesniegt rakstisku pazinojumu kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti,
prasot noveért€juma zinojumu parskatit. Tada gadijuma pieteikuma iesniedzg&js 60 dienu
laika no novert€juma zinojuma sanemsanas kompetentajai iestadei atsauces dalibvalstt
nosiita detaliz€tu sada pieprasijuma pamatojumu. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti

minéto pieprasijumu un detaliz€to pamatojumu nekavéjoties nosiita koordinacijas grupai.

Koordinacijas grupa 60 dienu laika no novertéjuma zinojuma parskatiSanas pieprasijuma
detalizéta pamatojuma sanemsanas parskata noveértgjuma zinojumu. Novertg§juma
zinojumam pievieno koordinacijas grupas izdaritos secindjumus un minéto secinajumu

pamatojumu, kas ir ta neatnemama dala.

Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 15 dienu laika no noveértéjuma zinojuma

parskatiSanas novert€juma zinojumu nosiita pieteikuma iesniedz€jam.

P&c §a panta 3. punkta izklastitas procediiras pabeigSanas pieméro 49. panta 7., 8., 10. un

11. punktu.
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4. SADALA

NACIONALO TIRDZNIECIBAS ATLAUJU SAVSTARPEJA ATZISANA

51. pants

Nacionalo tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas tvérums

Saskana ar 47. pantu pieSkirtas veterinaro zalu nacionalo tirdzniecibas atlauju citas dalibvalstis

atzist saskana ar 52. panta izklastito procediiru.

52. pants

Nacionalo tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atzisanas procediira

1. Pieteikumu nacionalas tirdzniecibas atlaujas savstarp&jai atziSanai iesniedz kompetentajai
iestadei dalibvalsti, kas pieskirusi nacionalas tirdzniecibas atlauju saskana ar 47. pantu
(“atsauces dalibvalsts™), un kompetentajam iestadém dalibvalstis, kuras pieteikuma

iesniedzgjs velas sanemt tirdzniecibas atlauju (“iesaistitas dalibvalstis™).

2. Savstarp&jas atziSanas pieteikuma uzskaita iesaistitas dalibvalstis.
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3. No briza, kad pienemts lémums, ar kuru pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja, l1dz
bridim, kad iesniedz pieteikumu uz attiecigas nacionalas tirdzniecibas atlaujas savstarp&ju

atziSanu, nogaida vismaz seSus ménesus.

4. Ja pieteikuma iesniedzg&js norada, ka viena vai vairakas iesaistitas dalibvalstis par tadam
vairs netiek uzskatitas, kompetentas iestades Sajas dalibvalstis sniedz kompetentajai
iestadei atsauces dalibvalstt un kompetentajam iestadém pargjas iesaistitajas dalibvalstis

visu informaciju, ko tas uzskata par biitisku attieciba uz pieteikuma atsaukSanu.

5. Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt 90 dienu laika no deriga savstarp€jas atziSanas
pieteikuma sanemsanas sagatavo atjauninatu noveért€juma zinojumu, kura ietverta 33. panta
mingta informacija par veterinarajam zalém, un nosiita to kompetentajam iestadém

iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgjam.

6. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 90 dienu laika no 5. punkta miné&ta
atjauninata novertéjuma zinojuma sanemsanas to izskata un informe& kompetento iestadi
atsauces dalibvalstt par to, vai tam ir kadi iebildumi, pamatojoties uz to, ka veterinaras
zales potenciali raditu nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi. Kompetenta
iestade atsauces dalibvalsti nostita novert€juma zinojumu, kas sagatavots min&tas
izskatiSanas rezultata, kompetentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma

iesniedzgjam.
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10.

1.

P&c kompetentas iestades atsauces dalibvalstis vai kompetentas iestades kada cita
iesaistitaja dalibvalstt pieprasijuma sasauc koordinacijas grupu, lai izskatitu atjauninato

novertejuma zinojumu 6. punkta minétaja termina.

Ja neviena kompetenta iestade iesaistitajas dalibvalstis nav informé&jusi kompetento iestadi
atsauces dalibvalsti par iebildumiem pret atjauninato noveértgjuma zinojumu, ka minets

6. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalstt dokumentg, ka ir piekriSana, sledz
proceduru un bez liekas kavésanas attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un
kompetentas iestades visas dalibvalstis. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis

30 dienu laika no dienas, kad no kompetentas iestades atsauces dalibvalstT ir sanemta
informacija par piekriSanu un no pieteikuma iesniedzg&ja ir sanemti zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcijas pilnigi tulkojumi, pieskir tirdzniecibas atlauju

saskana ar atjauninato novert§juma zinojumu.

Ja iesaistitas dalibvalsts kompetenta iestade inform& kompetento iestadi atsauces
dalibvalsti par iebildumiem atjauninatajam novertéjuma zinojumam saskana ar §a panta

6. punktu, pieméro 54. panta minéto procediiru.

Ja jebkura savstarp€jas atziSanas procediiras posma kompetenta iestade kada iesaistitaja
dalibvalsti norada, ka tai ir 110. panta 1. punkta minétie iemesli veterinaro zalu

aizliegSanai, minéto dalibvalsti vairs neuzskata par iesaistito dalibvalsti.

Pirms tam dzeSot jebkadu konfidencialu komercinformaciju, kompetenta iestade atsauces

dalibvalsti novértéjuma zinojumu publisko.
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5. SADALA
VELAKA ATZISANA SAVSTARPEJAS ATZISANAS

UN DECENTRALIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PROCEDURAS

53. pants

Papildu iesaistito dalibvalstu pieskirtu tirdzniecibas atlauju vélaka atzisana

1. P&c tam, kad ir pabeigta 49. panta paredzeta decentraliz&ta procediira vai 52. panta
paredzgta savstarp&jas atziSanas procedra, ar kuru pieskir tirdzniecibas atlauju,
tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar $aja panta paredzeto procediiru var iesniegt
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu kompetentajam iestadém papildu
iesaistitajas dalibvalstts un kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, ka mingts attiecigi

49. vai 52. panta. Papildus 8. pantd minétajiem datiem pieteikuma ir art:

a)  saraksts ar visiem lémumiem, ar kuriem pieskirtas, apturétas vai atsauktas attiecigo

veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas;

b) informaciju par izmainam, kas ieviestas kops tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas ar
49. panta 7. punkta paredz&to decentralizéto procediiru vai 52. panta 8. punkta

paredz&to savstarpgjas atziSanas procediiru;

c)  apkopojoss farmakovigilances datu zinojums.
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Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti, ka mingts attiecigi 49. vai 52. panta, 60 dienu
laika nosiita kompetentajam iestadém papildu iesaistitajas dalibvalstts [emumu pieskirt
tirdzniecibas atlauju un visas izmainas taja un minétaja laikposma sagatavo un nostita
atjauninatu novertgjuma zinojumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju un attieciga gadijuma

izmainam taja, un attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju.

Kompetenta iestade katra papildu iesaistitaja dalibvalsti 60 dienu laika gan no datu, gan
informacijas, kas minéta 1. punkta, sanemSanas, un mark&uma un lietoSanas instrukcijas
pilnigu tulkojumu sanemsanas, pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 2. punkta miné&to

atjauninato novertéjuma zinojumu.

Atkapjoties no $2a panta 3. punkta, ja kompetentajai iestadei papildu iesaistitaja dalibvalstt
ir iemesli atteikt tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, pamatojoties uz to, ka tas varétu radit
nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi, ta ne vélak ka 60 dienu laika no

1. punkta mingto datu un informacijas un $a panta 2. punkta min&ta atjauninata
novert§juma zinojuma sanemsanas izsaka iebildumus un detalizeti izklasta iemeslus
attiecigi 49. vai 52. panta min&tajai kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, noraditajos
pantos minétajam kompetentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma

iesniedzgjam.
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5. Ja iebildumus saskana ar 4. punktu ir izteikusi kompetenta iestade papildu iesaistitaja
dalibvalstt, kompetenta iestade atsauces dalibvalstt veic jebkadus piemérotus pasakumus,
kuru mérkis ir panakt vienoSanos par sniegtajiem iebildumiem. Kompetentas iestades
atsauces dalibvalsti un papildu iesaistitaja dalibvalstt dara visu iesp&jamo, lai panaktu

vienoSanos par veicamajiem pasakumiem.

6. Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt pieteikuma iesniedz&jam dod iesp&ju mutiski vai
rakstiski darit zinamu pieteikuma iesniedzeja viedokli par papildu iesaistitas dalibvalsts

izteiktajiem iebildumiem.

7. Ja p&c kompetentas iestades atsauces dalibvalstt veiktajiem pasakumiem kompetentas
iestades atsauces dalibvalstt un dalibvalstts, kuras jau ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju,
un kompetentas iestades papildu iesaistitajas dalibvalstis ir panakusas vienoSanos,
kompetentas iestades papildu iesaistitajas dalibvalstis pieskir tirdzniecibas atlauju saskana

ar 3. punktu.
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Ja kompetenta iestade atsauces dalibvalsti ne vélak ka 60 dienu laika no §a panta 4. punkta
mingto iebildumu izteik$anas nav vargjusi panakt vienoSanos, ar kompetentajam iestadém
attiecigajas dalibvalstis un papildu iesaistitajas dalibvalstis, ta saskana ar 54. panta
izklastito parskatiSanas procediiru pieteikumu kopa ar §a panta 2. punkta minéto
atjauninato novert&juma zinojumu un to kompetento iestazu iebildumiem, kas atrodas

papildu iesaistitaja dalibvalsti, iesniedz koordinacijas grupai.

6. SADALA

PARSKATISANAS PROCEDURA

54. pants

Parskatisanas procediira

Ja kompetenta iestade iesaistitaja dalibvalsti saskana ar 49. panta 5. punktu, 52. panta

6. punktu, 53. panta 8. punktu vai 66. panta 8. punktu izsaka mingtajos pantos min&tos
iebildumu, attiecigi pret noveért€juma zinojumu vai atjauninato novert€juma zinojumu, ta
nekavgjoties detaliz&ti izklasta kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, kompetentajam
iestadeém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam, kadi ir Sadas iebilSanas iemesli. Kompetenta iestade atsauces dalibvalst

jautajumus, kuros radusas domstarpibas, nekavejoties iesniedz izskatiSanai koordinacijas

grupa.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 117

LV



Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt 90 dienu laika p&c iebilduma sanemsanas veic

jebkadus piemérotus pasakumus, lai panaktu vienosanos par izteikto iebildumu.

Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti pieteikuma iesniedzgjam vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam dod iesp&ju mutiski vai rakstiski darit zinamu savu viedokli par izteikto

1ebildumu.

Ja ir panakta vienoSanas starp kompetentajam iestadém, kas min&tas 49. panta 1. punkta,
52. panta 1. punkta, 53. panta 1. punkta un 66. panta 1. punkta, kompetenta iestade
atsauces dalibvalsti slédz procediiru un informe pieteikuma iesniedzgju vai tirdzniecibas
atlaujas turétaju. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis pieskir vai izmaina

tirdzniecibas atlauju.

Ja kompetentas iestades, kas minétas 49. panta 1. punkta, 52. panta 1. punkta, 53. panta
1. punkta vai 66. panta 1. punkta, panak vienpratigu vienoSanos atteikt tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu vai noraidit izmainu, kompetenta iestade atsauces dalibvalstt sleédz
procediiru un informée par to pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju,
pienacigi pamatojot atteikumu vai noraidijumu. Kompetentas iestades iesaistitajas

dalibvalstis p&c tam atsaka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu vai noraida izmainu.
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6. Ja nevar panakt vienpratigu vienoSanos starp kompetentajam iestadém, kas minétas
49. panta 1. punkta, 52. panta 1. punkta, 53. panta 1. punkta un 66. panta 1. punkta,
koordinacijas grupa ne vélak ka 90 dienu laika no $a panta 1. punkta min&to iebildumu
izteikSanas dienas iesniedz Komisijai attiecigi 49. panta 5. punkta, 52. panta 6. punkta,
53. panta 2. punkta un 66. panta 3. punkta minéto novert€juma zinojumu kopa ar

informaciju par jautajumiem, kuros radusas domstarpibas.

7. P&c 6. punkta minéta zinojuma un informacijas sanemsSanas Komisija 30 dienu laika
sagatavo projektu lémumam, ko paredz€ts pienemt par pieteikumu. Komisija nosiita
lémuma projektu kompetentajam iestadém un pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas

atlaujas turétajam.

8. Komisija var pieprasit paskaidrojumus no kompetentajam iestadeém vai Agentiiras. Sa

panta 7. punkta paredz&tos terminus atliek 11dz bridim, kad paskaidrojumi ir sniegti.

9. Darba daliSanas procediiras vajadzibam attieciba uz izmainam, kas janoverte saskana ar
66. pantu, norades $aja panta uz kompetento iestadi atsauces dalibvalsti saprot ka norades
uz kompetento iestadi, par kuru panakta vienoSanas saskana ar 65. panta 3. punktu, un

norades uz iesaistitajam dalibvalstim ka norades uz attiecigajam dalibvalstim.

10. Komisija, pamatojoties uz savu lémuma projektu, ar istenoSanas aktiem pienem lémumu
pieskirt, mainit, atteikt vai atsaukt centraliz€tu tirdzniecibas atlauju vai noraidit izmainas
taja. Ming&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta mingto parbaudes

procediiru.
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IV nodala

Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas

1. SADALA

SAVIENIBAS ZALU DATUBAZE

55. pants

Savienibas veterinaro zalu datubdze

1. Agentiira izveido un sadarbiba ar dalibvalstim uztur Savienibas veterinaro zalu datubazi

(“zalu datubaze”).
2. Zalu datubazg ir vismaz §ada informacija:

a)  attieciba uz veterinarajam zalém, kam Savieniba atlauju pieSkirusi Komisija un

kompetentas iestades:

i) veterinaro zalu nosaukums;

11)  veterinaro zalu aktiva viela vai vielas un to stiprums;
ii1)  zalu apraksts;

iv)  lietoSanas instrukcija;

V)  novért§juma zinojums;
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vi)  veterinaro zalu razoSanas vietu saraksts; un
vii) datumi, kad veterinaras zales laistas tirgi dalibvalst;

b)  attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém, ko saskana ar V nodalu Savieniba

registréjusas kompetentas iestades:

i)  registréto homeopatisko veterinaro zalu nosaukums;

ii)  lietoSanas instrukcija; un

iii) registréto homeopatisko veterinaro zalu razosanas vietu saraksti;
c) veterinaras zales, ko kada dalibvalsti atlauts lietot saskana ar 5. panta 6. punktu;
d) gada pardoSanas apjoms un informacija par katru veterinaro zalu pieejamibu.

3. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem nepiecieSamos pasakumus un praktisko kartibu,

nosakot:

a)  tehniskas specifikacijas attieciba uz zalu datubazi, tostarp elektroniskas datu
apmainas mehanismu, kas paredz apmainu ar datiem ar eso$ajam valsts sist€émam, un

formatu elektroniskai iesniegSanai;
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b)

d)

zalu datubazes darbibas praktisko kartibu, jo 1pasi lai nodroSinatu konfidencialas

komercinformacijas aizsardzibu un informacijas apmainas drosibu;

detalizétas specifikacijas attieciba uz informaciju, kura jaieklauj, jaatjaunina un ar

kuru jaapmainas zalu datubazg, un to, kas to dara;

arkartas situaciju pasakumus, kas piemérojami gadijuma, ja neviena no zalu

datubazes funkcionalitatém nav pieejama;

attieciga gadijuma dati, kas jaieklauj zalu datubaze papildus $a panta 2. punkta

minétajai informacijai.

Mingtos TstenosSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediiru.
56. pants
Piekluve zalu datubazei
1. Kompetentajam iestadém, Agentiirai un Komisijai ir pilna piekluve zalu datubazes
informacijai.
2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pilna piekluve zalu datubazes informacijai par savam

tirdzniecibas atlaujam.
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3. Plasaka sabiedriba zalu datubaz€ bez iesp€jas mainit informaciju var piekliit informacijai
par veterinaro zalu sarakstu, zalu aprakstiem, lietoSanas instrukcijam un — p&c tam, kad

kompetenta iestade ir dz€susi konfidencialu komercinformaciju — noveértéjuma zinojumam.

2. SADALA
DALIBVALSTU VEIKTA DATU VAKSANA UN

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJU PIENAKUMI

57. pants

Datu vaksana par dzivniekiem lietotam antimikrobialajam zalém

1. Dalibvalstis saskana ar $o pantu un 5. punkta noteiktajos terminos vac butiskus un
saltdzinamus datus par dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu tirdzniecibas apjomu un
lietoSanu, lai jo Tpasi var€tu tiesi vai netiesi novertet Sadu zalu lietoSanu produktivajiem

dzivniekiem saimniecibu limeni.

2. Apkopotos datus par antimikrobialu zalu pardosanas apjomu un lietosanu katrai dztvnieku
sugai un katram dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu veidam dalibvalstis saskana ar
5. punktu un taja mingtajos terminos nosiita Agentiirai. Agentiira sadarbojas ar
dalibvalstim un citam Savienibas agentiiram, lai min&tos datus analiz&tu, un publicé
ikgadg€ju zinojumu. Agentiira min&tos datus nem veéra, pienemot jebkadas attiecigas

pamatnostadnes un ieteikumus.
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3. Komisija delegétos aktus pienem saskana ar 147. pantu, lai papildinatu So pantu, nosakot

prasibas attieciba uz:
a)  dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu veidiem, par kuriem vac datus;

b)  kvalitates nodroSinasanu, ko dalibvalstis un Agentiira ievie$, lai nodroSinatu datu

kvalitati un salidzinamibu; un

c) noteikumiem par datu vakSanas metodem attieciba uz dzivniekiem lietoto

antimikrobialu zalu lieto$anu un par metodi min&to datu nosttiSanai Agentiirai.

4. Komisija ar 1stenoSanas aktiem nosaka saskana ar So pantu vacamo datu formatu. Mingtos

IstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

5. Dalibvalstim ir atlauts piem&rot pakapenisku pieeju attieciba uz $aja panta noteiktajiem

pienakumiem, lai:

a)  divu gadu laika no ... [$1s regulas pieméroSanas diena] datus vaktu vismaz par tam
sugam un kategorijam, kas ieklautas Komisijas IstenoSanas lemuma 2013/652/ES! ...

[$1s regulas pienemsanas datums] redakcija;

Komisijas Isteno$anas lemums 2013/652/ES (2013. gada 12. novembris) par uzraudzibu un
zinoSanu attieciba uz zoonotisko un komensalo bakteriju rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem (OV L 303, 14.11.2013., 26. Ipp.).
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b)  piecu gadu laika no ... [§1s regulas piem@rosanas diena] datus vaktu par visam

produktivo dzivnieku sugam;

c) astonu gadu laika no ... [$1s regulas piemé&roSanas diena] datus vaktu par citiem

dzivniekiem, kuri tiek audzeti vai turéti.

6. Sa panta 5. punkta c) apak$punkts neparedz pienakumu vakt datus no fiziskam personam,

kuras tur lolojumdzivniekus.

38. pants

Tirdzniecibas atlauju turétdju pienakumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs par savu veterinaro zalu tirdzniecibu. Parstavja

iecelSana neatbrivo tirdzniecibas atlaujas turétaju no juridiskas atbildibas.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, pildot savus pienakumus, nodrosina savu veterinaro zalu

pienacigu un nepartrauktu piegadi.

3. P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs nem vera zinatnes un
tehnikas attistibu attieciba uz minétas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noraditajam
razoSanas procesa un kontroles metodém un veic visas izmainas, kas varétu biit
nepiecieSamas, lai veterinaras zales varétu razot un kontrol@t ar visparpienemtam
zinatniskam metodém. Sadas izmainas veic, ievérojot §is nodalas 3. sadala noteiktas

proceduras.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodro$ina, ka zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju un

mark€&jumu regulari atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs genériskas veterinaras zales un veterinaras hibridzales nelaiz
Savienibas tirgli, kamér nav pagajis atsauces veterinarajam zalem 39. un 40. panta

noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré zalu datubaze datumus, kad ta atlautas veterinaras
zales laistas tirg, informaciju par katru veterinaro zalu pieejamibu katra attiecigaja
dalibvalsti, ka arT attieciga gadijuma tirdzniecibas atlauju apturéSanas vai atcelSanas

datumus.

P&c kompetento iestazu pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs tam nodrosina
pietieckamu daudzumu paraugu, lai varétu veikt kontroles veterinaram zalém, kas laistas

tirgll Savieniba.

P&c attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz
specialas tehniskas zinasanas, kas saskana ar Regulu (ES) 2017/625 izraudzitaja Eiropas
Savienibas references laboratorija palidz izmantot veterinaro zalu atliekvielu noteikSanas

analizes metodi.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 126

LV



9. P&c kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs
minétaja pieprasjjuma noteiktaja termina sniedz datus, kas pierada, ka riska un ieguvumu

samérs joprojam ir labveligs.

10. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties informe kompetento iestadi, kura pieskirusi
tirdzniecibas atlauju, vai Komisiju par jebkuriem kadas kompetentas iestades vai kadas
tresas valsts iestades noteiktiem aizliegumiem vai ierobezojumiem un par jebkadu citu
jaunu informaciju, kas var€tu ietekmet attiecigo veterinaro zalu radita riska un ieguvumu
novertejumu, tostarp saskana ar 81. pantu veikta signalu parvaldibas procesa iznakuma

rezultata.

11. Tirdzniecibas atlaujas turétajs noteikta termina iesniedz attiecigi kompetentajai iestadei,
Komisijai vai Agentiirai visus ta riciba esoSos datus par attiecigo veterinaro zalu

pardoSanas apjomu.

12. Tirdzniecibas atlaujas turétajs zalu datubaze registré katru ta veterinaro zalu ikgad€jo

pardosanas apjomu.

13. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties informe kompetento iestadi, kura pieskirusi
tirdzniecibas atlauju, vai attieciga gadijuma Komisiju par jebkuru darbibu, kuru turétajs
gatavojas veikt veterinaro zalu tirgoSanas partraukSanai, un to dara pirms $adas darbibas

veikSanas, vienlaikus noradot Sadas darbibas iemeslus.
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59. pants

Mazie un vidéjie uznémumi

Dalibvalstis saskana ar savas valsts tiestbam veic atbilstigus pasakumus, lai konsultétu mazos un

vid€jos uznémumus par atbilstibu $is regulas prasibam.

3. SADALA

IZMAINAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NOSACIJUMOS

60. pants

Izmainas

1. Komisija ar 1stenoSanas aktiem izveido sarakstu, kura noradits, kadas izmainas nav
janoverte. Mingtos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to

parbaudes procediiru.
2. Pienemot 1. punkta min&tos istenoSanas aktus, Komisija nem veéra $adus kritérijus:

a)  vainepiecieSams zinatniski novertet izmainas, lai noteiktu risku sabiedribas vai

dzivnieku veselibai vai videi;

b)  vaiizmainas ietekmée veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;
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c)  vaiizmainas ir saistitas tikai ar nelieliem parveidojumiem zalu apraksta;

d) vai izmainas ir administrativa rakstura.

61. pants

Izmainas, kas nav janoverté

1. Ja izmaina ir ieklauta saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta, tirdzniecibas
atlaujas turétajs 30 dienu laika p&c miné&tas izmainas TstenoSanas registré izmainu zalu
datubaze un attieciga gadijuma pievieno ari zalu aprakstu, lietoSanas instrukcijas un

mark&umu 7. pantd minétajas valodas.

2. Nepieciesamibas gadijuma kompetentas iestades, vai, ja veterinaro zalu atlauja pieskirta
centraliz€taja tirdzniecibas atlaujas procedira, Komisija ar Tstenosanas aktiem groza
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o registréto izmainu, ka minéts $a panta 1. punkta.
Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 145. panta

2. punkta.

3. Kompetenta iestade atsauces dalibvalstt vai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, ja
izmainas attiecas uz nacionalas tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, vai attieciga gadijuma
— Komisija informé tirdzniecibas atlaujas turétaju un kompetentas iestades attiecigajas
dalibvalsts par to, vai izmaina ir apstiprinata vai noraidita, minéto informaciju registr&jot

zalu datubaze.
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62. pants

Pieteiksands uz izmainam, kas janoverté

1. Ja izmaina nav ieklauta saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta, pieteikumu uz

izmainu, kas janoverte, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kompetentajai iestadei, kura

pieskirusi tirdzniecibas atlauju, vai attieciga gadijuma Agentirai. Pieteikumus iesniedz

elektroniski.
2. Sa panta 1. punkta mingtaja pieteikuma ir:
a)  izmainas apraksts;
b)  dati, kas minéti 8. panta un kas attiecas uz izmainu;
c) informacija par pieteikuma skartajam tirdzniecibas atlaujam;
d) jaizmainas rezultata rodas izrietoSas tas pasas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu
izmainas, attiecigo minéto izrietoSo izmainu apraksts;
€) jaizmaina attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas savstarp&jas atzisanas
procediira vai decentraliz&taja procediira, saraksts ar dalibvalstim, kuras attiecigas
tirdzniecibas atlaujas pieSkirusas.
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63. pants

Izrietosi zalu informdcijas grozijumi

Ja no izmainas izriet zalu apraksta, mark€juma vai lietoSanas instrukcijas grozijumi, izmainas

pieteikumu izskata, min€tos grozijumus uzskatot par attiecigas izmainas dalu.

64. pants

Izmainu grupas

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par vairakdm vienas un tas pasas tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu izmainam, kas nav ieklautas saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta,
vai par vairaku tirdzniecibas atlauju vienu izmainu, kura minétaja saraksta nav ieklauta, min&tais

tirdzniecibas atlaujas tur€tajs par visam izmainam var iesniegt vienu pieteikumu.
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65. pants

Darba dalisanas procediira

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par vienu vai vairakam izmainam, kas
ir identiskas visas attiecigajas dalibvalstis un kas nav ieklautas saskana ar 60. panta

1. punktu izveidotaja saraksta, attieciba uz vairakam tirdzniecibas atlaujam, kuras ir
vienam un tam pasam tirdzniecibas atlauju turétajam un kuras pieskirusas dazadas
kompetentas iestades un/vai Komisija, attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
identisku pieteikumu kompetentajam iestadém visas attiecigajas dalibvalstis un, ja

pieteikums skar centrali atlautu veterinaro zalu izmainu, — Agentrai.

Ja kada no $a panta 1. punkta mingtajam tirdzniecibas atlaujam ir centraliz&ta tirdzniecibas

atlauja, pieteikumu saskana ar 66. panta noteikto procediiru noveérté Agentiira.

Ja neviena no 1. punkta min€tajam tirdzniecibas atlaujam nav centraliz€ta tirdzniecibas
atlauja, koordinacijas grupa vienojas par vienu no $is tirdzniecibas atlaujas pieskirusajam

kompetentajam iestadém, kura noveérte pieteikumu saskana ar 66. panta procediiru.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienemt vajadzigos pasakumus par darba daliSanas
procediiras darbibu. Minétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta

minéto parbaudes procediiru.
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66. pants

Procediira attieciba uz izmainam, kas janoverte

Ja izmainas pieteikums atbilst 62. panta noteiktajam prasibam, attiecigi kompetenta
iestade, Agentiira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vienosanas saskana ar 65. panta
3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 15 dienu laika apliecina deriga

pieteikuma sanemsanu.

Ja pieteikums ir nepilnigs, attiecigi kompetenta iestade, Agentira, kompetenta iestade, par
kuru ir panakta vienoSanas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces
dalibvalsti prasa tirdzniecibas atlaujas turétajam sapratiga termina iesniegt trikstoso

informaciju un dokumentaciju.

Attiecigi kompetenta iestade, Agentiira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vienosanas
saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti noverte un
saskana ar 33. pantu sagatavo attiecigi novert€juma zinojumu vai atzinumu par izmainu.
Min&to novertgjuma zinojumu vai atzinumu sagatavo 60 dienu laika no deriga pieteikuma
sanemsanas. Ja izmainas pieteikuma novértéSanai vajadzigs vairak laika ta sarezgitibas dél,
attieciga kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira $o terminu var pagarinat [idz
90 dienam. Sada gadijuma attieciga kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira

attiecigi informé tirdzniecibas atlaujas turétaju.
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Attieciga kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira 3. punkta mingtaja perioda
var prasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs noteikta termina iesniedz papildu informaciju.

Procediiru aptur, [idz papildu informacija ir sniegta.

Ja 3. punkta min&to atzinumu ir sagatavojusi Agentiira, ta to nostta Komisijai un

tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Ja §a panta 3. punkta mingto atzinumu saskana ar 65. panta 2. punktu ir sagatavojusi
Agentiira, ta to nosiita visam kompetentajam iestadeém attiecigajas dalibvalstis, Komisijai

un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Ja $a panta 3. punkta mingto novert€juma zinojumu ir sagatavojusi kompetenta iestade, par
kuru ir panakta vienoSanas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces
dalibvalsti, to nosiita kompetentajam iestadeém visas attiecigajas dalibvalstis un

tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Ja kompetenta iestade nepiekrit §2 panta 7. punkta min€tajam novert§juma zinojumam, ko

ta sanémusi, piem&ro 54. panta noteikto parskatiSanas proceduru.

Nemot véra 8. punkta paredzetas procediras iznakumu, attieciga gadijuma 3. punkta
min&to atzinumu vai noveértéjuma zinojumu nekavejoties nosiita tirdzniecibas atlaujas

turétajam.
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10.

1.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika p&c atzinuma vai noveért€juma zinojuma
sanemsanas var iesniegt attiecigi kompetentajai iestadei, Agentirai, kompetentajai iestadei,
par kuru ir panakta vienoSanas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetentajai iestadei
atsauces dalibvalst1 rakstisku pieprasijumu parskatit atzinumu vai noveért€juma zinojumu.
60 dienu laika no atzinuma vai novert€juma zinojuma sanemsanas attiecigi kompetentajai
iestadei, Agentirai, kompetentajai iestadei, par kuru ir panakta vienosanas saskana ar

65. panta 3. punktu, vai kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti iesniedz detaliz€tu

parskatiSanas pieprasijuma pamatojumu.

Attiecigi kompetenta iestade, Agentiira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vienoSanas
saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalstt 60 dienu laika
no parskatiSanas pieprasijuma pamatojuma sanemsanas parskata tos atzinuma vai
novertéjuma zinojuma aspektus, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs noradijis parskatiSanas
pieprasijuma, un pienem parskatitu atzinumu vai noverté§juma zinojumu. Parskatitajam

atzinumam vai noveért§juma zinojumam pievieno izdarito secinajumu pamatojumu.
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67. pants

Pasakumi, ar kuriem beidz procediiras attieciba uz izmainam

Attiecigi kompetenta iestade, Komisija vai kompetentas iestades dalibvalstis, kuras
ieklautas saraksta saskana ar 62. panta 2. punkta e) apakSpunktu, 30 dienu laika no dienas,
kad ir pabeigta 66. panta noteikta procediira un no tirdzniecibas atlaujas turétaja ir sanemti
zalu apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcijas pilnigi tulkojumi, groza tirdzniecibas
atlauju vai noraida izmainu saskana ar 66. panta mingto atzinumu vai novertgjuma

zinojumu un pazino tirdzniecibas atlaujas turétdjam noraidijuma pamatojumu.

Centralizgtas tirdzniecibas atlaujas gadijuma Komisija sagatavo projektu lémumam, ko
paredzéts pienemt par izmainu. Ja [émuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu,
Komisija sniedz detalizétu paskaidrojumu par iemesliem, kuru dél ta nav rikojusies
saskana ar Agentiiras atzinumu. Komisija ar Tsteno$anas aktiem pienem lémumu grozit
tirdzniecibas atlauju vai noraidit izmainu. Min&tos 1stenosanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta mingto parbaudes proceduru.

Par grozito tirdzniecibas atlauju kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija

nekavegjoties pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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Attiecigi kompetenta iestade, Komisija, Agentiira vai kompetentas iestades dalibvalsts,
kuras ieklautas saraksta saskana ar 62. panta 2. punkta e) apakSpunktu, attiecigi atjaunina

zalu datubazi.

68. pants

To izmainu istenosana, kas janoverté

Izmainu, kas janoverte, tirdzniecibas atlaujas turétajs var Istenot tikai tad, kad kompetenta
iestade vai attieciga gadijuma Komisija saskana ar izmainu ir grozijusi tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas 1émumu, ir noteikusi istenoSanas terminu un ir par to informejusi

tirdzniecibas atlaujas turétaju saskana ar 67. panta 3. punktu.

Ja kompetenta iestade vai Komisija to pieprasa, tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavgjoties

sniedz jebkadu informaciju, kas attiecas uz izmainas istenoSanu.
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4. SADALA
APRAKSTU SASKANOSANA ZALEM,

KURAM PIESKIRTAS NACIONALAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

69. pants

Veterinaro zalu aprakstu saskanosanas tvérums
Saskanotu zalu aprakstu saskana ar 70. un 71. panta noteikto procediiru sagatavo attieciba uz:

a) atsauces veterinarajam zalém, kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais
sastavs un zalu forma un attieciba uz kuram dazadas dalibvalstis saskana ar 47. pantu ir

pieskirtas tirdzniecibas atlaujas vienam un tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam;

b) genériskajam veterinarajam zalém un veterinarajam hibridzalem.
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70. pants

Atsauces veterinaro zalu aprakstu saskanosanas procediira

Kompetentas iestades reizi gada iesniedz koordinacijas grupai sarakstu ar tam atsauces
veterinarajam zalém un to aprakstiem, attieciba uz kuram saskana ar 47. pantu ir pieskirta
tirdzniecibas atlauja, ja saskana ar kompetentas iestades datiem uz tam biitu jaattiecina zalu

aprakstu saskanosanas procediira.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs var pieteikties uz atsauces veterinaro zalu aprakstu
saskanoSanas procediiru, iesniedzot koordinacijas grupai sarakstu ar dazadiem $adu
veterinaro zalu nosaukumiem un dazadiem to aprakstiem, attieciba uz kuram tirdzniecibas

atlauja saskana ar 47. pantu ir pieskirta dazadas dalibvalstis.

Koordinacijas grupa, nemot véra sarakstus, kurus dalibvalstis iesniegusas saskana ar

1. punktu, vai jebkuru pieteikumu, kas saskana ar 2. punktu sanemts no tirdzniecibas
atlaujas tur€taja, reizi gada sagatavo un publicg to atsauces veterinaro zalu sarakstu, uz
kuram attiecas zalu aprakstu saskanosana, un katram attiecigajam atsauces veterinarajam

zalém nosaka atsauces dalibvalsti.
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4. Gatavojot to atsauces veterinaro zalu sarakstu, uz kuram attiecas zalu aprakstu
saskanosSana, koordinacijas grupa var pienemt [émumu par prioritates noteikSanu darbam ar
zalu aprakstu saskanosanu, nemot véra Agentiiras ieteikumus par atsauces veterinaro zalu
klasi vai grupu, kas ir jasaskano, lai aizsargatu cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi,

tostarp riska mazinasanas pasakumus, lai noverstu risku videi.

5. P&c kompetentas iestades pieprasijuma $a panta 3. punkta minétaja atsauces dalibvalstt
tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz koordinacijas grupai kopsavilkumu, kura precizetas
atSkiribas starp produkta aprakstiem, tas priekslikumu par saskanotu zalu aprakstu,
lietoSanas instrukcijam un mark&umu saskana ar 7. pantu, un to pamato ar atbilstigiem
esoSajiem datiem, kas iesniegti saskana ar 8. pantu un kas attiecas uz konkr&to

saskanoSanas priekslikumu.

6. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti, apsprieZoties ar tirdzniecibas atlaujas turétaju,
180 dienu laika no 5. punkta miné&tas informacijas sanemsanas, izskata saskana ar
5. punktu iesniegtos dokumentus, sagatavo zinojumu un iesniedz to koordinacijas grupai

un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

7. Ja koordinacijas grupa vienpratigi vienojas par saskanoto zalu aprakstu, kompetenta
iestade atsauces dalibvalsti p&c zinojuma sanemsanas dokumentg, ka ir vienosanas, sledz
procediiru, bez liekas kavéSanas attiecigi informé tirdzniecibas atlaujas turétaju un

saskanoto zalu aprakstu nosiita tam paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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10.

1.

12.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs koordinacijas grupas noteiktaja termina kompetentajam
iestadeém katra attiecigaja dalibvalsti iesniedz vajadzigos zalu apraksta, lietoSanas

instrukciju un mark&uma tulkojumus saskana ar 7. pantu.

P&c vienoSanas saskana ar 7. punktu kompetentas iestades katra attiecigaja dalibvalsti
30 dienu laika no 8. punkta minéto tulkojumu sanemsanas groza tirdzniecibas atlauju ta, ka

to paredz vienoSanas.

Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti veic jebkadus piemérotus pasakumus, kuru mérkis

ir koordinacijas grupa panakt vienosanos, pirms tiek sakta 11. punkta minéta procediira.

Ja pec §a panta 10. punkta min&tajiem centieniem nav panakta vieno$anas par saskanotu
zalu aprakstu, jo nav vienpratibas, pieméro Savienibas [imena intereSu gadijumos veicamas

paradres€Sanas procediiru, kas minéta 83. un 84. punkta.

Lai saglabatu panakto zalu apraksta saskanotibas [imeni, visam turpmakajam attiecigas

tirdzniecibas atlaujas izmainam piemeéro savstarpgjas atziSanas procediiru.
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71. pants
Genérisko veterinaro zalu un veterinaro hibridzalu

aprakstu saskanosanas procediira

Ja 70. panta miné&ta procediira ir pabeigta un ir panakta vienoSanas par saskanotu zalu
aprakstu atsauces veterinarajam zalém, genérisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaji 60 dienu laika no katras dalibvalsts kompetento iestazu lémuma un attiecigaja
gadijuma saskana ar 62. pantu iesniedz pieteikumu par attiecigo genérisko veterinaro zalu

apraksta §adu sadalu saskanoSanu:

a)  meérksugas;

b)  kliniska informacija, kas min&ta 35. panta 1. punkta c) apakSpunkta;
c) izdaliSanas periods.

Atkapjoties no 1. punkta, ja ta ir tirdzniecibas atlauja veterinarajam hibridzalem, kura
pamatota ar papildu prekliniskajiem p&tijjumiem vai kliniskajiem izmeginajumiem,

1. punkta min&to zalu apraksta attiecigas sadalas neuzskata par tadam, kas biitu jasaskano.

Generisko veterinaro zalu un veterinaro hibridzalu tirdzniecibas atlaujas turétaji nodroSina,

ka to zalu apraksti ir p&c butibas 11dzigi atsauces veterinaro zalu aprakstiem.
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72. pants

Atsevisku veterinaro zalu vides drosibas dokumentdcija un vides riska novertéjums

Saraksta, kas minéts 70. panta 1. punkta, neieklauj atsauces uz veterinaram zalém, kuras atlautas
pirms 2005. gada 1. oktobra, identificétas ka potenciali kaitigas videi un kuras nav bijusas paklautas

vides riska noveértejumam.

Ja atsauces veterinarajam zalém atlauja pieskirta pirms 2005. gada 1. oktobra un tas identificétas ka
potenciali kaitigas videi un nav bijusas paklautas vides riska novértgjumam, kompetenta iestade
pieprasa tirdzniecibas atlaujas turétajam atjauninat attiecigo vides droSibas dokumentaciju, kas
minéta 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, nemot véra 156. panta minéto parskatiSanu, un attieciga

gadijuma $adu atsauces zalu genérisko veterinaro zalu vides riska novertejumu.

5. SADALA

FARMAKOVIGILANCE

73. pants

Savienibas farmakovigilances sistema

1. Lai nodroSinatu nepartrauktu riska un ieguvumu sameéra novertésanu, dalibvalstis,
Komisija, Agentiira un tirdzniecibas atlauju turétaji sadarbojas, izveidojot un uzturot
Savienibas farmakovigilances sistému noltika veikt farmakovigilances uzdevumus attieciba

uz atlauto veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu.
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2. Kompetentas iestades, Agentiira un tirdzniecibas atlauju turétaji veic vajadzigos

pasakumus, kuru mérkis ir darit pieejamas iesp&jas, ka zinot un mudinat zinot par $adam

iespgjamam blakném:

a)  kadam dzivniekam novérota kada negativa un neparedzeta reakcija uz veterinaram
zalém,;

b)  noverojums, ka veterinaras zales, kas dzivniekam ievaditas saskana ar zalu aprakstu
vai citadi, neiedarbojas;

c) ar vidi saistiti incidenti, kas noveéroti péc tam, kad kadam dzivniekam ievaditas kadas
veterinaras zales;

d) cilvékam novérota neveseliga reakcija péc paklausanas veterinaro zalu iedarbibai;

e)  dzivnieku izcelsmes produkta konstatéta farmakologiski aktiva viela vai
markieratliekas, kas p&c tam, kad ir ieverots izdaliSanas periods, parsniedz saskana ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009 noteiktos maksimalos atlieku Itmenus;

f)  jebkada domajama infekcijas ierosinataja parnesana ar veterinaro zalu starpniecibu;

g)  dzivniekam noveérota jebkada negativa un neparedzéta reakcija uz cilvékiem
paredzetam zaleém.
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74. pants

Savienibas farmakovigilances datubdze

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izveido un uztur Savienibas farmakovigilances
datubazi, lai zinotu par 73. panta 2. punkta minétajam iesp&jamam blakném un registrétu
tas (“farmakovigilances datubaze”), un taja ieklauj ar informaciju par kvalific€to personu,
kas ir atbildiga par farmakovigilanci, ka min&ts 77. panta 8. punkta, farmakovigilances
sist€émas pamatlietas atsauces numurus, signalu parvaldibas procesa rezultatus un

iznakumus un farmakovigilances inspekciju rezultatus saskana ar 126. pantu.

2. Farmakovigilances datubaze un 55. panta mingta zalu datubaze ir savstarpgji savienotas.

3. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada zalu datubazes funkcionalas
specifikacijas.

4. Agentiira nodro$ina, ka farmakovigilances datubazg zinota informacija ir augSupieladéta

un tai var pieklut saskana ar 75. pantu.

5. Farmakovigilances sisteémas datubazi izveido ka datu apstrades tiklu, kas lauj parsitit datus
starp dalibvalstim, Komisiju, Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas turétajiem, lai nodro$inatu,
ka gadijuma, ja ir bridinajums saistiba ar farmakovigilances datiem, var izskatit riska
parvaldibas iesp€jas un jebkadus atbilstigus pasakumus, ka minéts 129., 130. un

134. panta.
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75. pants

Piekluve farmakovigilances datubazei
1. Kompetentajam iestadém ir pilna piekluve farmakovigilances datubazei.

2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem farmakovigilances datubaze ir piekluve datiem par tam
veterinarajam zalém, attieciba uz kuram tiem ir tirdzniecibas atlauja, un citiem
nekonfidencialiem datiem, kas saistiti ar veterinarajam zalém, attieciba uz kuram tiem nav
tirdzniecibas atlaujas, tada apjoma, kads nepiecieSams, lai tie varétu izpildit savus 77.,

78. un 81. panta min€tos farmakovigilances pienakumus.

3. Plasakai sabiedribai farmakovigilances datubazg ir piekluve $adai informacijai bez iesp&jas

maintt taja ietverto informaciju:

a)  katru gadu pazinoto iesp&jamo blaknu skaits un — véelakais divu gadu laika péc ...
[$1s regulas pieméroSanas datums] — katru gadu pazinoto iesp&jamo blaknu
incidence, kas sadalita pa veterinarajam zalém, dzivnieku sugam un iesp&jamo

blaknu veida;

b)  Sisregulas 81. panta 1. punkta minétie rezultati un iznakumi, kas izriet no signalu
parvaldibas procesa, kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs veic veterinarajam zalém vai

veterinaro zalu grupam.
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76. pants

ZinoSana par iespejamam blakném un to registréesana

Visas iesp&jamas blaknes, par kuram kompetentajam iestadém ir pazinots un kuras ir
iestajusas to dalibvalsts teritorija, kompetentas iestades 30 dienu laika no zinojuma

sanems$anas par iespgjamam blakném registré farmakovigilances datubaze.

Visas iesp&jamas blaknes, par kuram tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pazinots un kuras
attieciba uz to atlautajam veterinarajam zalém ir iestajusas Savieniba vai tresa valsti vai par
kuram ir paradijusies publikacija zinatniskaja literatiira, tirdzniecibas atlauju turéta;ji

30 dienu laika no zinojuma sanemsanas par iesp&jamajam blakném registré

farmakovigilances datubaze.

Agentiira var pieprasit, lai centraliz&ti atlautu veterinaro zalu vai valsti atlautu veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, ja uz tam attiecas 82. panta minéta Savienibas limena
intereSu gadijjuma veicama paradres€$ana, vaktu par tam konkrétus farmakovigilances
datus papildus 73. panta 2. punkta minétajiem datiem un veiktu p&cregistracijas
uzraudzibas pétijumus. Agentiira detaliz&ti norada pieprasijuma iemeslus, nosaka

piemérotu terminu un par to inform& kompetentas iestades.

Kompetentas iestades var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz valsti
atlautam zalém vaktu konkrétus farmakovigilances datus papildus 73. panta 2. punkta
minétajiem datiem un veiktu pécregistracijas uzraudzibas p&tijumus. Kompetenta iestade
detalizeti norada pieprasijuma iemeslus, nosaka piemeérotu terminu un par to informe citas

kompetentas iestades un Agentiru.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 147

LV



77. pants

Tirdzniecibas atlaujas turetaja farmakovigilances pienakumi

Tirdzniecibas atlauju turétaji izveido un uztur sistému informacijas vaksanai,
salidzinasanai un izverté€Sanai par iesp&jamam blakném attieciba uz atlautam tirdzniecibas
atlauju turétaju veterinarajam zalém, kura tiem dod iesp&ju izpildit vinu farmakovigilances

pienakumus (“farmakovigilances sisteéma”).

Tirdzniecibas atlaujas turétajs izveido vienu vai vairakas farmakovigilances sist€émas
pamatlietas, kuras farmakovigilances sist€éma ir siki aprakstita attieciba uz atlautajam
tirdzniecibas atlauju turtaju veterinarajam zalém. Tirdzniecibas atlaujas turétajam par

katram veterinarajam zalém ir ne vairak ka viena farmakovigilances sist€mas pamatlieta.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nozime vietéjo vai regionalo parstavi, kur§ sanem zinojumus

par iesp&jamam blakn€m un kur§ var sazinaties attiecigo dalibvalstu valodas.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs par to veterinaro zalu farmakovigilanci, attieciba
uz kuram tam ir tirdzniecibas atlauja, pieme&rota veida pastavigi noverte so veterinaro zalu

riska un ieguvumu saméru un vajadzibas gadijuma veic atbilstigus pasakumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs ieveéro labu farmakovigilances praksi attieciba uz

veterinarajam zaleém.
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6. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem vajadzigos pasakumus par labu farmakovigilances
praksi attieciba uz veterinarajam zalém un ari par farmakovigilances sist€émas pamatlietas
formatu, saturu un kopsavilkumu. Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta minéto parbaudes procediru.

7. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances uzdevumu pildisanu, noslédzot ligumu,
ir uzticgjis kadai treSai personai, minétas vienosanas detaliz&ti izklasta farmakovigilances

sist€émas pamatlieta.

8. Tirdzniecibas atlaujas turétajs noriko vienu vai vairakas kvalific€tas personas, kas ir
atbildigas par farmakovigilanci, veikt 78. panta paredz&tos uzdevumus. Min&tas
kvalificetas personas dzivo un veic darbibu Savieniba un ir pienacigi kvalificgtas un
tirdzniecibas atlaujas turétajam pastavigi pieejamas. Katrai farmakovigilances sistémas

pamatlietai tirdzniecibas atlaujas turétajs nozimé tikai vienu $adu kvalific€tu personu.

9. Sa panta 8. punkta minétas kvalificétas par farmakovigilanci atbildigas personas
uzdevumus, kas noteikti $1s regulas 78. panta, var uzticét treSai personai saskana ar
min&taja punkta izklastitajiem nosacijumiem. Sados gadijumos mingtas vieno$anas

detalizéti izklasta liguma un ieklauj farmakovigilances sistémas pamatlieta.

10. Pamatojoties uz farmakovigilances datu noveért€jumu un uz nepiecieSamibu, tirdzniecibas
atlaujas turétajs saskana ar 62. pantu nekavegjoties iesniedz pieteikumu uz tirdzniecibas

atlaujas nosacijumu izmainu.
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11. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nesniedz publisku pazinojumu par farmakovigilances
informaciju attieciba uz ta veterinarajam zalém, ieprieks vai vienlaikus nepazinojot par
savu nodomu kompetentajai iestadei, kas ir pieSkirusi tirdzniecibas atlauju, vai attieciga

gadfjuma Agentiirai.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka $ads publisks pazinojums tiek izklastits
objektivi un ka tas nav maldinoss.

78. pants

Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona

1. Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona, kas min&ta 77. panta 8. punkta,

nodrosina, ka tiek pilditi $adi uzdevumi:
a)  izstradat un uzturét farmakovigilances sist€mas pamatlietu;

b)  pieskirt atsauces numuru farmakovigilances sistémas pamatlieta katram zalém, kas
taja ieklautas, un par katram zalém pazinot minéto atsauces numuru

farmakovigilances datubazei;
c)  pazinot attiecigi kompetentajam iestadém un Agentiirai darbibas vietu;

d)  izveidot un uzturét sistému, kas nodrosina, ka visas iesp&jamas blaknes, par kuram
tirdzniecibas atlaujas turétajs informéts, tiek apkopotas un atspogulotas ta, lai zinas

par tam butu piekliistamas vismaz viena vieta Savieniba;
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g)

h)

)

k)

apkopot 76. panta 2. punkta min€tos zinojumus par iespg&jamam blakném, tas

izvertgjot, ja nepieciesams, un atspogulojot farmakovigilances datubazg;

nodros$inat, ka pilnigi un uzreiz tiek izpildits katrs kompetento iestazu vai Agentiiras
pieprasijums sniegt papildu informaciju, kas nepiecieSama, lai varétu izveértét kadu

veterinaro zalu riska un ieguvumu sameru;

nodrosinat attiecigi kompetentajam iestadém vai Agentirai jebkadu citu informaciju,
kam ir nozime kadu veterinaro zalu riska un ieguvumu saméra parmainu
konstatéSana, ar1 noderigu informaciju par petijumiem attieciba uz uzraudzibu péc

laiSanas tirgu;

piemérot 81. panta min&to signalu parvaldibas procesu un nodrosinat, ka ir ieviestas

visas 77. panta 4. punkta minétas pienakumu izpildes norunas;

parraudzit farmakovigilances sistému un nodroS$inat, lai vajadzibas gadijuma tiktu
sagatavots un Tstenots attiecigs preventivs vai koriggjosas ricibas plans, un, ja

nepiecieSams, nodrosSinat izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta;

nodrosinat, lai visi farmakovigilances darbibu veikSana iesaistitie tirdzniecibas

atlaujas turétaja darbinieki sanemtu pastavigu apmacibu;

pazinot kompetentajam iestadém un Agentiirai par jebkadu tresa valsti pienemtu
reglamentg€josu pasakumu, kas ir saistits ar farmakovigilances datiem, 21 dienas laika

no attiecigas informacijas sanemsanas.
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Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona, kas minéta 77. panta 8. punkta, ir

tirdzniecibas atlaujas turétaja kontaktpersona farmakovigilances inspic€$anas jautajumos.

79. pants

Kompetento iestazu un Agentiras farmakovigilances pienakumi

Kompetentas iestades nosaka procediiras, kas nepiecieSamas, lai izvertétu saskana ar

81. panta 2. punktu farmakovigilances datubaze atspogulotos signalu parvaldibas procesa
rezultatus un iznakumus, ka arT visas iesp&jamas blaknes, par ko tiem zinots, izskata riska
parvaldiba iesp&jas un veic piemé&rotus 129., 130. un 134. panta min€tos pasakumus

attieciba uz tirdzniecibas atlaujam.

Veterinararstiem un citiem veselibas apriipes specialistiem kompetentas iestades var
izvirzit konkrétas prasibas attieciba uz iespgjamo blaknu pazinoSanu. Ja ir ipasa vajadziba
vakt, apkopot vai analizét kadus noteiktus farmakovigilances datus, Agentiira var organizet

veterinararstu vai citu veselibas apriipes specialistu grupu sanaksmes vai tiklu.

Kompetentas iestades un Agentiira dara publiski pieejamu visu svarigo informaciju par
iesp&jamam blakném, kas saistitas ar kadu veterinaro zalu lietoSanu. To dara laikus ar
jebkadu publiski pieejamu sazinas lidzeklu starpniecibu, pirms tam vai vienlaikus So

informaciju pazinojot tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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Kompetentas iestades ar 123. un 126. panta minétajam kontrolém un inspicéSanu
parliecinas, ka tirdzniecibas atlauju turetaji izpilda $is sadalas prasibas attieciba uz

farmakovigilanci.

Agentiira nosaka procediiras, kas nepiecieSamas, lai izvertétu iespéjamas blaknes, par ko
tai zinots sakara ar veterinarajam zalém, kuru atlaujas pieskirtas centralizeti, un iesaka
Komisijai riska parvaldibas pasakumus. Komisija pienem jebkadus piemérotus 129.,

130. un 134. panta minétos pasakumus attieciba uz tirdzniecibas atlaujam.

Attiecigi kompetenta iestade vai Agentiira var jebkura laika pieprasit tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas

turétajs iesniedz min&to kopiju velakais septinu dienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas.

80. pants

Kompetentdas iestades veikta uzdevumu delegésana

Jebkuru no 79. panta minétajiem uzdevumiem, kas uztic&ti kadai kompetentajai iestadei, ta
var delegét kompetentai iestadei cita dalibvalsti, ja §1 cita dalibvalsts tadam delegéjumam

rakstiski piekrit.

Deleggjosa kompetenta iestade par deleg€jumu, ka minéts 1. punkta, informé Komisiju,

Agentiiru un citas kompetentas iestades un So informaciju publisko.
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81. pants

Signalu parvaldibas process

Tirdzniecibas atlauju turétaji attieciba uz savam veterinarajam zalém veic signalu
parvaldibas procesu, vajadzibas gadijuma nemot véra pardoSanas datus un citus attiecigus
farmakovigilances datus, par kuriem ir pamats sagaidit, ka tirdzniecibas atlauju turétaji par
tiem zina, un kuri var biit noderigi min&to signalu parvaldibas procesa. Minétie dati var bt

ar1 zinatniska informacija, kas iegiita no zinatniskas literatiiras parskatiem.

Ja signalu parvaldibas procesa iznakuma konstatéta riska un ieguvumu sameéra izmaina vai
jauns risks, tirdzniecibas atlauju tur€taji par to bez kavésanas un ne velak ka 30 dienu laika
zino attiecigi kompetentajam iestadém vai Agentiirai un veic nepiecieSamas darbibas

saskana ar 77. panta 10. punktu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vismaz reizi gada atspogulo farmakovigilances datubaze
visus signalu parvaldibas procesa rezultatus un iznakumus, arT secinajumus par riska un

ieguvumu saméru, un vajadzibas gadijuma atsauces uz attiecigo zinatnisko literatiiru.

Attieciba uz 42. panta 2. punkta c) apakSpunkta min€tajam veterinarajam zalém visus
signalu parvaldibas procesa rezultatus un iznakumus, ar secinajumus par riska un
ieguvumu saméru, un vajadzibas gadijuma atsauces uz attiecigo zinatnisko literatiiru
tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances datubaze atspogulo tik bieZi, cik noteikts

tirdzniecibas atlauja.
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3. Kompetentas iestades un Agentiira var izlemt veikt merkorientetu signalu parvaldibas

procesu attieciba uz konkrétam veterinarajam zalém vai veterinaro zalu grupu.

4. Sa panta 3. punkta noliikos Agentiira un koordinacijas grupa kopigi pilda ar mérkorientétu
signalu parvaldibas procesu saistitos uzdevumus un attieciba uz katram veterinarajam
zalém vai katru veterinaro zalu grupu atbildibu par $adu meérkorientetu signalu parvaldibu

uztic kadai kopigi izraudzitai kompetentajai iestadei vai Agentiirai (“vadosa iestade”).

5. Izraugoties vadoS$o iestadi vai $o atbildibu uzticot Agenturai, Agentura un koordinacijas

grupa nem vera taisnigu uzdevumu sadalijumu un izvairas no darba dubléSanas.

6. Ja attiecigi kompetentas iestades vai Komisija uzskata, ka ir nepiecieSsama turpmaka riciba,

tas veic attiecigus pasakumus, kas minéti 129., 130. un 134. panta.
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6. SADALA

SAVIENIBAS LIMENA INTERESU GADIJUMOS VEICAMA PARADRESESANA

82. pants

Savienibas limena interesu gadijumos veicamas paradresésanas tvérums

1. Gadijumos, kur var bt skartas Savienibas intereses un jo 1pasi sabiedribas vai dzivnieku
veselibas vai vides intereses, kas saistitas ar veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu, tirdzniecibas atlaujas turétajs, viena vai vairakas kompetentas iestades viena
vai vairakas dalibvalstis vai Komisija uz savam bazam var noradit Agentiirai, lai tiktu

piemérota 83. panta noteikta procediira. Tad ta skaidri norada bazu priekSmetu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turetajs, attiecigd kompetenta iestade vai Komisija attiecigi informe

pargjas puses.

3. Kompetentas iestades dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji Agentiirai pec tas
pieprasijuma nosiita visu pieejamo informaciju, kas attiecas uz So Savienibas Iimena

intereSu gadijumos veicamo paradres€Sanu.

4. Agentiira Savienibas intereSu gadijumos veicamo paradreséSanu var attiecinat tikai uz

atseviskam tirdzniecibas atlaujas nosacijumu dalam.
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83. pants

Savienibas interesu gadijumos veicamd paradresésanas procediira

Informaciju, ka saskana ar 842. pantu ir veikta paradreséSana, Agentiira publisko sava

timekla vietn€, un ta aicina ieinteresétas puses sniegt komentarus.

Agentiira pieprasa, lai 139. panta minéta Komiteja izskata paradresésanas gadijumu.
Komiteja 120 dienu laika no dienas, kad lieta tai paradreséta, izdod pamatotu atzinumu.
Nemot vera attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju viedokli, Komiteja min&to laikposmu

var pagarinat, tam pievienojot vél Iidz 60 dienam.

Pirms Komiteja dod atzinumu, attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem ta dod iesp&ju
noteikta termina sniegt paskaidrojumus. Lai attiecigie tirdzniecibas atlauju turétaji varétu

sagatavot paskaidrojumus, Komiteja var apturét 2. punkta minéto terminu.

Lietas izskatiSanai Komiteja vienu no saviem locekliem iece] par zinotaju. Komiteja var
iecelt arT neatkarigus ekspertus, kas konsultetu atseviskos jautajumos. Iecelot Sadus

ekspertus, Komiteja nosaka to uzdevumus un precize to uzdevumu izpildes terminus.

Agentiira 15 dienu laika no dienas, kad Komiteja pienémusi atzinumu, Komitejas atzinumu
kopa ar vienu vai vairaku veterinaro zalu noveértéjuma zinojumu un tas secinajumu
pamatojumu nostta dalibvalstim, Komisijai un attiecigajiem tirdzniecibas atlauju

turétajiem.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika peéc Komitejas atzinuma sanemsanas var
rakstiski pazinot Agentiirai par savu nodomu pieprasit minéta atzinuma parskatiSanu. Sada
gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs 60 dienu laika pec atzinuma sanemsanas nosiita

Agentiirai detalizétus parskatiSanas pieprasijuma iemeslus.

Komiteja 60 dienu laika p&c 6. punktd minéta pieprasijuma sanemsanas parskata savu
atzinumu. IzdarTto secinajumu pamatojumu pievieno 5. punkta min€tajam novertgjuma

zinojumam.

84. pants

Léemums, kas seko Savienibas limena interesu gadijumos veiktai paradresésanai

Komisija p&c 83. panta 5. punkta ming&ta atzinuma sanemsanas, ieveérojot 83. panta 6. un
7. punkta minétas procediiras, 15 dienu laika sagatavo lémuma projektu. Ja [émuma
projekts nav saskana ar Agentiiras atzinumu, Komisija minéta [émuma projekta pielikuma

sniedz detaliz&tu paskaidrojumu par atskiribu iemesliem.
Komisija nostita Iémuma projektu dalibvalstim.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem lémumu par Savienibas Iimena intereSu gadijuma
veicamu paradreséSanu. Min&tos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru. Ja vien pazinojuma par paradreséSanu saskana ar 82. pantu
nav teikts citadi, Komisijas [émumu pieméro veterinarajam zalém, uz ko attiecas

paradreséSana.
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Ja veterinarajam zalém, uz kuram attiecas paradres€Sana, atlauja pieSkirta nacionalaja
procediira, savstarp&jas atziSanas procediira vai decentraliz&taja procediira, 3. punkta
minéto Komisijas Iémumu adres€ visam dalibvalstim un informativos noliikos pazino

attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem.

Attiecigas kompetentas iestades un tirdzniecibas atlauju turétaji attieciba uz attiecigo
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam dara visu, kas nepiecieSams, lai §a panta 3. punkta
minétais Komisijas [émums biitu izpildits 30 dienu laika no ta pazinoSanas, ja vien
minétaja lémuma nav noteikts citads periods. To darot, vajadzibas gadijuma tirdzniecibas

atlaujas turtajam prasa iesniegt 62. panta 1. punkta mingto pieteikumu uz izmainam.

Attieciba uz veterinarajam zalém, uz ko attiecas paradreséSana un kam atlaujas pieskirtas
centralizeti, Komisija nosiita tas 3. punkta min€to lémumu tirdzniecibas atlaujas turétajam

un pazino to ar1 dalibvalstim.

Uz nacionalaja procediira atlautam zalém, par kuram veikta paradreséSanas procediira, tad

attiecina savstarpg€jas atziSanas procediiru.
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V nodala

Homeopatiskas veterinaras zales

85. pants

Homeopatiskas veterinaras zales

Homeopatiskas veterinaras zales, kas atbilst 86. panta nosacijumiem, registré saskana ar

87. pantu.
Uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas neatbilst 86. panta nosacijumiem, attiecina
5. pantu.

86. pants

Homeopatisku veterinaro zalu registrésana

Registrésanas procediiru attiecina uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas atbilst

visiem $adiem nosacTjumiem:

a) tasievada Eiropas Farmakopeja aprakstita cela vai, ja taja tada apraksta nav,

dalibvalstis oficiali lietotas farmakopejas aprakstita cela;

b)  zalu atSkaidijuma pakape ir pietiekama, lai biitu garantéts to droSums, un tas nesatur

vairak ka vienu dalu pamattinkttras uz 10 000 dalam;
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c) ne zalu mark&uma, ne kada ar tam saistita informacija nav terapeitisku indikaciju.

2. Papildus $aja nodala noteiktajam procediram dalibvalstis var noteikt citas homeopatisku

veterinaro zalu registréSanas procediiras.

87. pants

Homeopatisku veterinaro zalu registrésanas pieteikums un procediira
1. Pieteikuma uz homeopatisku veterinaro zalu registrésanu ieklauj $adus dokumentus:

a)  zinatniskais nosaukums vai cits nosaukums, kur§ homeopatiskai izejvielai vai
izejvielam dots kada farmakopeja, kopa ar deklaraciju par ievadiSanas celu, zalu

formu un atSkaidijuma pakapi, kas jaregistre;

b)  dokumentacija, kura, izmantojot pietickamu bibliografiju, aprakstits, ka
homeopatisko izejvielu vai izejvielas iegiist un kontrol€, un pamatots to
homeopatiskais lietojums; attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas
satur biologiskas vielas, — apraksts par pasakumiem, ar kuriem nodro§$ina, ka tajas

nav patogenu;

c) katras zalu formas raZoSanas un kontrol&Sanas lieta un atSkaidiSanas un potencésanas

panémiena apraksts;
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d) attiecigo homeopatisko veterinaro zalu razosSanas atlauja;

e)  kopijas no jebkadam registracijam, kas attieciba uz tam pasam homeopatiskajam
veterinarajam zalém sanemtas citas dalibvalstis;

f)  teksts, kas paredzéts registréjamo homeopatisko veterinaro zalu lietoSanas
instrukcijai, uz argja iepakojuma un uz tiesa iepakojuma;

g)  dati par homeopatisko veterinaro zalu stabilitati,

h)  produktivai dzivnieku sugai paredze€tu homeopatisku veterinaro zalu gadijuma
aktivas vielas ir tas farmakologiski aktivas vielas, kuras atlautas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.

2. Pieteikums uz registréSanu var aptvert tadas pasas zalu formas homeopatisku veterinaro

zalu seriju, kas iegiita no vienas un tas pasas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.

3. Kompetenta iestade var noteikt, ar kadiem nosacijumiem registrétas homeopatiskas

veterinaras zales var darit pieejamas galalietotajiem.

4. Homeopatisku veterinaro zalu registréSanas procediiru pabeidz 90 dienu laika no deriga

pieteikuma iesniegSanas.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 162

LV



5. Homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétajam ir tadi pasi pienakumi ka

tirdzniecibas atlaujas turétajam, ievérojot 2. panta 5. punktu.

6. Homeopatiskas veterinaras zales registré tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs veic
uznémgéjdarbibu Savieniba. Prasiba veikt uznéméjdarbibu Savieniba piemérojama ar1

registracijas turétajiem.

VI nodala

RazoSana, imports un eksports

88. pants

RazoSanas atlaujas
1. RazoS$anas atlauja ir nepiecieSama, lai veiktu jebkuru no $adam darbibam:
a)  veterinaras zales razotu, pat ja tas paredz&tas tikai eksportam;

b)  piedalitos veterinaro zalu razoSana vai sagatavosana lidz galaprodukta stavoklim,
tostarp iesaistoties jebkada $a procesa dala — arT So zalu vai jebkadu to sastavdalu
apstrade, komplektéSana, pakoSana un parpakosana, markéSana un parmarkésana,

glabasana, steriliz€Sana, testéSana, izlaiSana piegadei; vai

c)  veterinaras zales import€tu.
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2. Neskarot §a panta 1. punktu, dalibvalstis var nolemt, ka raZzoSanas atlauja nav vajadziga
veterinaro zalu iepakojuma vai noform&juma sagatavosanai, sadaliSanai vai parveidosanai,
ja min&tos procesus veic tikai mazumtirdzniecibai tiesi sabiedribai saskana ar 103. un

104. pantu.

3. Ja pieme@ro 2. punktu, katrai atseviskajai dalai pievieno lietoSanas instrukciju un skaidri

norada sérijas numuru un deriguma terminu.

4. RazoS$anas atlaujas, ko kompetentas iestades pieSkirusas, tas atspogulo saskana ar 91. pantu

izveidotaja razoSanas un vairumtirdzniecibas datubaze.
5. Razosanas atlaujas ir derigas visa Savieniba.
89. pants
Pieteikums uz razosanas atlauju

1. Pieteikumu uz razoSanas atlauju iesniedz kadai kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura

atrodas razoSanas vieta.
2. Pieteikuma uz razoSanas atlauju ietilpst vismaz $ada informacija:
a)  veterinaras zales, ko paredzets raZot vai importet;

b) pieteikuma iesniedz&ja vards vai uzn€muma nosaukums un patstaviga vai juridiska

adrese;
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c)  zalu formas, ko paredzets razot vai importet;

d) detaliz€tas zinas par razoSanas vietu, kur veterinaras zales paredz€ts razot vai

importet;

e) deklaracija, ka pieteikuma iesniedzgjs atbilst 93. un 97. panta prasibam.

90. pants

Razosanas atlauju pieskirsanas procedira
1. Kompetenta iestade, pirms pieskir razoSanas atlauju, inspice razoSanas vietu.

2. Kompetenta iestade var prasit, lai pieteikuma iesniedz€js papildus informacijai, kas
saskana ar 89. pantu sniegta pieteikuma, iesniedz veél citu informaciju. Ja kompetenta
iestade minétas tiesibas izmanto, §a panta 4. punkta min&to terminu atliek vai atcel lidz

bridim, kad pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis prasito papildu informaciju.

3. RazoSanas atlauja attiecas tikai uz 89. panta miné&taja pieteikuma noraditu razoSanas vietu

un zalu formam.

4. Razo$anas atlauju pieskir§anas un atteik3anas procediiras nosaka dalibvalstis. Sadas
procediiras neilgst ilgak par 90 dienam no dienas, kad kompetenta iestade sanémusi

razoSanas atlaujas pieteikumu.
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RazoSanas atlauju var pieskirt nosaciti, to saistot ar prasibu pieteikuma iesniedz€jam
noteikta perioda izdarit kadas darbibas vai ieviest konkrétas procediiras. Ja razoSanas

atlauja pieskirta nosaciti, to aptur vai atcel, ja $is prasibas netiek izpilditas.

91. pants

Razosanas un vairumtirdzniecibas datubdze

Agentiira izveido un uztur Savienibas datubazi, kas aptver razo$anu, importu un

vairumtirdzniecibu (“razoSanas un vairumtirdzniecibas datubaze™).

RazoS$anas un vairumtirdzniecibas datubaze ieklauj informaciju par jebkadiem gadijumiem,
kad kompetentas iestades ir pieskirusas, apturgjusas vai atc€luSas razoSanas atlaujas,
vairumtirdzniecibas atlaujas, labas razoSanas prakses sertifikatus un aktivo vielu razotaju,

importétaju un izplatitaju registraciju.

RazoSanas un vairumtirdzniecibas datubazé kompetentas iestades atspogulo informaciju
par razosanas un vairumtirdzniecibas atlaujam un sertifikatiem, kas pieskirti saskana ar 90.,
94. un 100. pantu, kopa ar informaciju par saskana ar 95. pantu registrétiem aktivo vielu

importétajiem, razotajiem un izplatitajiem.
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Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada razosanas un vairumtirdzniecibas

datubazes funkcionalas specifikacijas, tostarp elektroniskas datu iesniegSanas formatu.

Agentiira nodro$ina, ka razo$anas un vairumtirdzniecibas datubazg pazinota informacija

tiek apkopota, tai iesp&jams piekliit un ar to apmainas.
Kompetentajam iestadém ir pilniga piekluve razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazei.
Plasakai sabiedribai ir piekluve razo$anas un vairumtirdzniecibas datubazes informacijai
bez iesp€jas mainit taja ietverto informaciju.
92. pants
RazoSanas atlauju groziSana péc pieprasijuma

Ja razoSanas atlaujas turetajs pieprasa So razosanas atlauju grozit, $ada pieprasijuma
izskatiSanas procediira neparsniedz 30 dienas no dienas, kura kompetenta iestade sanem
pieprasijumu. Ja ir pienacigs pamatojums, piemeram, ir nepiecieSama inspicéSana,

kompetenta iestade minéto laikposmu var pagarinat lidz 90 dienam.

Sa panta 1. punkta minétaja pieteikuma apraksta pieprasito grozijumu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 167

LV



3. Kompetenta iestade 1. punkta mingtaja perioda var prasit, lai razoSanas atlaujas turétajs
noteikta laika sniedz papildu informaciju, un var nolemt veikt inspicg€Sanu. Procediiru

aptur, 11dz §1 papildu informacija ir sniegta.

4. Kompetenta iestade novertel. punkta minéto pieteikumu, razoSanas atlaujas turétaju
informe& par novertéSanas iznakumu un attieciga gadijuma groza razos$anas atlauju un, ja

vajag, atjaunina razos$anas un vairumtirdzniecibas datubazi.

93. pants

Razosanas atlauju turétaju pienakumi
1. Razosanas atlaujas turétajs:

a)  nodroSina, ka ta riciba ir razoSanas atlauja noraditajam darbibam pieme&rotas un

pietiekamas telpas, tehniskais aprikojums un test€Sanas infrastruktira;

b)  nodrosina, ka ta riciba ir vismaz vienas 97. panta miné&tas kvalificétas personas

pakalpojumi un ka §t kvalificéta persona darbojas, ievérojot min&to pantu;

c) nodrosina, ka kvalific€tajai personai, kas minéta 97. panta, ir iesp&jams pildit savus
pienakumus, jo 1pasi tai ir piekluve visiem vajadzigajiem dokumentiem un telpam un
tas riciba ir nodots viss vajadzigais tehniskais aprikojums un testéSanas

infrastruktira;
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d)  pirms 97. panta minétas kvalificétas personas nomainas vismaz 30 dienas ieprieks
pazino par to kompetentajai iestadei vai, ja ieprieks pazinot nav iespg&jams, jo

nomaina ir neparedzeta, nekavejoties informé kompetento iestadi;

e) nodroSina, ka ta riciba ir tadu darbinieku pakalpojumi, kas gan attieciba uz razosanu,

gan attieciba uz kontroli atbilst attiecigas dalibvalsts juridiskajam prasibam;

f)  lauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavjiem jebkura laika pieklit ta

telpam;

g)  saskana ar 96. pantu detalizeti uzskaita visas veterinaras zales, ko tas piegadajis, un

glaba katras s@rijas paraugus;

h)  veterinaras zales piegada tikai veterinaro zalu izplatitajiem vairumtirdznieciba

vairumtirdznieciba;

1)  nekavgjoties informé kompetento iestadi un tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja
razoSanas atlaujas turétaja riciba nonak informacija, ka veterinaras zales, par kuram
attiecas izdotas razosSanas atlaujas tvérums, ir viltotas, vai ja tam ir aizdomas, ka tas
ir viltotas, neatkarigi no ta, vai minétas veterinaras zales bija izplatitas likumiga
piegades kéde vai nelikumigi, tostarp nelikumigi pardotas, izmantojot informacijas

sabiedribas pakalpojumus;
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j)  ievero veterinaro zalu labu razoSanas praksi un par izejvielam izmanto tikai tadas
aktivas vielas, kuras razotas saskana ar aktivo vielu labu razoSanas praksi un kuras

izplatitas saskana ar aktivo vielu labu izplatiSanas praksi;

k)  parliecinas, ka katrs Savienibas razotajs, izplatitajs un import€tajs, no ka razosanas
atlaujas turétajs iegiist aktivas vielas, ir registréts tas dalibvalsts kompetentaja
iestade, kura razotajs, izplatitajs un importetajs veic uznémeéjdarbibu, saskana ar

95. pantu;

1)  veic uz riska noveért€jumu balstitas to razotaju, izplatitaju un importétaju revizijas, no

kuriem razoSanas atlaujas turetajs iegtst aktivas vielas.

2. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz veterinaro zalu un par
izejvielam izmantotu aktivo vielu labu razoSanas praksi, kas miné&ta §a panta 1. punkta
J) apakSpunkta. Min&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto

parbaudes procediiru.
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94. pants

Labas razosanas prakses sertifikati

1. Ja inspicéSana konstat€, ka razotajs ievero $aja regula noteiktas prasibas un 93. panta
2. punkta minétos 1stenoSanas aktus, 90 dienu laika p&c $a razotaja inspic€Sanas
kompetenta iestade tam izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu par attiecigo razosanas

vietu.

2. Ja $a panta 1. punkta minétaja inspic€Sana konstat€, ka razotajs neievero labu razoSanas

praksi, $adu informaciju ievada 91. punkta min€taja razoSanas un vairumtirdzniecibas

datubaze.
3. P&c razotaja inspicesanas izdaritie secinajumi ir derigi visa Savienibas teritorija.
4. Neskarot vienoSanos, kada var biit noslégta starp Savienibu un treSo valsti, kompetenta

iestade, Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai razotaju, kas veic uznéméjdarbibu tresa

valstt, inspic€, ka minéts 1. punkta.

5. Veterinaro zalu importétaji pirms $adu zalu piegades uz Savienibu nodroSina, ka
razotajam, kas veic uznémeéjdarbibu tresa valsti, ir kompetentas iestades izsniegts labas
razoSanas prakses sertifikats vai - ja treSa valsts ir starp Savienibu un So treSo valsti

noslégtas vienoSanas puse - pastav lidzvertigs apliecinajums.
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95. pants
Aktivo vielu importeétdji, razotaji un izplatitaji,

kas veic uznéméjdarbibu Savieniba

Par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu importetaji, razotaji un izplatitaji, kas
veic uznémgéjdarbibu Savieniba, savu darbibu registré tas dalibvalsts kompetentaja iestadg,
kura tie veic uznémejdarbibu, un ievero attiecigi labu razoSanas praksi vai labu izplatiSanas

praksi.

Registracijas veidlapa darbibas registréSanai kompetentaja iestade ieklauj vismaz $adu
informaciju:

a)  vards vai uzn@muma nosaukums vai pastaviga vai juridiska adrese;

b)  importam, razoSanai vai izplatiSanai paredzétas aktivas vielas;

c) informacija par telpam un tehnisko aprikojumu.

Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji iesniedz kompetentajai iestadei registracijas
veidlapu vismaz 60 dienas pirms ieceréta darbibas sakuma. Aktivo vielu import&taji,
razotaji un izplatitaji, kas darbojas pirms ... [§1s regulas piem&roSanas datums], iesniedz
kompetentajai iestadei registracijas veidlapu lidz ... [60 dienas p&c §is regulas

pieméroSanas datumaj.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 172

LV



4. Kompetenta iestade uz riska noverté§juma pamata var pienemt Ilémumu veikt inspicéSanu.
Ja kompetenta iestade 60 dienu laika no registracijas veidlapas sanems$anas dienas pazino,
ka tiks veikta inspicéSana, darbibu nesak, pirms kompetenta iestade nav pazinojusi, ka to
var sakt. Sada gadijuma kompetenta iestade inspicé$anu veic un par tas rezultatiem pazino
aktivo vielu importetajiem razotajiem un izplatitajiem 60 dienu laika p&c pazinoSanas par
nodomu veikt inspic€Sanu. Ja 60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas

kompetenta iestade nav pazinojusi, ka tiks veikta inspic€Sana, darbibu var sakt.

5. Aktivo vielu importetaji, razotaji un izplatitaji katru gadu informé kompetento iestadi par
jebkadam izmainam, kas veiktas attieciba uz registracijas veidlapa sniegto informaciju. Par
izmainam, kas var ietekmét razoto, import€to vai izplatito aktivo vielu kvalitati vai

droSumu, pazino nekavéjoties.

6. Saskana ar $a panta 2. punktu un 132. pantu sniegto informaciju kompetentas iestades

ievada 91. panta mingtaja razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazg.
7. Sis pants neskar 94. pantu.

8. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz tadu aktivo vielu labu
izplatiSanas praksi, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Min&tos istenoSanas aktus

pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 173
LV



96. pants
Uzskaitvediba

1. Razos$anas atlaujas turétajs attieciba uz visam ta piegadatajam veterinarajam zalém registré

Sadu informaciju:

a)  darfjuma datums;
b)  veterinaro zalu nosaukums un tirdzniecibas atlaujas numurs, ja piemerojams, ka art
attieciga gadijuma zalu forma un stiprums;
c) piegadatais daudzums;
d) san@mgja vards vai uzn€émuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;
€)  serijas numurs;
f)  deriguma termins.
2. Uzskaites ieraksti, kas minéti 1. panta, gadu péc sérijas deriguma termina beigam vai

vismaz piecus gadus p&c uzskaites ierakstu veikSanas atkariba no ta, kurs laikposms ir

ilgaks, ir pieejami kompetento iestazu veiktai inspicéSanai.
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97. pants

Par razosanu un sérijas izlaidi atbildiga kvalificétda persona

RaZoSanas atlaujas turétaja riciba pastavigi ir vismaz vienas tadas kvalificétas personas
pakalpojumi, kura atbilst $a panta nosactjumiem un konkréti ir atbildiga par Saja panta

noradito pienakumu izpildi.

Kvalificétajai personai, kas minéta 1. punkta, ir augstskolas grads viena vai vairakas no
Sadam zinatnes nozarém: farmacija, medicina, veterinarmedicina, kimija, farmakokimija

un farmacijas tehnologija, biologija.

Kvalificétajai personai, kas mingta 1. punkta, ir vismaz divu gadu praktiska darba pieredze
viena vai vairakos tados uzn€mumos, kuri ir apstiprinati razotaji, tadas jomas ka zalu
kvalitates nodro§inasana, zalu kvalitativa analize, aktivo vielu kvantitativa analize, ka ar1

parbaudes, kas vajadzigas veterinaro zalu kvalitates nodroSinasanai.

Pirmaja dala ming&tas praktiskas pieredzes laiku var saisinat par gadu, ja augstskolas studiju
programma ilgst vismaz piecus gadus, un par pusotru gadu, ja augstskolas studiju

programma ilgst vismaz seSus gadus.

Atbildibu, kas minéta 1. punkta, var uznemties razosSanas atlaujas turétajs, ja vin$ vai vina

ir fiziska persona un personiski atbilst nosacijumiem, kas minéti 2. un 3. punkta.
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5. Kompetenta iestade var noteikt piemérotas administrativas procediiras, ka parbaudit, vai

1. punkta min&ta kvalificéta persona atbilst 2. un 3. punkta nosacijumiem.

6. Kvalificéta persona, kas minéta 1. punkta, nodroSina, ka katra veterinaro zalu serija tiek
razota, ieveérojot labu razoSanas praksi, un testéta, ievérojot tirdzniecibas atlaujas
nosactijumus. Minéta kvalificéta persona $aja sakara sagatavo kontroles zinojumu. Sads

kontroles zinojumi ir derigi visa Savieniba.

7. Ja veterinaras zales tiek importetas, kvalificéta persona, kas minéta 1. punkta, nodroSina,
ka katrai importétas produkcijas s€rijai Savieniba ir veikta vismaz visu aktivo vielu pilniga
kvalitativa un kvantitativa analize un pargjie testi, kas nepiecieSami, lai nodrosinatu
veterinaro zalu kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam, un ka sarazota sérija

atbilst labai razoSanas praksei.

8. Kvalificéta persona, kas minéta 1. punkta, veic uzskaiti attieciba uz katru izlaistas
produkcijas s€riju. Darbibas gaitd minétos uzskaites ierakstus atjaunina, un tie paliek
kompetentas iestades riciba gadu p&c s€rijas deriguma termina beigam vai vismaz piecus

gadus pec uzskaites ierakstu veikSanas atkariba no ta, kur$ laikposms ir ilgaks.

9. Ja Savieniba razotas veterinaras zales eksport€ un péc tam no kadas tresas valsts importe

Savieniba, pieméro 6. punktu.
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10. Ja veterinaras zales importe no tre$am valstim, ar kuram Savieniba ir vienojusies par to, ka
tiek pieméroti labas razoSanas prakses standarti, kas ir vismaz lidzvertigi saskana ar
93. panta 2. punktu noteiktajiem standartiem, un ja ir pieradits, ka eksportétaja valstt ir
veikti §a panta 6. punkta minétie testi, kvalificéta persona §a panta 6. punkta minéto
kontroles zinojumu var sagatavot bez vajadzibas veikt $a panta 7. punkta miné&tos

nepiecieSamos testus, ja vien importétajas dalibvalsts kompetenta iestade nenolemj citadi.
98. pants
Veterinaro zalu sertifikati

1. Kompetenta iestade vai Agentiira péc veterinaro zalu razotaja, eksportétaja vai

import&tajas tresas valsts iestazu pieprasijuma apliecina, ka:
a) raZotajam ir raZoSanas atlauja;
b)  razotdjam ir labas raZoSanas prakses sertifikats, kas minéts 94. panta; vai

C)  par attiecigajam veterinarajam zale€m attiecigaja dalibvalstt ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja vai, ja pieprasijums iesniegts Agentiirai, par tam pieskirta centralizéta

tirdzniecibas atlauja.
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2. Izdodot $adus sertifikatus, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira nem véra

prevalgjosos administrativos noteikumus par §adu sertifikatu saturu un formatu.

VII nodala

Piegade un lietoSana

1. SADALA

VAIRUMTIRDZNIECIBA

99. pants

Vairumtirdzniecibas atlaujas

1. Veterinaro zalu vairumtirdzniecibas nosacijums ir ieglita vairumtirdzniecibas atlauja.
2. Vairumtirdzniecibas atlauju turétaji veic uznémeéjdarbibu Savieniba.

3. Vairumtirdzniecibas atlaujas ir derigas visa Savieniba.

4. Dalibvalstis var nolemt, ka gadijumos, kur mazumtirgotajs mazumtirgotajam taja pasa

dalibvalsti piegada mazus veterinaro zalu daudzumus, vairumtirdzniecibas atlauja nav

vajadziga.
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5. Atkapjoties no 1. punkta, razoSanas atlaujas turétajam nav vajadziga vairumtirdzniecibas

atlauja veterinarajam zalém, uz kuram attiecas ta razosanas atlauja.

6. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz veterinaro zalu labu
izplatiSanas praksi. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta

min&to parbaudes procediiru.

100. pants

Pieteikums uz vairumtirdzniecibas atlauju un atlaujas procediira

1. Pieteikumu uz vairumtirdzniecibas atlauju iesniedz kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura

atrodas izplatitaja vairumtirdznieciba darbibas vieta vai vietas.
2. Pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma pierada, ka ir izpilditas $adas prasibas:

a)  pieteikuma iesniedzgja riciba ir tehniski kompetents personals un jo 1pasi vismaz
viena persona, kas iecelta par atbildigo personu un atbilst valsts tiesibas

paredzg&tajiem nosacljumiem;

b) pieteikuma iesniedzgjam ir piem&rotas un pietickami lielas telpas, kas atbilst
attiecigaja dalibvalsti noteiktajam prasibam attieciba uz veterinaro zalu glabaSanu un

apieSanos ar tam;
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c) pieteikuma iesniedz€jam ir plans, kas garanté, ka rezultativi tiks Tstenota jebkada
iznemsana vai atsaukSana no tirgus, kuru likusas izdarit kompetentas iestades vai
Komisija vai kura tiks veikta sadarbiba ar attiecigo veterinaro zalu razotaju vai to

tirdzniecibas atlaujas turétaju;

d) pieteikuma iesniedz&jam ir attieciga uzskaites sistéma, kas nodrosina atbilstibu

101. panta prasibam,;

e) pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis deklaraciju, kas apliecina, ka tas ir izpildijis

101. panta minétas prasibas.

3. Dalibvalstis nosaka procediiras vairumtirdzniecibas atlaujas pieskirSanai, atteikSanai,

aptur@Sanai, atcelSanai vai grozisanai.

4. Procediiras, kas minétas 3. punkta, neilgst ilgak par 90 dienam, attieciga gadijuma sakot no

dienas, kad kompetenta iestade sanem pieteikumu saskana ar valsts tiesibu aktiem.
5. Kompetenta iestade:

a)  pieteikuma iesniedz&ju informe par izvert€Sanas iznakumu,

b)  pieskir, atsaka vai groza vairumtirdzniecibas atlauju; un

c) attiecigo informaciju par atlauju ievada 91. panta minétaja razoSanas un

vairumtirdzniecibas datubaze.
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101. pants

Izplatitaju vairumtirdzniecibd pienakumi

Izplatitaji vairumtirdznieciba veterinaras zales iegist tikai no raZoSanas atlauju turétajiem

vai citiem vairumtirdzniecibas atlauju turétajiem.

Izplatitajs vairumtirdznieciba veterinaras zales piegada tikai personam, kam dalibvalsti
saskana ar 103. panta 1. punktu atlauts nodarboties ar mazumtirdzniecibu, citiem
veterinaro zalu izplatitajiem vairumtirdznieciba un citam personam vai tiesibu subjektiem

saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Vairumtirdzniecibas atlaujas turétaja riciba pastavigi ir vismaz vienas par

vairumtirdzniecibu atbildigas personas pakalpojumi.

Izplatitaji vairumtirdznieciba savas atbildibas robezas nodroSina piemérotu un nepartrauktu
veterinaro zalu piegadi personam, kam saskana ar 103. panta 1. punktu atlauts tas piegadat,

ta, ka tiek apmierinatas dzivnieku veselibas vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

Izplatitajs vairumtirdznieciba ieveéro 99. panta 6. punkta miné&ta veterinaro zalu laba

izplatiSanas prakse.

Izplatitaji vairumtirdznieciba nekavéjoties informé kompetento iestadi un attieciga
gadijuma ar1 tirdzniecibas atlaujas turétaju par sanemtajam vai tiem piedavatajam
veterinarajam zalém, kuras tie ir identific€jusi ka viltotas vai par kuram tiem ir aizdomas,

ka tas ir viltotas.
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7. Izplatitajs vairumtirdznieciba veic detalizetu uzskaiti, par katru darjjumu registréjot vismaz

Sadas zinas:

a)  darfjuma datums;
b)  veterinaro zalu nosaukums, tostarp attiecigi zalu forma un stiprums;
C)  s€rijas numurs;
d)  veterinaro zalu deriguma termins;
€) sanemtais vai piegadatais daudzums, ari iepakojuma lielums un iepakojumu skaits;
f)  pirkSanas gadijuma piegadataja, bet pardoSanas gadijuma sanémgéja vards vai
uzn@muma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese..
8. Vismaz reizi gada vairumtirdzniecibas atlaujas turétajs detalizeti revide krajumus un

izejosas un ienako$as veterinaras zales salidzina ar veterinarajam zalém, kas taja bridi ir

krajuma. Jebkadas konstatétas neatbilstibas dokumentg. Sie uzskaites pieraksti piecus

gadus ir pieejami kompetentajam iestadém inspic€Sanai.
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102. pants

Veterinaro zalu paralela tirdznieciba

Veterinaro zalu paral€las tirdzniecibas noliikos izplatitajs vairumtirdznieciba nodrosina, ka
veterinaras zales, ko tas plano iegiit no kadas dalibvalsts (“ieguves dalibvalsts’) un izplatit
cita dalibvalst1 (“galamérka dalibvalsts™), ir tadas pasas izcelsmes ka veterinaras zales, kas
jau ir atlautas galamérka dalibvalstt. Uzskatams, ka veterinarajam zalém ir tada pati

izcelsme, ja tas atbilst $adiem nosacijumiem:
a)  tam ir tads pats aktivo vielu un paligvielu kvalitativais un kvantitativais sastavs;
b)  tam ir tada pati zalu forma;

c) tam ir tada pati kliniska informacija un attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods,

un
d) tasirrazojis tas pats razotajs vai licencéts razotajs pec tas pasas formas [formulas].

No ieguves dalibvalsts ieglitas veterinaras zales atbilst galamérka dalibvalsts mark&uma

un valodas prasibam.

Kompetentas iestades nosaka veterinaro zalu paral€las tirdzniecibas administrativas
procediiras un $adu zalu paral€las tirdzniecibas pieteikumu apstiprinaSanas administrativas

proceduras.
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4. Galameérka dalibvalsts kompetentas iestades 55. panta minétaja zalu datubazeé dara

sabiedribai pieejamu sarakstu ar dalibvalstt paral€li tirgotajam veterinarajam zalem.

5. Izplatitajs vairumtirdznieciba, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs, pazino tirdzniecibas
atlaujas turétajam un ieguves dalibvalsts kompetentajai iestadei par nodomu nodarboties ar

veterinaro zalu paral€lo tirdzniecibu galameérka dalibvalst.

6. Ikviens izplatitajs vairumtirdznieciba, kam ir nodoms nodarboties ar veterinaro zalu

paral€lo tirdzniecibu galamérka dalibvalsti, ievéro vismaz §adus pienakumus:

a) tasiesniedz kompetentajai iestadei galamérka dalibvalstt deklaraciju un pienem
piemérotus pasakumus, kas nodrosina, ka attiecigais izplatitajs vairumtirdznieciba

ieguves dalibvalsti to informé par visam farmakovigilances problémam;

b) tas pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam galamérka dalibvalsti par veterinarajam
zalém, kas tiks iegttas ieguves dalibvalsti un ko ieceréts laist galameérka dalibvalsts
tirgil, vismaz ménesi pirms $o veterinaro zalu paral€las tirdzniecibas pieteikuma

iesniegSanas kompetentaja iestadg;
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c) tasiesniedz galamérka dalibvalsts kompetentajai iestadei rakstisku deklaraciju, ka
tirdzniecibas atlaujas turétajam galamerka dalibvalstt ir pazinots tas saskana ar
b) apakSpunktu, un minéta pazinojuma kopiju;
d) tasnetirgo veterinaras zales, kas kvalitates, droSuma vai iedarbiguma iemeslu dél
atsauktas no ieguves dalibvalsts vai galamérka dalibvalsts tirgus;
e)  apkopo iespgjamas blaknes un par tam zino paraléli tirgoto veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajam.
7. Attieciba uz visam veterinarajam zalém 4. punkta minétajam sarakstam pievieno $adu
informaciju:
a)  veterinaro zalu nosaukums;
b)  aktivas vielas;
c)  zalu formas;
d) veterinaro zalu klasifikacija galamerka dalibvalst,
e)  veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas numurs to ieguves dalibvalstt;
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f)  veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas numurs galamérka dalibvalsti;

g)  izplatitaja vairumtirdznieciba ieguves dalibvalsti un izplatitaja vairumtirdznieciba
galamérka dalibvalstt vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska

adrese.
So pantu nepieméro centraliz&ti atlautam veterinarajam zalem.

2. SADALA

MAZUMTIRDZNIECIBA

103. pants

Veterinaro zalu mazumtirdznieciba un uzskaitvediba

Noteikumus par veterinaro zalu mazumtirdzniecibu nosaka ar valsts tiesibu aktiem, ja vien

Saja regula nav paredz&ts citadi.

Neskarot 99. panta 4. punktu, veterinaro zalu mazumtirgotaji veterinaras zales iegust tikai

no vairumtirdzniecibas atlauju turétajiem.

Veterinaro zalu mazumtirgotaji par katru tadu veterinaro zalu darfjumu, kuram saskana ar

34. pantu vajadziga veterinara recepte, detaliz€ti pieraksta un glaba informaciju:

a)  darfjuma datums;
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g)

veterinaro zalu nosaukums, tostarp attiecigi zalu forma un stiprums;
s€rijas numurs;
sanemtais vai piegadatais daudzums;

pirkSanas gadijuma piegadataja vards vai uznp€muma nosaukums un pataviga vai

juridiska adrese, pardoSanas gadijuma sanéméja vards vai nosaukums un adrese;

attieciga gadijuma — recepti izrakstijusa veterinararsta kontaktinformacija un

veterinaras receptes kopija;

tirdzniecibas atlaujas numurs.

Ja dalibvalstis uzskata, ka tas ir nepiecieSams, tas var prasit, lai mazumtirgotaji detaliz&ti

pieraksta un glaba informaciju par katru darfjumu ar veterinarajam zalém, kuram nav

vajadziga veterinara recepte.

Vismaz reizi gada mazumtirgotajs detaliz&ti revidé krajumus un uzskaite registrétas

izejosas un ienakosas veterinaras zales salidzina ar veterinarajam zalém, kas taja bridrt ir

krajuma. Jebkadas konstat€tas neatbilstibas dokument€. Detalizetas revizijas rezultati un $a

panta 3. punkta minéta informacija piecus gadus ir pieejami kompetentajam iestadem

inspicéSanai saskana ar 123. pantu.
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6. Pamatojoties uz sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas apsveérumiem,
dalibvalstis var piemérot nosacijumus veterinaro zalu mazumtirdzniecibai to teritorija, ja

vien $adi nosacijumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem un ir samérigi un nediskriming;josi.

104. pants

Veterinaro zalu mazumtirdznieciba ar talpardosanu

1. Personas, kam saskana ar §ts regulas 103. panta 1. punktu atlauts piegadat veterinaras
zales, starpniecibai izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas (ES) 2015/1535! izpratng, veterinaras zales var piedavat fiziskam
vai juridiskam personam, kas Savieniba veic uznémgjdarbibu, ar nosacijumu, ka min&tajam
veterinarajam zalém nav vajadziga veterinara recepte saskana ar §1s regulas 34. pantu un ka
tas atbilst Sai regulai un tas dalibvalsts piemérojamiem tiesibu aktiem, kura tiek veikta to

mazumtirdznieciba.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko
nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas
pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
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2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, dalibvalstis personam, kam saskana ar 103. panta
1. punktu atlauts piegadat veterinaras zales, var atlaut piedavat veterinaras zales, kuram
saskana ar 34. pantu vajadziga veterinara recepte, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, ja dalibvalsts ir nodrosinjusi $adam piegadém dro$u sistemu. Sadas
atlaujas pieskir tikai personam, kas veic uzn€mejdarbibu to teritorija, un piegades veic tikai

attiecigas dalibvalsts teritorija.

3. Dalibvalsts, kas minéta 2. punkta, nodroSina, ka ir ieviesti pielagoti pasakumi, kas garant€,
ka piegadg ar informacijas sabiedribas pakalpojumu starpniecibu tiek ieverotas ar
veterinarajam recepteém saistitas prasibas, un informé Komisiju un citas dalibvalstis, ja ta
izmanto 2. punkta min&to atkapi, ka arT vajadzibas gadijuma sadarbojas ar Komisiju un
citam dalibvalstim, lai izvairitos no neparedzetam $adas piegades sekam. Dalibvalstis
paredz noteikumus par pienacigiem sodiem, lai nodroSinatu, ka tiek ieveroti pienemtie

valsts noteikumi, tostarp noteikumus par $adu atlauju atsauksanu.

4. Sa panta 1. un 2. punkta min&tajam personam un darbibam pieméro 123. panta min&tas
kontroles, ko veic tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura mazumtirgotajs veic

uznémgéjdarbibu.
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5. Papildus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/31/EK! 6. panta prasibam
mazumtirgotaji, kuri veterinaras zales piedava, izmantojot informacijas sabiedribas

pakalpojumus, sniedz vismaz $adu informaciju:

a) tas dalibvalsts kompetentas iestades kontaktinformacija, kur mazumtirgotajs, kas

piedava veterinaras zales, veic uznémgéjdarbibu;

b)  hipersaite uz vietni, kas saskana ar §a panta 8. punktu izveidota dalibvalsti, kura tas

veic uznémeéjdarbibu;

c)  saskana ar §a panta 6. punktu izveidots vienotais logotips ir skaidri redzami ievietots
katra vietnes lapa, kura attiecas uz veterinaro zalu talpardoSanu, un taja ir hipersaite
uz ierakstu par attiecigo mazumtirgotaju $a panta 8. punkta c) apakSpunkta minétaja

atlauto mazumtirgotaju saraksta.

6. Komisija, ieverojot 7. punktu, izveido visa Savieniba pazistamu vienotu logotipu, péc ka
var identific€t dalibvalsti, kura persona, kas veterinaras zales piedava talpardosana, veic
uznemejdarbibu. Logotipu skaidri redzami ievieto vietn@s, kur veterinaras zales piedava

talpardosana.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. jiinijs) par daziem
informacijas sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1pasi elektronisko
tirdzniecibu, iek$e€ja tirgi (Direktiva par elektronisko tirdzniecibu) (OV L 178, 17.7.2000.,

L. Ipp.).
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Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem §a panta 6. punkta min&ta vienota logotipa dizainu.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes

procediru.

Katra dalibvalsts izveido veterinaro zalu talpardoSanai veltitu vietni, kura sniedz vismaz

$adu informaciju:

a)  informaciju par tas valsts tiesibu aktiem, kas piem&rojami veterinaro zalu
piedavajumam talpardoSana ar informacijas sabiedribas pakalpojumu starpniecibu
saskana ar 1. un 2. punktu, ar1 informaciju par iesp&jamam dalibvalstu atSkirtbam

attieciba uz veterinaro zalu piegades klasifikaciju;
b) informaciju par vienoto logotipu;

c)  sarakstu ar mazumtirgotajiem, kas dalibvalsti veic uznéméjdarbibu un kam atlauts
saskana ar 1. un 2. punktu talpardosana piedavat veterinaras zales, izmantojot

informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka arT So mazumtirgotaju vietnu adreses.

Agentiira izveido vietni, kura sniedz informaciju par vienoto logotipu. Agentiiras vietné
tieSi minéts, ka dalibvalstu vietn€s ir informacija par personam, kuram atlauts attiecigaja
dalibvalsti veterinaras zales piedavat talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas

pakalpojumus.
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10. Attieciba uz veterinarajam zalém, ko kadas dalibvalsts teritorija mazumtirdznieciba
piedava talpardoSana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis var

uzlikt ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus.

11. Dalibvalstu izveidotajas vietn&s ir hipersaite uz Agentiiras vietni, kas izveidota saskana ar

9. punktu.

105. pants

Veterinaras receptes

1. Metafilaksei paredz&tu antimikrobialo zalu veterinaro recepti izraksta tikai péc tam, kad

veterinararsts ir diagnosticgjis infekcijas slimibu.

2. Veterinararsts sp&j pamatot antimikrobialo zalu veterinaras receptes izrakstisanu, jo Tpasi

metafilakses un profilakses vajadzibam.

3. Veterinaro recepti izraksta tikai péc tam, kad veterinararsts ir veicis kliisku izmekleésanu

vai citadi pienacigi novert&jis dzivnieka vai dzivnieku grupas veselibas stavokli.

4. Atkapjoties no 4. panta 33. punkta un $a panta 3. punkta, dalibvalsts veterinaras receptes
izrakstiSanu var atlaut veikt specialistam, kas nav veterinararsts un kas §is regulas stasanas
speka laika ir kvalificéts to darit saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem. Sadas
receptes ir derigas tikai minétaja dalibvalsti un neietver antimikrobialo zalu un jebkuru citu

veterinaro zalu receptes, kuram vajadziga veterinararsta noteikta diagnoze.
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Veterinarajam receptém, ko izrakstijis specialists, kas nav veterinararsts, mutatis mutandis

pieméro $a panta 5., 6., 8., 9. un 11. punktu.

5. Veterinarajai receptei ir vismaz $adi elementi:
a)  arst§jama dzivnieka vai dzivnieku grupas identifikacija;
b)  dzivnieka Ipasnieka vai turétaja pilns vards vai nosaukums un kontaktinformacija;
c) izrakstiSanas datums;
d) veterinararsta vards, uzvards un kontaktinformacija, tostarp, ja tads ir, profesionalais
numurs;
e)  veterinararsta paraksts vai tam Iidzvertiga elektroniska identifikacija;
f)  izrakstito zalu nosaukums, tostarp to aktivas vielas;
g)  zalu forma un stiprums;
h)  izrakstitais daudzums vai iepakojumu skaits, ar1 iepakojuma lielums;
1) dozesanas rezims;
J)  produktivo dzivnieku sugu gadijuma zalu izdaliSanas periods, pat ja §ads periods ir
vienads ar nulli;
k)  bridinajumi, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu pareizu lietoSanu, attieciga gadijuma
arT antimikrobialo Iidzeklu piesardzigu lietoSanu;
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1)  jazales izrakstitas saskana ar 112., 113. un 114. pantu — attieciga deklaracija;

m) ja zales izrakstitas saskana ar 107. panta 3. un 4. punktu — attieciga deklaracija.

6. Izraksta tikai tik daudz zalu, cik attiecigajai arst€Sanai vai terapijai vajadzigs. Metafilaksei
vai profilaksei paredzétas antimikrobialas zales izraksta tikai uz ierobezotu ilgumu, kas
aptver riska periodu.

7. Veterinaras receptes, kas izsniegtas saskana ar 3. punktu, ir derigas visa Savieniba.

8. Attieciba uz $a panta 5. punkta noteiktajam prasibam Komisija var ar 1stenoSanas aktiem
noteikt veidlapas paraugu, ko dara pieejamu ar1 elektroniska versija. Mingtos istenoSanas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

0. Izrakstitas zales izsniedz saskana ar piem@rojamiem valsts tiesibu aktiem.

10. Antimikrobialu zalu veterinaras receptes ir derigas piecas dienas no izsniegSanas datuma.
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11. Papildus $aja panta noteiktajam prasibam dalibvalstis var paredz€t noteikumus par uzskaiti,
kas javeic veterinararstiem, izsniedzot veterinaras receptes.

12. Neraugoties uz 34. pantu, veterinaras zales, kas saskana ar miné€to pantu klasificétas ka
tadas, kam vajadziga veterinara recepte, veterinararsts var ievadit pats bez veterinaras
receptes, ja vien piem&rojamos valsts tiesibu aktos nav noteikts citadi. Veterinararsts veic
uzskaiti par $adu pasa veiktu ievadiSanu bez receptes saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem.

3. SADALA
LIETOSANA
106. pants
Zalu lietosana

1. Veterinaras zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem.

2. Veterinaro zalu lietoSana saskana ar So sadalu neskar Regulas (ES) 2016/429 46. un
47. pantu.

3. Dalibvalstis var noteikt jebkadas procediiras, ko tas uzskata par nepiecieSamam, lai
istenotu 110. Iidz 114. pantu un 116. pantu.

4. Ja ir pienacigs pamatojums, dalibvalstis var nolemt, ka veterinaras zales ievada tikai
veterinararsts.
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5. Inaktivétas imunologiskas veterinaras zales, kas minétas 2. panta 3. punkta, lieto tikai tur
mingtajiem esoSiem dzivniekiem arkartas apstaklos saskana ar veterinara recepti un tikai
tad, ja attieciba uz dzivnieku mérksugu un konkréto indikaciju nav pieskirta atlauja

nekadam imunologiskam veterinarajam zalém.

6. Lai p&c vajadzibas papildinatu So pantu, Komisija saskana ar 147. pantu pienem deleggtos
aktus, ar kuriem paredz noteikumus par piemé&rotiem pasakumiem, kas nodroS$ina, ka
iedarbigi un drosi tiek lietotas veterinaras zales, par kuram pieskirta atlauja un kuras
izrakstitas oralai ievadiSanai, ko veic nevis ar arstniecisko baribu, bet, piemé&ram,
veterinaras zales sajaucot ar dzirdinamo tideni vai veterinaras zales ar rokam iejaucot
bariba, un kuras produktiviem dzivniekiem ievada dzivnieku turétajs. Pienemot ming&tos

deleggtos aktus, Komisija nem véra Agentiiras zinatniskos ieteikumus.
107. pants
Antimikrobidlo zalu lietosSana

1. Antimikrobialas zales neizmanto nedz regulari, nedz noltuka atsveért sliktu higiénu,
neadekvatu lopkopibas praksi vai apriipes trukumu, nedz art noliika kompensét sliktu

saimniecibas parvaldibu.

2. Antimikrobialas zales nelieto ne dzivnieku augSanas, neproduktivitates veicinasanai.
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Antimikrobialas zales profilaksei lieto tikai izne@muma gadijumos ievadiSanai atsevisSkam
dzivniekam vai ierobezotam skaitam dzivnieku, ja infekcijas vai infekcijas slimibas risks ir

loti augsts un tas sekas, domajams, biis smagas.

Sados gadijumos antibiotikas profilaktiski lieto, ievadot tikai atseviskam dzivniekam

atbilstosi pirmas dalas nosacijumiem.

Antimikrobialas zales metafilaksei lieto tikai tad, ja risks, ka infekcija vai infekcijas
slimiba izplatisies dzivnieku grupa, ir augsts un nav pieejamas citas pieméerotas
alternativas. Dalibvalstis var paredzeét noradijumus par tadam citam piemé&rotam
alternativam un aktivi atbalsta tadu vadliniju izstradi un piemérosanu, kas veicina ar

metafilaksi asoci€to riska faktoru izpratni un ietver tas saksanas krit€rijus.

Zales, kas ietver antimikrobialos lidzeklus, kas mingti 37. panta 5. punkta, nelieto saskana

ar 112., 113. un 114. pantu.

Komisija var ar istenoSanas aktiem, nemot véra Agentiiras zinatniskos ieteikumus, izveidot

sarakstu ar antimikrobialajiem Iidzekliem, kurus:
a)  nelieto saskana ar 112, 113. un 114. pantu; vai

b) lieto tikai saskana ar 112., 113. un 114. pantu, ievérojot konkrétus nosacijumus.
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Pienemot min&tos 1stenosanas aktus, Komisija nem veéra sadus kriterijus:

a)  riski dzivnieku vai sabiedribas veselibai, kas rodas, ja antimikrobialos lidzeklus lieto

saskana ar 112., 113. un 114. pantu;

b)  risks, ko dzivnieku vai sabiedribas veselibai rada antimikrobialas rezistences

veidoSanas;
c) citas arstéSanas pieejamiba attieciba uz dzivniekiem;
d) citas antimikrobialas arst€Sanas pieejamiba attieciba uz cilvekiem;

e) tas, ka arstéSanas neveikSana ar So medicinisko stavokli sirgstoSajam dzivniekam

ietekmes akvakulturu un lauksaimniecibu.

Mingtos TstenosSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediru.

Dalibvalsts var vél vairak ierobezot vai aizliegt konkrétu antimikrobialo lidzeklu lietoSanu
dzivniekiem tas teritorija, ja $adu antimikrobialo Iidzeklu ievadiSana dzivniekiem ir

pretruna valsts politikai attieciba uz antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu.
Dalibvalstu pasakumi, kas pienemti, pamatojoties uz 7. punktu, ir samerigi un pamatoti.

Dalibvalsts inform& Komisiju par jebkadiem pasakumiem, ko ta pienémusi uz 7. punkta

pamata.
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108. pants

Produktivo dzivnieku ipasnieku un turétaju veikta uzskaite

1. Produktivo dzivnieku 1pasnieki vai, ja dzivniekus netur Tpasnieki, to turétaji veic uzskaiti

par zalém, ko tie lieto, un attieciga gadijuma saglaba veterinaras receptes kopiju.

2. Sa panta 1. punkta minéta uzskaite ietver §adu informaciju:
a)  datums, kad zales dzivniekiem pirmoreiz ievaditas;
b)  zalu nosaukums;
c) ievadito zalu daudzums;
d) piegadataja vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;
e) to lietoto zalu iegades pieradijums;
f)  arstéta dzivnieka vai dzivnieku grupas identifikacija;
g)  attieciga gadijuma recepti izrakstijusa veterinararsta kontaktinformacija;
h)  zalu izdaliSanas periods, pat ja §ads periods ir vienads ar nulli;
1) arsteéSanas ilgums.
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3. Ja saskana ar §a panta 2. punktu uzskaitama informacija jau ir pieejama uz veterinaras
receptes kopijas, saimnieciba turéta ieraksta vai — zirgu dzimtas dzivnieku gadijuma —
individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta, kas minéts 8. panta 4.punkta, ta nav

jauzskaita atseviski.

4. Dalibvalstis var noteikt papildu prasibas par uzskaiti, ko veic produktivo dztvnieku

Ipasnieki un turétaji.

5. Informaciju, kas ietverta minétaja uzskait€, vismaz piecus gadus ir pieejama

kompetentajam iestadém inspic€Sanai saskana ar 123. pantu.

109. pants

Uzskaitvedibas piendkumi zirgu dzimtas dzivnieku gadijuma

1. Lai papildinatu $o regulu, Komisija saskana ar 147. pantu pienem deleg&tos aktus par
112. panta 4. punkta un 115. panta 5. punkta piemé&rosanai nepiecieSamas un 8. panta
4. punkta minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta noradamas

informacijas saturu un formatu.

2. Komisija ar 1stenoSanas aktiem nosaka veidlapas paraugus 112. panta 4. punkta un
115. panta 5. punkta piem@roSanai nepiecieSamas, 8. panta 4. punkta minétaja individualaja
pastavigaja identifikacijas dokumenta noradamas informacijas ievadiSanai. Min&tos

istenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min€to parbaudes proceduru.
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110. pants

Imunologisku veterinaro zalu lietoSana

1. Kompetentas iestades saskana ar piemerojamiem valstu tiesibu aktiem var aizliegt to
teritorija vai kada tas dala razot, importet, izplatit, turét ipaSuma, pardot, piegadat un/vai
lietot kadas imunologiskas veterinaras zales, ja izpildijies vismaz viens no $adiem

nosacijjumiem:

a)  zaluievadiSana dzivniekiem var traucét kadas dzivnieku slimibu diagnostic€Sanas,

kontroles vai izskauSanas nacionalas programmas istenosanu;

b)  zalu ievadiSana dzivniekiem var apgriitinat sertific€Sanu attieciba uz to, ka dzivi
dzivnieki nav slimi, vai ka no arste€tiem dzivniekiem iegiitos partikas produktos vai

citi produktos nav kontaminacijas;

¢)  slimibas izraisitaju celmi, pret kuriem §im zalém ir jarada imunitate, geografiskas

izplatibas zina attiecigaja teritorija lielakoties nav sastopami.

2. Atkapjoties no §1s regulas 106. panta 1. punkta un ja nav 116. panta min€tu veterinaro zalu,
gadijumos, kad noticis Regulas (ES) 2016/429 5. panta min&tas saraksta noraditas slimibas
uzliesmojums vai minétas regulas 6. panta minétas slimibas, kas radusies no jauna,
uzliesmojums, kompetenta iestade var atlaut lietot imunologiskas veterinaras zales, kam

Savieniba nav pieskirta atlauja.
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3. Atkapjoties no §is regulas 106. panta 1. punkta, gadijumos, kad Regulas (ES 2016/429
5. vai 6. panta nemingtai, bet Savieniba jau sastopamai slimibai paredz&tam
imunologiskam veterinarajam zalém Savieniba ir bijusi pieSkirta atlauja, bet Savieniba tas
vairs nav pieejamas, kompetenta iestade dzivnieku veselibas un labturibas un sabiedribas
veselibas interes€s var atlaut katra atseviska gadijuma lietot imunologiskas veterinaras

zales, kam Savieniba nav pieskirta atlauja.

4. Ja kompetentas iestades pieméro 1., 2. un 3. punktu, tas nekav€joties inform& Komisiju un

sniedz arT informaciju par min€to punktu istenoSana uzliktajiem nosacijumiem.

5. Ja dzivnieku paredzets eksportet uz treso valsti un tap&c uz to attiecas specifiski saistosie
veselibas noteikumi $aja tresa valsti, kompetenta iestade var atlaut — tikai min&ta konkréta
dzivnieka gadijuma — lietot imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz kuram
attiecigaja dalibvalsti nav tirdzniecibas atlaujas, bet kuras ir atlauts lietot tresa valsti, uz ko

dzivnieks tiks eksportgts.
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111. pants
Veterinaro zalu lietosana, ko veic veterinararsti,

kuri pakalpojumus sniedz citas dalibvalstis

1. Veterinararstam, kas sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, neka ta dalibvalsts, kura tas veic

uznéméjdarbibu (“uznéméja dalibvalsts”), ir atlauts glabat un ievadit dzivniekiem

veterinaras zales, kuram uznémgja dalibvalstt nav pieskirta atlauja, veterinararsta apriipes

dzivniekiem vai dzivnieku grupai, neparsniedzot veterinararsta izrakstitajai arst€Sanai

nepiecieSamo daudzumu, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  dalibvalsts, kura veterinararsts veic uznémejdarbibu, kompetentas iestades vai
Komisija ir pieskirusas dzivniekiem ievadamo veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju;

b)  veterinararsts attiecigas veterinaras zales parvada originaliepakojuma;

c)  veterinararsts ieveéro labo veterinaro praksi, ko piekopj uznémeja dalibvalsti;

d)  veterinararsts nosaka lietoto veterinaro zalu mark&uma vai lietoSanas instrukcija
noradito zalu izdaliSanas periodu;

e) uznéméeja dalibvalsti arsteto dzivnieku 1pasniekam vai turétajam veterinararsts
jebkadas veterinaras zales tirgo tikai tad, ja to atlauj uznémejas dalibvalsts
noteikumi.
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2. Uz imunologiskam veterinarajam zalém, iznemot toksinus un serumus, 1. punkts

neattiecas.
112. pants
Zalu lietosana neproduktivajam dzivnieku sugam,
kuru neaptver tirdzniecibas atlaujas nosacijumi
1. Ja kada dalibvalstt nav atlautu veterinaro zalu indikacijai, kas attiecas uz neproduktivu

dzivnieku sugu, tad, atkapjoties no 106. panta 1. punkta, atbildigais veterinararsts uz tiesu
personisku atbildibu, jo Tpasi noliika noverst nepielaujamas cieSanas, attiecigos dzivniekus

var iznémuma karta arstét ar $adam zalem:

a)  veterinaram zalém, kam saskana ar So regulu attiecigaja dalibvalst1 vai cita
dalibvalsti pieskirta atlauja lietot tai pasai sugai vai citai dzivnieku sugai tas pasas

indikacijas vai citas indikacijas gadijuma;

b)  ja $a punkta a) apakSpunkta mingtu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredzetam zaleém,
kam pieskirta atlauja saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

c) jas$apunkta a) vai b) apakSpunkta mingtu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém,
kas konkrétajam gadijumam izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinaras receptes

noteikumiem.
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Iznemot imunologisku veterinaro zalu gadijuma, ja nav pieejamas 1. punkta minétas zales,
atbildigais veterinararsts uz tiesu atbildibu, jo Tpasi noluka noveérst nepielaujamas ciesanas,
neproduktivu dzivnieku var iznémuma karta arstet ar veterinaram zalém, kam attieciba uz

So paSu dzivnieku sugu un indikaciju pieskirta atlauja tresa valst.

Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darft citai

personai saskana ar valsts noteikumiem.

So pantu pieméro arf attieciba uz gadfjumiem, kur veterinararsts arsté zirgu sugas
dzivnieku, ar nosacijumu, ka 8. panta 4. punkta min€taja individualaja pastavigaja
identifikacijas dokumenta ir pazinots, ka So dzivnieku nav paredzets kaut lietoSanai

partika.

So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalst nav pieejamas veterinaras zales, kam ir

pieskirta atlauja.
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113. pants
Veterinaro zalu lietosana produktivam sauszemes dzivnieku sugam,

kuru neaptver tirdzniecibas atlaujas nosacijumi

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro zalu indikacijai, kas attiecas uz produktivu
sauszemes dzivnieku sugu, tad, atkapjoties no 106. panta 1. punkta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noluka noveérst nepielaujamas cieSanas,

attiecigos dzivniekus izn€muma karta var arstét ar $adam zalem:

a)  veterinaram zalém, kam saskana ar So regulu attiecigaja dalibvalsti vai cita
dalibvalsti pieskirta atlauja lietot tai pasai vai citai produktivajai sauszemes

dzivnieku sugai tas pasas indikacijas vai citas indikacijas gadijuma;

b) ja §a punkta a) apakSpunkta min€tu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém, kam
attiecigaja dalibvalsti saskana ar So regulu pieskirta atlauja lietot neproduktivai

dzivnieku sugai tas pasas indikacijas gadijuma;

c) jas$apunkta a) vai b) apakSpunkta min€tu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredz&tam
zalém, kam saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

pieskirta atlauja, vai

d) ja§apunkta a), b) vai c¢) apakSpunkta minétu zalu nav, veterinaram zalém, kas
konkrétajam gadijumam izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinaras receptes

noteikumiem.
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2. Iznemot imunologisku veterinaro zalu gadijuma, ja nav pieejamas 1. punkta minétas zales,
atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noliika noveérst
nepielaujamas cieSanas, produktivus sauszemes dzivniekus var izn@muma karta arstet ar
veterinaram zalém, kam attieciba uz So paSu dzivnieku sugu un indikaciju pieskirta atlauja

tre$a valstl.

3. Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darit citai

personai saskana ar valsts noteikumiem.

4. Farmakologiski aktivas vielas saskana ar §a panta 1. un 2. punktu lietotu zalu sastava ir

atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.

5. So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalsti nav pieejamas veterinaras zales, kam ir

pieskirta atlauja.
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114. pants

Zalu lietosana produktivam iidensdzivnieku sugam

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro zalu indikacijai, kas attiecas uz produktivu
tidensdzivnieku sugu, tad, atkapjoties no 106. panta 1. punkta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noliika noverst nepielaujamas cieSanas, attiecigos

dzivniekus var arstét ar $adam zalem:

a)  veterinaram zalém, kam saskana ar So regulu attiecigaja dalibvalsti vai cita
dalibvalsti pieskirta atlauja lietot tai pasai vai citai produktivai tidensdzivnieku sugai

tas pasas indikacijas vai citas indikacijas gadijuma;

b)  ja $a punkta a) apakSpunkta mingtu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém, kam
attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti saskana ar So regulu pieskirta atlauja lietot
produktivai sauszemes sugai un kas satur saskana ar 3. punktu izveidotaja saraksta

ieklautu vielu;

c) jas$apunkta a) vai b) apakSpunkta min€tu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredz&tam
zalém, kam saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
pieskirta atlauja un kas satur saskana ar §a panta 3. punktu izveidotaja saraksta

ieklautas vielas, vai
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d) jasa punkta a), b) vai ¢) apakSpunkta minétu zalu nav, veterinaram zalém, kas
konkrétajam gadijumam izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinaras receptes

noteikumiem.

Atkapjoties no 1. punkta b) un c) apakSpunkta, [idz bridim, kad ir izveidots 3. punkta
mingtais saraksts, veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noliika noverst
nepielaujamas ciesanas, produktivu sugu idensdzivniekus kada saimnieciba var arstét ar

§adam zalem:

a)  veterinaram zalém, ko attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti saskana ar So regulu

atlauts lietot produktivam sauszemes dzivnieku sugam;

b)  ja $a punkta a) apakSpunkta mingtu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredzetam zaleém,
kam pieskirta atlauja saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

Komisija ar Tstenosanas aktiem vélakais piecu gadu laika no ... [$Ts regulas pieméroSanas
datums] izveido sarakstu ar tadam saskana ar §a panta 1. punktu produktivam
tidensdzivnieku sugam lietojamam vielam, kuras izmanto veterinaram zalém, kam
Savieniba pieskirta atlauja lietot produktivam sauszemes dzivnieku sugam, vai kuras ir
cilvekiem paredzetas zales, kam Savieniba pieSkirta atlauja saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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Pienemot min&tos 1stenosanas aktus, Komisija nem veéra sadus kriterijus:

a)  riski, kas rodas videi, kad ar min€tajam vielam arsté produktivu sugu

udensdzivniekus;

b)  ka tas, ka slimie produktivo sugu idensdzivnieki nevar sanemt 107. panta 6. punkta
minétaja saraksta ieklautas antimikrobialas zales, var ietekmét dzivnieku un

sabiedribas veselibu;

c) tas, vai produktivam tidensdzivnieku sugam sastopamu slimibu vai noteiktu
indikaciju profilaksei vai arstéSanai ir vai nav pieejamas citas zales, arst€Sana vai

pasakumi.

4. Iznemot imunologisku veterinaro zalu gadijuma, ja nav pieejamas 1. un 2. punkta minétas
zales, atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noltiika noverst
nepielaujamas cieSanas, produktivu sugu iidensdzivniekus var izn€muma karta arsteét ar
veterinaram zalém, kam attieciba uz So pasu sugu un indikaciju pieskirta atlauja tresa

valsti.

5. Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darft citai

personai saskana ar valsts noteikumiem.

6. Farmakologiski aktivas vielas saskana ar §a panta 1., 2. un 4. punktu lietotu zalu sastava ir

atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.
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7. So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalsti nav pieejamas veterinaras zales, kam ir

pieskirta atlauja.

115. pants
Izdalisanas periods zalem, ko produktivai dzivnieku sugai lieto

arpus tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem

1. Ja lietotajam zalem zalu izdaliSanas periods attiecigajai dztvnieku sugai nav noteikts zalu
apraksta, veterinararsts zalu izdaliSanas periodu 113. un 114. panta vajadzibam nosaka

saskana ar $adiem kriterijiem:

a)  attieciba uz produktivo ziditajdzivnieku, majputnu un audz&tu medijamo putnu galu

un subproduktiem izdaliSanas periods nav mazaks ka:

1)  ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzets galai un

subproduktiem, reizinats ar koeficientu 1,5;
ii)  ja zalu atlauja neattiecas uz produktivu sugu dzivniekiem, 28 dienas;

iii) viena diena, ja zalu izdaliSanas periods ir vienads ar nulli un tas lieto citas

taksonomiskas dzimtas dzivniekiem, nevis tiem, uz kuriem attiecas atlauja;
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b)

d)

attieciba uz pienu no dzivniekiem, no kuriem iegst pienu lietoSanai partika,

izdaliSanas periods nav mazaks ka:

1) ilgakais izdaliSanas periods piena gadijuma, kas zalu apraksta paredzets

jebkurai dzivnieku sugai, reizinats ar koeficientu 1,5;

ii)  ja zalu atlauja neattiecas uz dzivniekiem, no kuriem iegiist pienu lietoSanai

partika, septinas dienas;
ii1)  viena diena, ja zalu izdaliSanas periods ir vienads ar nulli;

attieciba uz olam no dzivniekiem, no kuriem iegiist olas lietoSanai partika,

izdaliSanas periods nav mazaks ka:

i)  ilgakais izdaliSanas periods olu gadijuma, kas zalu apraksta paredzets jebkurai

dzivnieku sugai, reizinats ar koeficientu 1,5;

i1)  ja zalu atlauja neattiecas uz dzivniekiem, no kuriem iegiist olas lietoSanai

partika, desmit dienas;

attieciba uz tidensdzivnieku sugam, no kuram iegtst galu lietoSanai partika,

izdaliSanas periods nav mazaks ka:

1)  ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzéts jebkuriem

tudensdzivniekiem, reizinats ar koeficientu 1,5 un izteikts graddienas;
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i1)  jazalu atlauja attiecas uz produktivo sauszemes dzivnieku sugam, ilgakais
izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzets jebkuram produktivo dzivnieku
sugam, reizinats ar koeficientu 50 un izteikts graddienas, bet ne virs

500 graddienam:;
iil) ja zalu atlauja neattiecas uz produktivam dzivnieku sugam, 500 graddienas;

iv)  jailgakais izdaliSanas periods jebkurai dztvnieku sugai ir vienads ar nulli —

25 graddienas.

2. Ja, aprékinot izdaliSanas periodu saskana ar 1. punkta a) apakS$punkta 1) punktu,
b) apakspunkta i) punktu, c¢) apakSpunkta i) punktu un d) apaks$punkta i) un ii) punktu,
iznakums ir dalskaitlis, izdaliSanas periodu noapalo uz augsu Iidz tuvakajam dienu

skaitam.

3. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai grozitu $o pantu, grozot

noteikumus, kas paredzeti ta 1. un 4. punkta, nemot vera jaunas zinatniskas atzinas.

4. Bitém veterinararsts attiecigo zalu izdali$anas periodu nosaka, katra atseviska gadijuma
novertejot saimi vai saimju konkréto stavokli, jo 1pasi risku, ka medi vai jebkados citos no

saimém iegiitos partikas produktos varétu palikt zalu atliekvielas.
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5. Atkapjoties no 113. panta 1. un 4. punkta, Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka to vielu
sarakstu, kas biitiskas zirgu dzimtas dzivnieku arst€Sanai vai kas salidzinajuma ar citam
attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem pieejamam arstéSanas izveélém dod papildu
kltniskus ieguvumus un kuru gadijuma attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem noteiktais
zalu izdaliSanas periods ir se$i ménesi. Min&tos 1stenosanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 145. panta 2. punkta.

116. pants

Stavoklis veselibas joma

Atkapjoties no 106. panta 1. punkta, kompetenta iestade veterinaras zales, kuram attiecigaja
dalibvalsti nav izsniegta tirdzniecibas atlauja, tas teritorija var atlaut lietot tada gadijuma, ja tas
nepiecieSams sakara ar stavokli dzivnieku veselibas vai sabiedribas veselibas joma un ja minétajam

veterinarajam zalém ir tirdzniecibas atlauja cita dalibvalsti.
117. pants
Veterinaro zalu atkritumu savaksana un likvidésana

Dalibvalstis gada, ka ir ieviestas atbilstigas veterinaro zalu atkritumu savaksanas un likvidéSanas

sistémas.
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118. pants

Savieniba importeti dzivnieki vai dzivnieku izcelsmes produkti

1. Sis regulas 107. panta 2. punktu mutatis mutandis pieméro operatoriem tresas valstis, un
mingtie operatori nelieto 37. panta 5. punkta min€tos nozimeétos antimikrobialos lidzeklus,
ciktal tas ir butiski attieciba uz dzivniekiem vai dzivnieku izcelsmes produktiem, ko no

sadam tresam valstim eksport€ uz Savienibu.

2. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai papildinatu $o pantu, paredzot

nepiecieSamos detalizétos noteikumus par §a panta 1. punkta piemérosanu.

4. SADALA

REKLAMESANA

119. pants

Veterinaro zalu reklamésana

1. Dalibvalsti drikst reklamét tikai tadas veterinaras zales, kas taja ir atlautas vai registrétas,
ja vien kompetenta iestade saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem nav nolémusi

citadi.
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2. Veterinaro zalu reklamé$ana neparprotami norada, ka tas mérkis ir veicinat reklaméto

veterinaro zalu piegadaSanu, pardosanu, izrakstiSanu, izplatiSanu vai lietoSanu.

3. Reklamu neveido ta, lai raditu iespaidu, ka veterinaras zales varétu biit bariba vai biocids.
4. Reklama atbilst reklam&to veterinaro zalu aprakstam.
5. Reklama nesatur nekadu informaciju, kas varétu buit maldinosa vai novest pie veterinaro

zalu nepareizas lietoSanas.

6. Reklama, veterinaras zales raksturojot objektivi un neparspil&jot to 1pasibas, mudina tas
lietot atbildigi.
7. Tirdzniecibas atlaujas apturésana liedz uz apturéSanas periodu reklamét veterinaras zales

dalibvalstt, kura ta ir apturéta.

8. Veterinaras zales neizplata popularizéSanas noliikos, iznemot nelielos daudzumos ka
paraugus.
0. Antimikrobialas veterinaras zales neizplata popularizé$anas noliikos nedz ka paraugus,

nedz ka citadi.
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10. Sa panta 8. punkta minétos paraugus attiecigi marké, noradot, ka tie ir paraugi, un
sponsorétos pasakumos vai komercagenti savu apmekl&jumu laika nodod tos tiesi

veterinararstiem vai citam personam, kam atlauts piegadat §adas veterinaras zales.
120. pants
Tadu veterinaro zalu reklamesana, kuram vajadziga veterinara recepte

1. Reklamét veterinaras zales, kuram saskana ar 34. pantu vajadziga veterinara recepte, ir

atlauts vien tad, ja tas reklame tikai §adam personam:
a)  veterinararsti;
b)  personas, kam atlauts piegadat veterinaras zales saskana ar valsts tiesibu aktiem.

2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, dalibvalsts var atlaut reklam@t veterinaras zales, kuram
saskana ar 34. pantu vajadziga veterinara recepte, profesionaliem dzivnieku turétajiem, ja

ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  reklama attiecas tikai uz imunologiskam veterinarajam zalém;
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b)  reklama profesionalos dzivnieku tur&tajus skaidri aicina konsultéties ar veterinararstu

par attiecigajam imunologiskajam veterinarajam zalém.

3. Neatkarigi no 1. un 2. punkta ir aizliegts reklamé&t inaktivétas imunologiskas veterinaras
zales, kuras razotas no patogéniem un antigéniem, kas iegiti no kadas epidemiologiskas
vienibas dzivnieka vai dzivniekiem, un kuras lieto minéta dzivnieka vai minéto dzivnieku
arstéSanai taja pasa epidemiologiskaja vieniba vai dzivnieka vai dzivnieku arstéSanai

vieniba, kam ir apstiprinata epidemiologiska saikne.

121. pants

Dzivniekiem lietotu zalu popularizésana

1. Veterinaras zales popularizgjot personam, kas saskana ar So regulu ir kvalificgtas tas
izrakstit vai piegadat, $adam personam nedrikst piegadat, piedavat vai solit nekadas
davanas vai labumus naudas vai mantiska izteiksmé, ja vien tas nav I€tas un saistitas ar

zalu izrakstiSanas vai piegades praksi.

2. Sa panta 1. punkta minétas personas, kas ir kvalificgtas izrakstit vai piegadat zales, ne ladz,

ne pienem saskana ar 1. punktu aizliegtus pamudinajumus.

3. Sa panta 1. punkts neliedz deviguma tieSu vai netieSu izradiSanu pasakumos, kurus riko
vienigi profesionala un zinatniska nolika. Sads devigums vienmeér ir stingri ierobezots,

neparsniedzot min€tos pasakuma galvenos mérkus.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neietekmé dalibvalstis pastavosos pasakumus vai tirdzniecibas

praksi attieciba uz cenam, pelnu un atlaidém.
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122. pants

Reklamas noteikumu istenosana

Dalibvalstis var noteikt jebkadas procediiras, ko tas uzskata par nepiecieSamam, lai istenotu 119.,

120. un 121. pantu.

VIII nodala

InspiceSanas un kontroles

123. pants

Kontroles
1. Kompetentas iestades veic $adu personu kontroles:
a)  veterinaro zalu un aktivo vielu razotaji un importetaji;
b)  aktivo vielu izplatitaji;
c) tirdzniecibas atlauju turétaji;
d)  vairumtirdzniecibas atlauju turéta;ji,

€)  mazumtirgotaji;
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f)  produktivo dzivnieku Tpasnieki un turétaji,

g)  veterinararsti,

h)  homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétaji;

1) 5. panta 6. punkta minétie veterinaro zalu turétaji; un

j)  visas citas personas, kam ir $aja regula paredzeti pienakumi.

2. Sa panta 1. punkta minétas kontroles veic regulari, riska pamatoti, lai parliecinatos, ka

1. punkta minétas personas ievero So regulu.

3. Veicot riska pamatotas 2. punkta min&tas kontroles, kompetentas iestades nem véra

vismaz;

a)  raksturigos riskus, kas saistiti ar 1. punkta min&to personu darbibu un So darbibu

norises vietu;

b)  §a panta 1. punktd min€to personu iepriek$gjos raditajus attieciba uz lidzsingjo

kontrolu rezultatiem un to I1dzSingjo atbilstibu;
c) jebkadu informaciju, kas varetu liecinat par neatbilstibu;

d)  neatbilstibas iespgjamo ietekmi uz sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu,

dzivnieku labturibu un vidi.
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4. Kontroles var veikt arT p&c citas dalibvalsts kompetentas iestades, Komisijas vai Agentiiras

pieprasijuma.
5. Kontroles veic kompetentas iestades parstavji.
6. Kontroles ietvaros var veikt inspicéSanas. Sadas inspic€Sanas var veikt, ieprieks par tam

nepazinojot. Minéto inspicéSanu laika kompetentas iestades parstavji ir pilnvaroti vismaz:

a)  inspicét telpas, aprikojumu, transportlidzeklus, uzskaiti, dokumentus un sist€émas, kas

saistitas ar inspic€Sanas mérki;

b)  inspic@t un nemt paraugus, lai tos iesniegtu neatkarigai analizei, ko veic kada no
oficialajam zalu kontroles laboratorijam vai kada laboratorija, kuru $im nolikam

nozimg&jusi kada dalibvalsts;
c)  dokumentét jebkadus pieradijumus, ko parstavji atzinusi par nepiecieSamiem;

d)  veikt tas paSas kontroles jebkadam pusém, kuras pilda $aja regula prasitos

uzdevumus I1dz ar 1. punkta min€tajam personam vai to laba vai varda.

7. Kompetento iestazu parstavji veic uzskaiti par katru veikto kontroli un vajadzibas
gadijuma sagatavo zinojumu. Kompetenta iestade rakstiski informe 1. punkta min&to
personu par jebkadiem neatbilstibas gadijumiem, kas konstateti kontrol€, un tai ir iesp&ja

kompetentas iestades noteikta termina iesniegt komentarus.
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8. Kompetentajam iestadém ir procediiras vai kartiba, ar ko nodros$inat, ka personalam, kas

veic kontroles, nav nekadu intere$u konfliktu.

124. pants

Komisijas veiktas revizijas

Komisija dalibvalstis var veikt dalibvalstu kompetento iestazu revizijas, lai apstiprinatu o
kompetento iestazu veikto kontrolu atbilstibu. Sadas revizijas koording ar attiecigo dalibvalsti un

veic ta, ka netiek radits liecks administrativais slogs.

P&c katras revizijas Komisija izstrada zinojumu, kas attieciga gadijuma satur attiecigajai dalibvalstij
adres€tus ieteikumus. Zinojuma projektu Komisija nosiita kompetentajai iestadei komentaru
sniegSanai, un $adus komentarus Komisija nem véra galiga zinojuma izstradé. Komisija galigo

zinojumu un komentarus publisko.
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125. pants

Piemerotibas sertifikats

Ja attieciga izejviela ir Eiropas Farmakopejas monografijas priekSmets, nomenklattiru un kvalitates
normu standartizacijas iestade ar Padomes Lemumu 94/358/EK! pienemtas Konvencijas par Eiropas
farmakopejas izstradasanu izpratn€ (Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats) var
lugt Komisiju vai Agentiiru pieprasit, lai kompetenta iestade veic $adu inspicéSanu, lai

parliecinatos, ka piemeérotibas sertifikata iegiiSanai iesniegtie dati atbilst Eiropas Farmakopejas

monografijam.
126. pants
Farmakovigilances inspicésanu ipasie noteikumi
1. Kompetentas iestades un Agentiira nodroSina, ka ikviena farmakovigilances sistémas

pamatlieta Savieniba tiek regulari parbaudita un ka farmakovigilances sisteémas tiek pareizi

piemérotas.

2. Agentiira koordin€ un kompetentas iestades veic saskana ar 44. pantu atlautu veterinaro

zalu farmakovigilances sist€ému inspic€sanas.

Padomes Leémums 94/358/EK (1994. gada 16. junijs), ar ko Eiropas Kopienas varda akcepté
Konvenciju par Eiropas farmakopejas izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. lpp.).
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3. Kompetentas iestades veic saskana ar 47., 49., 52. un 53. pantu atlautu veterinaro zalu

farmakovigilances sist€ému inspic€sanas.

4. Farmakovigilances sistémas pamatlietu inspic€Sanas veic to dalibvalstu kompetentas

iestades, kuras farmakovigilances sistémas pamatlietas atrodas.

5. Neraugoties uz $a panta 4. punktu un saskana ar 80. pantu, kompetenta iestade var
iesaistities jebkadas darba daliSanas iniciativas un kompetento iestazu pienakumu

savstarpéja delegesana, lai izvairitos no farmakovigilances sistému inspicé$anas

dublesanas.
6. Farmakovigilances inspic€Sanu rezultatus ievada 74. pantd minétaja farmakovigilances
datubaze.
127. pants
Veterinaro zalu kvalitates pieradisana
1. Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba ir rezultati, kurus devusi kontroltesti, kas saskana ar

tirdzniecibas atlauja noraditajam metodeém veikti veterinarajam zalém vai to sastavdalam

un razosanas procesa starpproduktiem.
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Ja kada kompetenta iestade secina, ka veterinaro zalu sé€rija neatbilst razotaja iesniegtajam
kontroles zinojumam vai tirdzniecibas atlauja noteiktajai specifikacijai, ta veic pasakumus
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaju un raZotaju un attiecigi informé kompetentas

iestades pargjas dalibvalstis, kur attieciba uz §im veterinarajam zalém pieskirta atlauja, ka

arl Agentiiru, ja §Tm veterinarajam zalém atlauja pieskirta centraliz&taja procediira.

128. pants

Imunologisku veterinaro zalu kvalitates pieradisana

Kompetentas iestades 127. panta 1. punkta piemé&rosanas noluka var pieprasit, lai
imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetentajam iestadém
iesniedz kopijas no visiem kontroles zinojumiem, ko kvalific&ta persona parakstijusi

saskana ar 97. pantu.

Imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, lai vismaz lidz
deriguma termina beigadm krajuma biitu pietieckams skaits reprezentativu katras veterinaro
zalu s@rijas paraugu, un pec pieprasijuma nekavéjoties iesniedz paraugus kompetentajam

iestadém.
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Kompetentas iestades var prasit, lai imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs pirms imunologisko veterinaro zalu laisanas tirgh iesniegtu kontrolei oficiala zalu
kontroles laboratorija nefaséto zalu vai imunologisko veterinaro zalu s€riju paraugus, ja tas

nepiecieSams ar cilvéku vai dzivnieku veselibu saistitu iemeslu dél.

P&c kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéejoties iesniedz
2. punkta min&tos paraugus kopa ar 1. punkta min&tas kontroles zinojumiem kontroles
test€Sanai. Par savu nodomu parbaudit imunologisko veterinaro zalu s€rijas kompetenta
iestade informé visu to par&jo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras §STm
imunologiskajam veterinarajam zalém ir pieskirta atlauja, ka ar1 Eiropas Zalu un veselibas
apriipes kvalitates direktoratu un Agentiiru, ja $Tm imunologiskajam veterinarajam zalém

atlauja pieskirta centraliz€taja procediira.

Pamatojoties uz $aja nodala minétajiem kontroles zinojumiem, par kontroli atbildiga
laboratorija, izmantojot iesniegtos paraugus, atkarto visus gatavo imunologisko veterinaro
zalu testus, ko razotajs veicis saskana ar attiecigajam specifikacijam, kas noraditas ta

tirdzniecibas atlaujas sanemsanas dosje.

To testu saraksta, kurus atkarto par kontroli atbildiga laboratorija, ieklauj tikai pamatotus
testus, ja vien $adam ierobezojumam piekrit visas attiecigo dalibvalstu kompetentas

iestades un attieciga gadijuma Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats.
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Attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém, kuru atlauja pieskirta saskana ar
centralizéto procediiru, to testu sarakstu, kurus atkarto par kontroli atbildiga laboratorija,

saisina tikai ar Agentaras piekriSanu.
7. Kompetentas iestades atzist 5. punkta min&to testu rezultatus.

8. Ja vien Komisija nav informé&ta, ka testu veiks$anai nepiecieSams ilgaks periods,
kompetentas iestades gada, ka min&to kontroli pabeidz 60 dienu laika no paraugu un

kontroles zinojumu sanemsanas dienas.

0. Kompetenta iestade taja pasa laikposma pazino testu rezultatus pargjo iesaistito dalibvalstu
kompetentajam iestadém, Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktoratam,

tirdzniecibas atlaujas turétajam un attieciga gadijuma razotajam.

10. Kompetenta iestade parliecinas, vai imunologisko veterinaro zalu razoSanas procesi ir

validéti un vai tiek nodroSinats s€riju viendabigums.
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IX nodala

IerobeZojumi un sankcijas

129. pants

Pagaidu drosibas ierobeZojumi

1. Kompetenta iestade un — attieciba uz centraliz€ti atlautam veterinarajam zalem — art
Komisija var noteikt pagaidu drosibas ierobezojumus tirdzniecibas atlaujas turétajam un
citam personam, kuram ir $aja regula paredzg&ti pienakumi, ja pastav tads risks sabiedribas
vai dztvnieku veselibai vai videi, kas prasa steidzami rikoties. Ming&tie pagaidu drosibas

ierobezojumi var ietvert:

a)  veterinaro zalu piegades ierobezojumu p&c kompetentas iestades pieprasijuma un —
centraliz&ti atlautu veterinaro zalu gadijuma — ar1 p&c Komisijas pieprasijuma

kompetentajai iestadei;

b)  veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumu péc kompetentas iestades pieprasijuma un —
centraliz&ti atlautu veterinaro zalu gadijuma — ar1 péc Komisijas pieprasijuma

kompetentajai iestadei;

c) tirdzniecibas atlaujas apturéSanu, ko veic kompetenta iestade, kura pieskirusi

tirdzniecibas atlauju, un — centralizeti atlautu veterinaro zalu gadijuma — Komisija.
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2. Attieciga kompetenta iestade vélakais nakamaja darba diena informé pargjas kompetentas
iestades un Komisiju par jebkadiem noteiktiem pagaidu drosibas ierobezojumiem.
Centraliz€tu tirdzniecibas atlauju gadijuma Komisija informé kompetentas iestades par

jebkadiem noteiktiem pagaidu drosibas ierobezojumiem tada pasa laika.

3. Kompetentas iestades un Komisija vienlaikus ar ierobezojuma noteikSanu atbilstosi $a

panta 1. punktam jautajumu saskana ar 82. pantu var nodot Agentiirai.

4. Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 62. pantu iesniedz pieteikumu

uz tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainu.

130. pants

Tirdzniecibas atlauju apturésana, atcelsana vai to nosacijumu mainisana

1. Kompetenta iestade vai — centraliz€tu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija aptur
vai atcel tirdzniecibas atlauju vai pieprasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas nosacijumu mainiSanu, ja veterinaro zalu riska un
ieguvumu samérs vairs nav labveéligs vai nav pietickams, lai nodrosinatu partikas

nekaitigumu.
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2. Kompetenta iestade vai — centraliz€tu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija atcel]

tirdzniecibas atlaujas, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs vairs neizpilda 5. panta 4. punkta

mingto prasibu par uznémeéjdarbibas veikSanu Savieniba.

3. Kompetenta iestade vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija

attieciga gadijuma var apturét vai atcelt tirdzniecibas atlauju vai arT pieprasit, lai

tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par tas nosacijumu mainu, gadijuma, ja

ir viens vai vairaki $adi iemesli:

a) tirdzniecibas atlaujas turétajs neizpilda 58. panta prasibas;
b)  tirdzniecibas atlaujas turetajs neizpilda 127. panta prasibas;
c) saskana ar 77. panta 1. punktu izveidota farmakovigilances sistéma ir nepietickama;
d) tirdzniecibas atlaujas turétajs nepilda savus 77. panta noteiktos pienakumus;
e) par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona nepilda savus 78. panta noteiktos
uzdevumus.
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4. Piemérojot 1., 2. un 3. pantu, Komisija centralizetu tirdzniecibas atlauju gadijuma pirms ta
rikojas attieciga gadijuma pieprasa Agentiiras atzinumu lidz terminam, ko ta nosaka, nemot
vera lietas steidzamibu, lai parbauditu min&tajos punktos minétos iemeslus. Veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétaju uzaicina Komisijas noteiktaja termina sniegt mutiskus vai

rakstveida paskaidrojumus.

Kad Agentiira sniegusi atzinumu, Komisija vajadzibas gadijuma pienem pagaidu
pasakumus, ko pieméro nekavgjoties. Galigo [emumu Komisija pienem ar istenoSanas
aktiem. Ming&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to

parbaudes procediiru.
5. Dalibvalstis nosaka procediiras, ka piemérot 1., 2. un 3. punktu.
131. pants
Vairumtirdzniecibas atlaujas apturésana un atcelSana

1. Ja 101. panta 3. punkta noteiktas prasibas netiek izpilditas, kompetenta iestade aptur vai

atce] veterinaro zalu vairumtirdzniecibas atlauju.
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2. Ja netiek izpilditas 101. panta punktos, iznemot 3. punktu, noteiktas prasibas, kompetenta
iestade, neskarot nevienu citu valsts tiesibu aktos noteiktu piem&rotu pasakumu, var veikt

vienu vai vairakus Sadus pasakumus:
a)  apturét vairumtirdzniecibas atlauju;

b)  apturét vairumtirdzniecibas atlauju vienai veterinaro zalu kategorijai vai vairakam

veterinaro zalu kategorijam;

c) atcelt vairumtirdzniecibas atlauju vienai veterinaro zalu kategorijai vai vairakam

veterinaro zalu kategorijam.

132. pants
Aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju dzésana

no razosanas un vairumtirdzniecibas datubazes

Ja aktivo vielu importetaji, razotaji un izplatitaji nepilda 95. panta noteiktas prasibas, kompetenta
iestade uz laiku vai pavisam dz&§ minétos aktivo vielu importétajus, razotajus un izplatitajus no

razo$anas un vairumtirdzniecibas datubazes.
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133. pants

Razosanas atlauju apturésana vai atcelsana

Ja netiek izpilditas 93. panta noteiktas prasibas, kompetenta iestade, neskarot nevienu citu valsts

tiesibu aktos noteiktu piemérotu pasakumu, var veikt vienu vai vairakus $adus pasakumus:

a) aptur veterinaro zalu razosanu;

b) aptur veterinaro zalu importu no tresam valstim;

C) aptur vai atce] razoSanas atlauju attieciba uz vienu zalu formu vai vairakam zalu formam;

d) aptur vai atce] razoSanas atlauju vienai vai vairakam darbibam viena vai vairakas razoSanas
vietas.

134. pants
Veterinaro zalu piegades aizliegSana

1. Ja pastav risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi, kompetenta iestade vai —
centraliz&ti atlautu veterinaro zalu gadijuma — Komisija aizliedz piegadat veterinaras
zales un prasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs vai piegadataji partrauc veterinaro zalu
piegadi vai atsauc tas no tirgus, ja ir piemérojams jebkurs§ no turpmak minétajiem
nosacijjumiem:
a)  veterinaro zalu riska un ieguvumu samers vairs nav labveligs;
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b)  veterinaro zalu kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs nav tads, ka deklaréts

35. panta minétaja zalu apraksta;
c)  zaluizdaliSanas periods nav pietiekami ilgs, lai nodroSinatu partikas nekaitigumu;
d) nav veikta 127. panta 1. punkta min&ta kontrole; vai
e)  nepareizs mark&ums var izraisit nopietnu risku dzivnieku vai sabiedribas veselibai.
2. Kompetentas iestades vai Komisija piegades aizliegumu un zalu atsaukSanu no tirgus var
arT attiecinat vienigi uz apstridétajam attiecigajam veterinaro zalu produkcijas sérijam.
135. pants

Dalibvalstu noteiktds sankcijas

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemerojamas par $is regulas
parkapumiem, un veic visus pasakumus, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu to istenoSanu.

Minétas sankcijas ir iedarbigas, samérigas un atturosas.

Dalibvalstis velakais Iidz ... [trTs gadi no §1s regulas speka stasanas dienas] pazino
Komisijai Sos noteikumus un nekavgjoties pazino Komisijai visus turpmakos grozijumus,

kas ietekmé minétos noteikumus.
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2. Kompetentas iestades nodroSina, ka informaciju par tadu lietu veidu un skaitu, kuras tika
noteiktas finansialas sankcijas, publisko, nemot véra iesaistito personu legitimas intereses

attieciba uz to komercnoslépumu aizsardzibu.

3. Dalibvalstis nekavéjoties informé Komisiju par visiem tiesvedibas gadijumiem, kas
ierosinati pret centralizeti atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem par §1s

regulas parkapumiem.

136. pants
Finansialas sankcijas, ko Komisija noteikusi

centralizéti atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju turétdjiem

1. Komisija var noteikt finansialas sankcijas naudas sodu vai periodisku maksajumu veida
tadu centralizeti atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras pieskirtas
saskana ar So regulu, ja tie nepilda pienakumus, kas noteikti III pielikuma saistiba ar

min&tajam tirdzniecibas atlaujam.

2. Komisija, ciktal tas ipasi paredz&ts 7. punkta b) apakSpunkta miné&tajos delegétajos aktos,
var noteikt 1. punkta min&tas finansialas sankcijas arT citai juridiskai personai vai
juridiskam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs, ar noteikumu, ka Sadas
personas ir dala no tas pasas ekonomiskas vienibas, pie kuras pieder tirdzniecibas atlaujas

turétajs, un ka Sadas citas juridiskas personas:

a)  1riz8kiroSi ietekmgjusas tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai
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b)  ir bijusas iesaistitas §ada tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakuma neizpilde vai biitu

vargjusas to noverst.

Ja Agentiira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs
nav izpildijis kadu no pienakumiem, ka minéts 1. punkta, ta var ligt Komisiju noskaidrot,

vai noteikt finansialas sankcijas saskana ar min€to punktu.

Lemjot par finansialas sankcijas noteikSanu un nosakot tas piemerotu apméru, Komisija
vadas péc iedarbiguma, sameriguma un atturéSanas principiem un attieciga gadijuma nem

veéra pienakumu neizpildes smagumu un sekas.
Lai 1stenotu 1. punktu, Komisija nem véra art:

a)  visas parkapuma procediras, kuras dalibvalsts sakusi pret So tirdzniecibas atlaujas
turétaju, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem;

un

b)  visas sankcijas, tostarp sodus, kuri $Sim tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jau noteikti,

pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem.

Ja Komisija secina, ka tirdzniecibas atlaujas tur€tajs tisi vai netisi nav izpildijis savus
pienakumus, ka minéts 1. punkta, ta var pienemt lémumu par naudas soda noteikSanu,
neparsniedzot 5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja gada apgrozijuma Savieniba finansu

gada, kas ir pirms l[émuma datuma.
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Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs aizvien nepilda savus pienakumus, ka min&ts 1. punkta,
Komisija var pienemt [émumu uzlikt periodisku soda maksajumu, kas diena neparsniedz
2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja videja dienas apgrozijuma Savieniba finanSu gada,

kas ir pirms [émuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot ar attieciga Komisijas
lémuma pazinosanas datumu lidz bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakuma

neizpilde, ka minéts 1. punkta, tiek izbeigta.
7. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai papildinatu $o regulu, nosakot:

a)  procediras, kas Komisijai japiemeéro, uzliekot naudassodus vai periodiskus soda
maksajumus, tostarp noteikumus par procediiras saksanu, izmekl&Sanas pasakumiem,
tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem, juridisko parstavibu un

konfidencialitati;

b)  siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sankcijas

tam juridiskajam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajas;
c) noteikumus par procediiras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem veéra, nosakot naudassodu un periodisko soda

maksajumu apmeru, ka art to iekas€Sanas nosacijumus un metodes.
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8. Veicot izmekléSanu par kada no 1. punkta minéto pienakumu, Komisija var sadarboties ar

valsts kompetentajam iestadém un izmantot Agentiiras nodros§inatos resursus.

0. Ja Komisija pienem lémumu, ar ko uzliek finansialas sankcijas, ta publisko 1su
kopsavilkumu par So gadijumu, ka arT attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai
nosaukumus un uzlikto finansialo sankciju summas un pamatojumu, nemot véra
tirdzniecibas atlaujas turétaju legitimas intereses attieciba uz to komercnoslépumu

aizsardzibu.

10. Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobezotas pilnvaras parskatit Iémumus, ar kuriem
Komisija ir noteikusi finansialas sankcijas. Eiropas Savienibas Tiesa var atcelt, samazinat

vai palielinat Komisijas noteikto naudassodu vai periodisko soda maksajumu.

X nodala

Reglamentgjosais tikls

137. pants

Kompetentas iestades

1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades, kam javeic ar So regulu noteiktie uzdevumi.
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Dalibvalstis nodroSina, ka ir pieejami pietickami finansu resursi personala komplektesanai
un citi resursi, kas kompetentajam iestadém vajadzigi Saja regula paredzeto darbibu

veikSanai.

Kompetentas iestades ar So regulu noteiktos uzdevumus veic, savstarp&ji sadarbojoties, un
citu dalibvalstu kompetentajam iestadém sniedz visu atbalstu, kads $aja sakara vajadzigs

un lietderigs. Kompetentas iestades cita citai dara zinamu attiecigo informaciju.

Sanemot pamatotu pieprasijumu, kompetentas iestades nekav€joties nosiita citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém 123. panta minétas rakstiskas uzskaites ierakstus un 127. panta

min&tos kontroles zinojumus.

138. pants

Starptautiskam dzivnieku veselibas organizdcijam paredzéti zinatniski atzinumi

Ar starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam Tstenotas sadarbibas sakara Agentiira
var sniegt zinatniskus atzinumus tadu veterinaro zalu izveérté€Sanai, kuras paredzetas tikai
arpussavienibas tirgiem. Saja noliika Agentiirai iesniedz pieteikumu saskana ar 8. pantu.

Apspriedusies ar attiecigo organizaciju, Agentiira var izstradat zinatnisku atzinumu.

Agentiira 1. punkta TstenoSanai iedibina Ipasus procediiras noteikumus.
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139. pants

Veterinaro zalu komiteja
Ar S0 Agentiira izveido Veterinaro zalu komiteju (“Komiteja”™).

Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas

apmekl&t visas Komitejas sanaksmes, darba grupas un zinatnisko padomdeveju grupam.

Komiteja var dibinat pastavigas darba grupas un pagaidu darba grupas. Komiteja saistiba
ar 1paSu veidu veterinaro zalu izvertéSanu var dibinat zinatnisko padomdevéju grupas, kam
ta var delegét ar 141. panta 1. punkta b) apakSpunkta minéto zinatnisko atzinumu

izstradasanu saistitus noteiktus uzdevumus.

Komiteja izveido pastavigu darba grupu, kuras vienigais uzdevums ir zinatniski konsultét
uznémumus. Izpilddirektors kontakta ar Komiteju izveido administrativas struktiiras un
procediiras, kas dod iesp€ju izveérst Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta

n) apakSpunkta miné&tas konsultacijas uzn€mumiem, jo Tpasi attieciba uz jauno terapiju

veterinaro zalu izstradi.
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5. Komiteja izveido pastavigu farmakovigilances darba grupu, kuras kompetencg ir izvertet
iesp&jamus Savienibas farmakovigilances sistéma radusos farmakovigilances signalus,
ierosinat Komitejai un koordinacijas grupai 79. panta minétas riska parvaldibas variantus
un koordinét ar farmakovigilanci saistitu sazinu starp kompetentajam iestadém un

Agentaru.
6. Komiteja apstiprina savu reglamentu. Ming&taja reglamenta, konkrétak, paredz:
a)  priekSsédetaja iecelSanas un aizstasanas procediru;

b)  jebkadu darba grupu vai zinatnisko padomdevé&ju grupu loceklu iecelSanu, kuras
pamata ir Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. panta 2. punkta mingtie akredit€to ekspertu
saraksti, un ar darba grupam un zinatnisko padomdevé&ju grupam istenojamo

konsultaciju procediiras;

c) atzinumu steidzamas pienemsSanas procediiras, jo Tpasi attieciba uz §is regulas

noteikumiem par tirgus uzraudzibu un farmakovigilanci.

Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentiiras valdes sanemts labvéligs

atzinums.

7. Agentiiras sekretariats Komitejai sniedz tehnisku, zinatnisku un administrativu atbalstu,
nodroSina Komitejas atzinumu saskanibu un kvalitati, ka arT pienacigu koordinaciju starp
So Komiteju un citam Agentiiras komitejam, kas minétas Regulas (EK) Nr. 726/2004

56. panta, un koordinacijas grupu.
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Komitejas atzinumi ir publiski pieejami.

140. pants

Komitejas locekli

Katra dalibvalsts péc apspriesanas ar Agentiiras valdi iece] Komiteja vienu locekli un ta
aizstaj&ju uz tris gadu terminu, ko var atjaunot. Aizstaj€ji loceklus parstav un to vieta balso

loceklu prombiitnes laika, un vinus var ar iecelt darboties par zinotajiem.

Lai nodrosinatu augstako kvalifikacijas limeni un plasa spektra attiecigas specialas
zinaSanas, Komitejas loceklus un to aizstaj&jus iecel, pamatojoties uz vinu attiecigajam

specialajam zinasanam un pieredzi veterinaro zalu zinatniska noveértésana.

Dalibvalsts savus uzdevumus Komiteja var delegét citai dalibvalstij. Katra dalibvalsts var

parstavét ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

Komiteja var pieaicinat ne vairak ka piecus papildu loceklus, ko izraugas, nemot véra vinu
specialo zinatnisko kompetenci. Min&tos loceklus iecel uz triju gadu laikposmu, ko var

atjaunot, un viniem nav aizstaj&ju.

Lai $adus loceklus pieaicinatu, Komiteja norada, kadai jabut papildu loceklu konkrétajai
papildinoSajai zinatniskajai kompetencei. Pieaicinatos loceklus izvélas no dalibvalstu vai

Agentiiras izvirzitiem ekspertiem.
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6. Komiteja 141. panta minéto uzdevumu izpildes noliika var iecelt vienu no saviem

locekliem par zinotaju. Komiteja var art iecelt vél vienu locekli par lidzzinotaju.
7. Komitejas loceklus var pavadit eksperti atseviskas zinatnes vai tehnikas jomas.

8. Komitejas locekli un par veterinaro zalu novertéSanu atbildigie eksperti balstas uz tiem
zinatniskajiem izvert€jumiem un resursiem, kas pieejami kompetentajam iestadém. Katra
kompetenta iestade veic parraudzibu un raugas, lai izvertgjumi butu vajadzigaja
zinatniskaja ltmen1 un neatkarigi un lai tie sniegtu pienacigu ieguldijumu Komitejas
uzdevumu veiksana, ka arf atvieglotu Komitejas loceklu un ekspertu darbu. Saja noliika
dalibvalstis saviem izvirzitajiem Komitejas locekliem un ekspertiem nodrosina

pietiekamus zinatniskus un tehniskus resursus.

0. Dalibvalstis Komitejas locekliem un ekspertiem nedod ar vinu individualajiem
uzdevumiem vai ar Komitejas uzdevumiem un Agentiiras pienakumiem nesaderigus

noradijumus.
141. pants
Komitejas uzdevumi
1. Komitejai ir §adi uzdevumi:

a)  veikt uzdevumus, kas tai uztic€ti ar So regulu un ar Regulu (EK) Nr. 726/2004;
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b)

d)

g)

h)

sagatavot Agentiiras zinatniskos atzinumus jautajumos, kas attiecas uz veterinaro

zalu izvertéSanu un lietoSanu;

sagatavot atzinumus zinatniskos jautajumos, kas attiecas uz veterinaro zalu

izvértéSanu un lictoSanu péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma;

sagatavot Agentiiras atzinumus jautajumos, kas attiecas uz centralizétas procediiras
gaita iesniegto pieteikumu pienemamibu, ka arT uz centraliz&ti atlauto veterinaro zalu

tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, to nosacljumu mainiSanu, apturé$anu vai atcelSanu;

pienacigi nemt vera jebkuru dalibvalsts iesniegtu pieprasijumu sniegt zinatniskus

atzinumus;
sniegt ieteikumus svarigos visparzinatniskos jautajumos un problémas;

sadarbibas ar Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju konteksta sniegt zinatnisku
atzinumu par konkré€tu tikai un vienigi arpussavienibas tirgiem paredz€tu veterinaro

zalu izvertésanu;

ieteikt maksimali pielaujamos to veterinaro zalu un biocidu atliecku daudzumus, ko
lieto dzivnieku audz&Sana un var pielaut dzivnieku izcelsmes partika saskana ar

Regulu (EK) Nr. 470/2009;

sniegt zinatnisku konsultaciju par dzivniekiem paredzeétiem antimikrobialiem un
pretparazitu lidzekliem, lai Savieniba samazinatu rezistenci pret tiem; un atjauninat

minéto konsultaciju péc vajadzibas;
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1) sniegt dalibvalstim objektivus zinatniskos atzinumus par Komitejai izskatiSanai

nodotajiem jautajumiem.

2. Komitejas locekli raugas, lai Agentiiras uzdevumi biitu pienacigi koordinéti ar kompetento

1estazu darbu.

3. Atzinumus gatavojot, Komiteja dara visu iesp&jamo, lai panaktu zinatnisku vienpratibu. Ja
$adu vienpratibu neizdodas panakt, atzinuma ietver gan loceklu vairakuma nostaju, gan

citadas atskirigas nostajas, ka art argumentus, ar kuriem tas pamatotas.

4. Ja tiek pieprasits atzinumu parskatit un ja Savienibas tiesibu aktos sada iesp&ja ir
paredzeta, Komiteja iecel citu zinotaju un, ja nepieciesams, citu Iidzzinotaju, neka bija
iecelti atzinuma gatavosSanai. ParskatiSanas procediira var pieversties tikai pieteikuma
iesniedzgja sakotng&ji noraditajiem atzinuma jautajumiem, un ta var balstities tikai uz
zinatniskajiem datiem, kas, Komitejai pienemot atzinumu, bija pieejami. Pieteikuma
iesniedzgjs var pieprasit, lai Komiteja parskatiSanas sakara apspriezas ar zinatnisko

padomdev&ju grupu.

142. pants
Veterinaro zalu savstarpéjas atzisanas procediras un

decentralizétas procediiras koordindcijas grupa

1. Izveido veterinaro zalu savstarpg€jas atziSanas procediiras un decentralizetas procediras

koordinacijas grupu (“koordinacijas grupa”).
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Agentiira koordinacijas grupu nodrosina ar sekretariatu, kas palidz koordinacijas grupai
procediiru noris€, un nodro$ina vajadzigo saikni starp $o grupu, Agenttiru un

kompetentajam iestadém.

Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas speka, kad no Komisijas sanemts

labveligs atzinums. Ming&to reglamentu dara publiski pieejamu.

Gan Agentiiras izpilddirektors vai ta parstavis, gan Komisijas parstavji ir tiesigi apmekIet

ikvienu koordinacijas grupas sanaksmi.

Koordinacijas grupa cie$i sadarbojas ar kompetentajam iestadém un Agentaru.

143. pants

Koordinacijas grupas locekli

Koordinacijas grupa ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, un vinu iece] uz tris gadu
terminu, kuru var pagarinat. Dalibvalstis var iecelt arT locekla aizstajéju. Koordinacijas

grupas locekli var vienoties par ekspertu pieaicinasanu.

Koordinacijas grupas locekli un vinu eksperti, savus uzdevumus pildot, balstas gan uz
zinatniskajiem un normativajiem resursiem, kas attieciba uz aktualiem zinatniskiem
noverté§jumiem pieejami to kompetentajam iestadém, gan uz Komitejas ieteikumiem. Katra
kompetenta iestade parrauga savu parstavju veikto izverte€jumu kvalitati un atvieglo vinu

darbu.
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3.

Koordinacijas grupas locekli dara visu iesp&jamo, lai apspriestajos jautajumos panaktu

vienpratibu.

144. pants

Koordinacijas grupas uzdevumi

Koordinacijas grupai ir $adi uzdevumi:

a) izskattt jautajumus, kas attiecas uz savstarpgjas atzisanas procediiru un decentraliz&to
proceduru;

b) izskatit Komitejas farmakovigilances darba grupas ieteikumus attieciba uz riska
parvaldibas pasakumiem saistiba ar dalibvalstis atlautu veterinaro zalu farmakovigilanci un
vajadzibas gadijuma izdod dalibvalstim un tirdzniecibas atlauju turétajiem paredzetus
ieteikumus;

C) izskatit jautajumus, kas attiecas izmainam dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas atlauju
nosacijumos;

d) sniegt dalibvalstim ieteikumus par to, vai kadas konkr&tas veterinaras zales vai veterinaro
zalu grupa ir uzskatama par tadam veterinarajam zalém, kas ir §1s regulas darbibas joma;

e) koordinét vadosas iestades izraudziSanos, kura biitu atbildiga par 81. panta 4. punkta
minéta signalu parvaldibas procesa rezultatu novertejumu;

f) sagatavo un publisko atsauces veterinaro zalu ikgadgjo sarakstu, attieciba uz kuram ir
javeic zalu apraksta saskanoSana saskana ar 70. panta 3. punktu.
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XI nodala

Kopigi noteikumi un procediiras noteikumi

145. pants

Veterinaro zalu pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja (“Pastaviga komiteja”). Pastaviga

komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 izpratné.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, piemé&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
146. pants
11 pielikuma grozijumi

1. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. panta 2. punktu, lai grozitu II pielikumu,
pielagojot veterinaro zalu tehnisko dokumentaciju par kvalitati, droSumu un iedarbigumu

tehnikas un zinatnes attistibai.
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2. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. panta 3. punktu attieciba uz II pielikuma
grozisanu noluka sasniegt tadu detalizacijas pakapi, kas nodrosina juridisko noteiktibu un
saskanotibu, ka arT jebkadu nepiecieSamu atjauninasanu, vienlaikus nepielaujot
nevajadzigus trauc€jumus pasreizeja Il pielikuma piemeroSana, tostarp attieciba uz
konkrétu prasibu ievieSanu jauno terapiju veterinarajam zalém. Pienemot minétos

deleggtos aktus, Komisija pienacigi nem véra dzivnieku un sabiedribas veselibas un vides

apsverumus.
147. pants
Delegésanas istenosana
1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 37. panta 4. punkta, 57. panta 3. punkta, 106. panta 6. punkta, 109. panta

1. punkta, 115. panta 3. punkta, 118. panta 2. punkta, 136. panta 7. punkta un 146. panta
1. un 2. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no ...
[81s regulas spéka stasanas diena]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu
vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegés$ana tiek
automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma

beigam.

3. Pilnvaras pienemt 146. panta 2. punkta miné&tos deleggtos aktus Komisijai pieskir uz
laikposmu no ... [§1s regulas speka stasanas diena] Iidz ... [$1s regulas pieméroSanas

datums].
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Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 37. panta 4. punkta, 57. panta

3. punkta, 109. panta 1. punkta, 115. panta 3. punkta, 118. panta 2. punkta, 136. panta

7. punkta un 146. panta 1. un 2. punkta min&to pilnvaru delegéSanu. Ar [émumu par
atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena
péc ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai velaka diena, kas taja

noradita. Tas neskar jau speka esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu

noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam

un Padomei.

Saskana ar 37. panta 4. punktu, 57. panta 3. punktu, 106. panta 6. punkta, 109. panta

1. punktu, 115. panta 3. punktu, 118. panta 2. punktu, 136. panta 7. punktu un 146. panta
1. un 2. punktu pienemts deleggétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos no dienas,
kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus.
P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem

meénesiem.
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148. pants

Datu aizsardziba

1. Dalibvalstis personas datu apstradei, ko veic dalibvalstis saskana ar So regulu, piemero

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2016/679!.

2. Personas datu apstradei, ko saskana ar $o regulu veic Komisija un Agentiira, pieméro

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/17252.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti un ar ko
atce] Direktivu 95/46/EK (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades,
struktiiras, birojos un agenttiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr.
45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39.1pp.).
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XII nodala

Parejas un nobeiguma noteikumi

149. pants

Atcelsana
Direktiva 2001/82/EK tiek atcelta.
Atsauces uz atcelto direktivu tiek uzskatitas par atsaucém uz So regulu un lasitas saskana ar

atbilstibas tabulu IV pielikuma.

150. pants

Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

1. Nekas $aja regula nav interpret&jams tada veida, kas ietekmé Direktivas 96/22/EK
noteikumus.

2. Komisijas Regulu (EK) Nr. 1234/2008! nepieméro veterinarajam zalém, uz kuram attiecas
§1regula.

1 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu

cilvekiem paredzetu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334,
12.12.2008., 7. Ipp.).
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3. Komisijas Regulu (EK) Nr. 658/2007! nepieméro veterinarajam zalem, uz kuram attiecas

§T regula.
151. pants
lepriekséji pieteikumi
1. Procediiras par pirms ... [$1s regulas piemérosanas diena] saskana ar Regulu (EK)

Nr. 726/2004 valid@to veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu vai pieteikumu
izdarfit tirdzniecibas atlaujas izmainas izskatiSanu pabeidz saskana ar Regulu (EK)

Nr. 726/2004.

2. Procediiras par pirms ... [$1s regulas piem&roSanas diena] saskana ar Direktivas
2001/82/EK prasibam valid€to veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu izskatiSanu

pabeidz saskana ar minéto direktivu.

3. Procediiras, kas saktas pirms ... [$1s regulas staSanas speka diena], pamatojoties uz
Direktivas 2001/82/EK 33., 34., 35., 39., 40. un 78. pantu, pabeidz saskana ar min&to

direktivu.

1 Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. jinijs) par finansialiem sodiem,
parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieSkirtas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007.,

10. Ipp.).
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152. pants

Esosas veterinaras zales, tirdzniecibas atlaujas un registracijas

Pirms ... [81s regulas piem&roSanas diena] saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu
(EK) Nr. 726/2004 pieskirtas veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas un homeopatisko
veterinaro zalu registracijas uzskata par tadam, kas izsniegtas saskana ar $o regulu, un

tapec uz tam attiecas $1s regulas attiecigie noteikumi.

Sa punkta pirma dala neattiecas uz tirdzniecibas atlaujam antimikrobialajam veterinarajam
zaleém, kas satur antimikrobialas vielas, kuras saskana ar 37. panta 5. punkta miné&tajiem

IstenoSanas aktiem ir rezervetas cilvéku arstésanai.

Saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirgt laistas veterinaras
zales var darit pieejamas uz piecu gadu laikposmu péc ... [$1s regulas pieméroSanas diena],

pat ja tas neatbilst Sai regulai.

Atkapjoties no $a panta 1. punkta, 39. panta mingtie aizsardzibas periodi neattiecas uz
atsauces veterinarajam zalém, par kuram atlauja ir pieskirta pirms ... [$1s regulas
pieméroSanas diena], taCu uz tam joprojam attiecas $a panta 1. punkta miné&to atcelto

tiesibu aktu atbilstigie noteikumi.
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153. pants

Parejas noteikumi, kas attiecas uz delegétajiem un istenoSanas aktiem

1. Deleggtos aktus, kas ming&ti 118. panta 2. punkta, un istenoSanas aktus, kas minéti 37. panta
5. punkta, 57. panta 4. punkta, 77. panta 6. punkta, 95. panta 8. punkta, 99. panta 6. punkta
un 104. panta 7. punkta, pienem pirms... [§Is regulas piemérosanas diena]. Sadus

delegéotos un istenosanas aktus pieméro no ...[Sis regulas piem&roSanas diena].

2. Neskarot §1s regulas pieméroSanas dienu, Komisija pienem 37. panta 4. punkta min&tos
delegétos aktus, velakais, ¢etrus ménesSus pirms ... [Cetri ménesi pirms §is regulas

piemérosanas dienas]. Sadus aktus piem&ro no ... [$1s regulas piem&roSanas diena].

3. Neskarot §1s regulas piemé&roSanas dienu, Komisija pienem 57. panta 3. punkta un
146. panta 2. punkta mingtos delegétos aktus un 55. panta 3. punkta un 60. panta 1. punkta
mingtos 1stenoSanas aktus vélakais 11dz ... [ 12 méneSi pirms §1s regulas piemé&roSanas
dienas]. Sadus deleg@tos un TstenoSanas aktus pieméro no ... [3is regulas piemérosanas

diena].

4. Neskarot §1s regulas pieméroSanas dienu, Komisija pienem 109. panta 1. punkta minétos
delegétos aktus un 17. panta 2. un 3. punkta, 93. panta 2. punkta, 109. panta 2. punkta un
115. panta 5. punkta minétos istenoSanas aktus vélakais Iidz ... [tris gadi no §1s regulas
piemérosanas diena]. Sadus delegétos un Tsteno$anas aktus pieméro atrakais no ... [3Ts

regulas piemérosanas diena].
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5. Neskarot §1s regulas piemérosSanas dienu, Komisija tiek pilnvarota pienemt $aja regula

paredz&tos delegstos un Tstenosanas aktus no ... [3is regulas speka staganas diena]. Sadus

delegétos un Tstenosanas aktus, ja vien $aja regula nav paredzéts citadi, piemé&ro no ...

regulas pieméroSanas diena].

[S1s

Pienemot delegétos un Tstenosanas aktus, Komisija paredz pietickamu laiku starp So aktu

pienemsanu un piemeéroSanas saksanu.

154. pants
Farmakovigilances datubazes un razosanas

un vairumtirdzniecibas datubazes izveide

Neskarot §1s regulas pieméroSanas dienu, Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstim un Komisiju,
saskana ar attiecigi 74. un 91. pantu nodroSina farmakovigilances datubazes un razoSanas un

vairumtirdzniecibas datubazes izveidi, vélakais, I1idz ... [S1s regulas piemé&roSanas diena].
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155. pants

Kompetento iestazu nodrosinatie ievaddati zalu datubaze

Velakais Iidz ... [S1s regulas pieméroSanas diena] kompetentas iestades, izmantojot 55. panta
3. punkta a) apakS$punkta minéto formatu, elektroniski iesniedz Agentiirai informaciju par visam

lidz min&tajai dienai atlautajam veterinarajam zalém to dalibvalstis.

156. pants

Vides apdraudejuma novertésanas noteikumu parskatisana

Lidz ... [$1s regulas pieméroSanas diena] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par parskatiSanas (monografijas) sist€mas, kas pamatojas ir aktivo vielu novértésanu, vai
citu iesp&jamu alternativu izveidoSanas iesp&jam, kuras jaizmanto, lai izvertetu veterinaro zalu

iesp&jamo vides apdraud€jumu, un vajadzibas gadijuma pievieno tiesibu akta priekslikumu.

157. pants

Komisijas zinojums par dzivnieku arstésanda lietotiem tradicionaliem augu valsts lidzekliem

Piecu gadu laika p&c ... [§1s regulas pieméroSanas diena] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu par dzivnieku arstéSana lietotiem tradicionaliem augu valsts Iidzekliem
Savieniba. Attieciga gadijuma Komisija sagatavo tiesibu akta priekSlikumu, lai ieviestu vienkarSotu

sistému dzivnieku arstésana lietoto tradicionalo augu valsts Iidzeklu registrésanai.

Dalibvalstis Komisijai sniedz informaciju par $adiem tradicionaliem augu valsts lidzekliem to

teritorija.
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158. pants

Ar zirgu sugas dzivniekiem saistitu pasakumu parskatisana

Ne vélak ka ... [trTs gadi p&c §1s regulas pieméroSanas diena] Komisija Eiropas Parlamentam un
Padomei iesniedz zinojumu par situacijas novertéjumu attieciba uz zirgu sugas dzivnieku arstéSanu
ar zalém un vinu izslégsanu no partikas kedes, tostarp attieciba uz zirgu sugas dzivnieku importu no
treSam valstim, un So zinojumu papildina jebkada piem&rota Komisijas riciba, kura nemta véra, jo
pasi, sabiedribas veseliba, dzivnieku labturiba, krapSanas riski un ar tresam valstim vienlidzigi

konkurences apstakli.

159. pants

Atseviskiem labas razosanas prakses sertifikatiem paredzeti parejas noteikumi

Neskarot §1s regulas pieméroSanas dienu, pienakumus saistiba ar labas razoSanas prakses
sertifikatiem inaktivétam imunologiskam veterinarajam zalém, kuras raZotas no patogéniem un
antigéniem, kas iegiti no kadas epidemiologiskas vienibas dzivnieka vai dzivniekiem un kuras lieto
§a dzivnieka vai dzivnieku arstéSanai taja pasa epidemiologiskaja vieniba vai dzivnieka vai
dzivnieku arstéSanai vieniba, kam ir apstiprinata epidemiologiska saikne, sak pildit tikai no to
IstenoSanas aktu piem&roSanas dienas, kuros ir noteikti 1pasi pasakumi, ko attiecina uz 93. panta

2. punkta min€to veterinaro zalu labu raZoSanas praksi.
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160. pants*

Stasanas spéka un piemeérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

To piem&ro no ... [trTs gadi no §1s regulas spéka stasanas dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs

* OV: ligums nodroSinat, ka §1 regula stajas spéka vienlaikus ar regulam, kas ietvertas

dokumentos PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) un PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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I PIELIKUMS

Informacija, kas min&ta 8. panta 1. punkta a) apak$punkta

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma juridiskais pamats

2. Pieteikuma iesniedzgjs

2.1. Pieteikuma iesniedzgja vards vai uzneémuma nosaukums, pastaviga vai juridiska adrese vai
registréta uznémejdarbibas vieta

2.2. Razotaja(-u) vai gatavo veterinaro zalu importétaja(-u) vards vai uzn€muma nosaukums un
pastaviga adrese vai juridiska adrese un aktivas(-o) vielas(-u) razotaja nosaukums un
pastaviga adrese vai juridiska adrese

2.3. Ar dazadiem razoSanas, importe$anas, kontroles un seriju izlaides posmiem saistito vietu
nosaukumi un adreses

3. Veterinaro zalu identifikacija

3.1 Veterinaro zalu nosaukums un anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas veterinarais
kods (ATKvet kods)

3.2. Aktiva(-s) viela(-s) un attieciga gadijuma atSkaiditajs(-1)
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3.3. Stiprums vai imunologisku veterinaro zalu gadijuma — biologiska aktivitate, potence vai
titrs

3.4. Zalu forma

3.5. IevadiSanas cel$

3.6. Merksugas

4. Informacija par razoSanu un farmakovigilanci

4.1. RazZoS$anas atlaujas pieradijums vai labas razoSanas prakses sertifikats

4.2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces numurs

5. Informacija par veterinarajam zalem

5.1. Ierosinatais zalu apraksts, kas sagatavots saskana ar 35. pantu

5.2 Galiga veterinaro zalu noformé&juma, tostarp iepakojuma un mark&juma, apraksts

5.3. Piedavatais teksts informacijai, kas saskana ar §is regulas 10. 1idz 16. pantu jasniedz uz
tiesa iepakojuma, ar€ja iepakojuma un lietoSanas instrukcija
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6. Cita informacija

6.1. To valstu saraksts, kuras veterinarajam zalém ir pieskirta vai atcelta tirdzniecibas atlauja

6.2. Visu to zalu aprakstu kopijas, kuri ir ieklauti dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas atlauju
nosacijumos

6.3. To valstu saraksts, kuras ir iesniegts vai noraidits pieteikums

6.4. To dalibvalstu saraksts, kuras veterinaras zales tiks laistas tirgli

6.5. Kritiski ekspertu zinojumi par veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu
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II PIELIKUMS

*Prasibas, kas min€tas 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta

SATURS

IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI
ISADALA PRASIBAS ATTIECIBA UZ TADAM VETERINARAM ZALEM, KAS NAV
IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA
B. ZALU APRAKSTA, MARKESANAS UN LIETOSANAS PAMACIBAS
KOPSAVILKUMS
C. SIKIIZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI
2. DALA. FARMACIJA (FIZIKALI KIMISKA, BIOLOGISKA VAI MIKROBIOLOGISKA
INFORMACUA (KVALITATE))
Pamatprincipi un pamatprasibas
A.  SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1.  Kvalitates zinas

2. Visparpienemta terminologija

So pielikumu Komisija grozis saskana ar 146. panta 2. punktu un 153. panta 3. punktu.
Visas atsauces $aja pielikuma uz pantiem vai "So direktivu", ja nav noradits citadi, ir
jasaprot ka atsauces uz Direktivu 2001/82/EK.
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3. Kvantitativas zinas
4.  Farmaceitisku preparatu izstrade
B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS
C. 1ZEIMATERIALU KONTROLE
1. Visparigas prasibas
1.1.  Aktivas vielas
1.1.1. Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas
1.1.2. Aktivas vielas, kas nav uzskaititas farmakopejas
1.1.3. Fizikali kimiskas Tpasibas, kas var ietekmét biologisko pieejamibu
1.2. Paligvielas
1.3. Iepakojuma noslégSanas sisteémas
1.3.1. Aktiva viela
1.3.2. Gatavais produkts
1.4. Biologiskas izcelsmes vielas
D. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI
E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE
1. Gatavo zalu visparigas 1pasibas

2. Aktivas(-o) vielas(-u) identifikacija un parbaude
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3. Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude

4.  DroSuma parbaudes
F.  STABILITATES TESTS
1.  Aktiva(-s) viela(-s)

2. Gatava produkcija
G. CITA INFORMACIA

3. DALA. DROSUMA PARBAUDE UN ATLIEKVIELU NOTEIKSANAS TESTI

A. DroSuma parbaude

INODALA. TESTU IZPILDISANA

1.
2.
2.1.
2.2.
3.
3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.4.1.
3.4.2.

Zalu un to aktivo vielu preciza identifikacija
Farmakologija

Farmakodinamika

Farmakokinétika

Toksikologija

Vienas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskums

Tolerance mérka sugas

Reproduktivais toksiskums, ietverot attistibas toksiskumu
P&tijums par ietekmi uz reproduktivo jomu

Attistibas toksiskuma pétijums

PE-CONS 45/1/18 REV 1
II PIELIKUMS

LV



3.5. Genotoksicitate

3.6. Kancerogenitate

3.7. Izn@mumi

4.  Citas prasibas

4.1. TIpasi pettjumi

4.2. Atliekvielu mikrobiologiskas pasibas

4.2.1.Iesp&jama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

4.2.2.Iesp&jama iedarbiba uz ripnieciskaja partikas parstradé izmantojamiem
mikroorganismiem

4.3. Noverojumi attieciba uz cilvéka organismu

4.4. Rezistences attistiba

5. Lietotaja droSums

6.  Vides riska novértgjums

6.1. Vides riska novért€jums veterinarajam zalém, kas nesatur vai nesastav no
genétiski modificétiem organismiem

6.2. Vides riska novertgjums veterinarajam zalém, kas satur vai sastav no

genétiski modificétiem organismiem

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA
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B.  Atliekvielu testi
INODALA. TESTU IZPILDISANA
1. levads
2. Metabolisms un atliekvielu kin&tika
2.1. Farmakokinétika (absorbcija, sadaltjums, metabolisms, izdaliSanas)
2.2. Atliekvielu izzuSana
3. Atliekvielu noteikSanas analitiska metode
II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA
1. Produkta identifikacija.
4. DALA. PIRMSKLINISKIE UN KLINISKIE IZMEGINAJUMI
I NODALA. PIRMSKLINISKAS PRASIBAS
A. Farmakologija
A.1. Farmakodinamika
A.2. Rezistences attistiba
A.3. Farmakokinétika
B.  Tolerance dzivnieku mérka sugas
I NODALA.KLINISKAS PRASIBAS
1. Visparigi principi

2. Klinisko izm&ginajumu veik$ana
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[II NODALA. ZINAS UN DOKUMENTI

1.
2.

Pirmsklinisko izm&ginajumu rezultati

Klinisko izmé&ginajumu rezultati

I SADALA PRASIBAS IMUNOLOGISKAM VETERINARAM ZALEM
1.DALA. DOKUMENTACIAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA
B. ZALU APRAKSTA, MARKESANAS UN LIETOSANAS PAMACIBAS
KOPSAVILKUMS
C. SIKIIZSTRADATS UN KRITISKS KOPSAVILKUMS
2.DALA.  KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA/MIKROBIOLOGISKA
INFORMACUA (KVALITATE)
A.  SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE

1.

2
3.
4

Kvalitates zinas
Visparpienemta terminologija
Kvantitativas zinas

Produkta izstrade

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS
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C. IZEIMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE
1.  Farmakopejas uzskaititie izejmateriali
2. Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja
2.1. Biologiskas izcelsmes izejmateriali
2.2. lIzejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska
D. KONTROLES TESTI RAZOSANAS PROCESA
E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLES TESTI
Gatavas produkcijas visparigas 1pasibas
Aktivas(-0) vielas(-u) identifikacija
S@rijas titrs vai aktivitate

Papildvielu identifikacija un parbaude

1
2
3
4
5. Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude
6 Drosuma parbaudes
7 Sterilitates un tiribas tests
8 Atliekvielu mitrums
9 Inaktivacija
F.  SERIJU VIENDABIGUMS

STABILITATES TESTI

H. CITA INFORMACIA
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3.DALA. DROSUMA TESTI
A. IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS
B. LABORATORIJAS TESTI

A o

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

7.
8.
9.

DroSums vienas devas lietoSanas gadijuma
Lieto$anas droSums attieciba pret vienu pardoz&Sanas reizi
Drosums vienas devas atkartotas lietoSanas gadijuma
Reproduktivo funkciju parbaude

Imunologisko funkciju parbaude

Ipasas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam
Vakcinas celma izplatiSanas

IzplatiSanas vakcinétaja dzivnieka

Novajinato vakcinu virulences reversija

Vakcinas celma biologiskas TpaSibas
Rekombingsanas vai celmu genomu parkartosanas
Lietotaju droSums

Atliekvielu izpéte

Mijiedarbiba

C. LAUKA PETIJUMI
D. VIDES RISKA NOVERTEJUMS
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E. NEPIECIESAMAIS NOVERTEJUMS VETERINARAJAM ZALEM, KAS SATUR

VAI SASTAV NO GENETISKI MODIFICETIEM ORGANISMIEM
4. DALA. IEDARBIGUMA TESTI
I NODALA
1. Visparigi principi
2. Izmé&ginajumu veik$ana
I NODALA
A.  Visparigas prasibas
B.  Laboratoriskie izm&ginajumi
C. Lauka izmg&ginajumi
5. DALA. ZINAS UN DOKUMENTI
A. IEVADS
B. LABORATORIJAS PETIJUMI
C. LAUKA PETIJUMI
6. DALA. BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES
III SADALA PRASIBAS IPASO TIRDZNIECIBAS ATLAUJU PIETEIKUMIEM
1. Gengeriskas veterinaras zales
2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

3. Plasa lietoSana veterinaraja medicina
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4
5.
6

7.

Kombingtas veterinaras zales
Apzinatas piekriSanas pieteikumi
Dokumenti pieteikumiem arkartas apstaklos

Jaukto tirdzniecibas atlauju pieteikumi

IV SADALA PRASIBAS IPASU VETERINARO ZALU TIRDZNIECIBAS ATLAUJU
PIETEIKUMIEM

1.
2.

IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES
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1)

2)

3)

IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

Zinas un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ievérojot 12. lidz
13.d pantu, iesniedz saskana ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un nemot véra
metodiskos noradijumus, ko Komisija public€jusi “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska
regulejuma” (The rules governing medicinal products in the European Union) 6. s€juma
B dala “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem, veterinaras zales, dokumentacijas saturs un

noformésana”.

Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedz€ji nem
vera ar1 pasreizgjas zinasanas par veterinarajam zalém un zinatniskas pamatnostadnes, kas
attiecas uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ka to public&jusi Eiropas
Zalu agentiira (Agentiira), ka ari pargjas Kopienas farmaceitiskas pamatnostadnes, ko

Komisija publicg€jusi dazados “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska reguléjuma” sejumos.

Veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz dokumentacijas
kvalitates (farmaceitiskas) dalu (fizikali kimiskie, biologiskie un mikrobiologiskie testi)
piemérojamas visas attiecigas monografijas, to skaita Eiropas Farmakopejas visparigas
monografijas un visparigas nodalas. Imunologiskam veterinaram zalém attieciba uz
dokumentacijas kvalitates, droSuma un iedarbiguma dalam piemérojamas visas attiecigas
monografijas, to skaita Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas

nodalas.
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4)

5)

6)

7)

RazoSanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/412/EEK!, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zalém, un labas razosSanas prakses
(LRP) principiem un pamatnostadném, ko public&jusi Komisija “Eiropas Savienibas Zalu

tiesiska reguléejuma” 4. s€juma.

Pieprasijuma jaieklauj visa informacija, kam ir biitiska nozime attiecigo zalu noverteésana,
neatkarigi no ta, vai $T informacija ir vai nav zalém labvéliga. Jo 1pasi jasniedz visas zinas
attieciba uz jebkadu tadu veterinaro zalu parbaudi vai izméginajumu, kas ir nepilnigs vai

nav pabeigts.

Farmakologiskos, toksikologiskos, atliekvielu noteik§anas un droSuma testus veic saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK? un Eiropas Parlamenta un

Padomes Direktiva 2004/9/EK? noteiktajam normam par labu laboratoriju praksi.

Dalibvalstis nodrosina, ka visus izméginajumus ar dzivniekiem veic atbilstosi Padomes

Direktivai 86/609/EEK*.

AW N =

OV L 228, 17.8.1991., 70. Ipp.
OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.
OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
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8)

9)

10)

Lai parraudzitu ieguvumu un riska noveért€jumu, visu jauno informaciju, kas nav sakotngja
pieteikuma, ka arT visu farmakologiskas uzraudzibas informaciju iesniedz kompetentajai
iestadei. Kad tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, visas izmainas dokumentacijas satura
jaiesniedz kompetentajam iestadém saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1084/2003! vai
(EK) Nr. 1085/20032 par atlautam veterinaram zalém ta, ka definéts minéto regulu

attiecigaja 1. panta

Dokumentacija jasniedz vides riska novertejums, kas saistits ar tadu veterinaro zalu laiSanu
tirgt, kas satur vai sastav no genétiski modificétiem organismiem (GMO) Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK3 2. panta nozimé. Informacija jaiesniedz
atbilstosi Direktivas 2001/18/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.

726/2004* noteikumiem, nemot véra Komisijas publicétas vadlinijas.

Ja iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums veterinaram zalém konkrétai dzivnieku sugai
un indikacijas attiecas uz mazakam tirgus dalam, iesp&jams piemerot elastigaku pieeju.
Sados gadijumos janem vera attiecigas zinatniskas vadlinijas un/vai zinatniskas

konsultacijas.

AW N =

OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
OV L 159, 27.6.2003., 24. Ipp.
OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 13
II PIELIKUMS LV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009L0009&qid=1531130045376&from=EN#ntr5-L_2009044LV.01001202-E0005
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009L0009&qid=1531130045376&from=EN#ntr8-L_2009044LV.01001202-E0008

Pielikums sastav no ¢etram sadalam.

I sadala apraksta standarta prasibas tadu veterinaru zalu pieteikumiem, kas nav imunologiskas

veterinaras zales.
II sadala apraksta standarta prasibas imunologisku veterinaru zalu pieteikumiem.
IIT sadala apraksta 1paSus tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju un prasibu veidus.

IV sadala apraksta dokumentacijas prasibas Ipasiem veterinaro zalu veidiem.
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ISADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ TADAM VETERINARAM ZALEM, KAS NAV
IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES

Turpmakas prasibas attiecas uz tadam veterinaram zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales,

iznemot gadijumus, kad III sadala noteikts citadi.

1. DALA
DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS

A. ADMINISTRATIVA INFORMACUA

Pieteikuma noraditas veterinaras zales jaidentific€ pec to nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-
u) nosaukuma kopa ar stiprumu, farmaceitisko formu, ievadiSanas celu un metodi (skatit
direktivas 12. panta 3. punkta f) apakSpunktu) un gatava produkta izskata aprakstu, tai
skaita iepakojumu, mark&umu un lietoSanas pamacibu (skatit direktivas 12. panta

3. punkta 1) apakSpunktu).

Uzrada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, razotaju nosaukumus un adreses, un
objektus, kas iesaistiti dazados razoSanas, test€Sanas un izlaides posmos, ar1 gatava
produkta razotaju un aktivas(-o) vielas(-u) razotaju(-us), un attieciga gadijuma —

importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins

iesniedz kopa ar pieteikumu, ka arT attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.
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Administrativajai informacijai pielikuma pievieno dokumentu, kura teikts, ka razotajam ir
atlauts razot attiecigas veterinaras zales, ka noteikts 44. panta, ka ar1 to valstu sarakstu,
kuras atlauja ir pieskirta, visu zalu Tso raksturojumu kopijas saskana ar 14. pantu, ko

apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kura pieteikums iesniegts vai atteikts.
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA
Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar §tis direktivas 14. pantu.

[erosinato mark&juma tekstu tieSajam iepakojumam un arg&jam iesainojumam norada
saskana ar §1s direktivas V sadalu kopa ar lietoSanas pamacibu, kas atbilst 61. panta
prasibam. Turklat pieteikuma iesniedz€js uzrada vienu vai vairakus veterinaro zalu gala
izskata paraugus vai maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam;
maketus var iesniegt drukata forma vai elektroniski, ja kompetenta iestade ir ieprieks

devusi piekriSanu.
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SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Saskana ar 12. panta 3. punktu jasniedz siki izstradati un kritiski kopsavilkumi par
farmaceitisko (fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko), droSuma un atliekvielu
noteikS$anas parbauzu un testu, pirmsklinisko un klinisko izméginajumu rezultatiem, ka ari

veterinaro zalu iesp&jama videi radita riska novertéjuma testu rezultati.

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi jasagatavo, nemot vera pieteikuma
iesniegSanas bridi pieejamos zinatniskos datus. Tie satur dazadu parbauzu un
izm&ginajumu novert&jumu, kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar visus
jautajumus, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma
novertejumu. Kopsavilkumi sniedz siki izstradatus iesniegto parbauzu un izméginajumu

rezultatus un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo pielikuma, ja iesp&jams, tabulas vai grafiska veida. Siki
izstradatie un kritiskie kopsavilkumi un pielikumi satur precizas savstarpgjas norades uz

galvenaja dokumentacija ietverto informaciju.

Siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus paraksta un norada datumu, ka art pievieno
informaciju par autora izglitibu, apmacibu un darba pieredzi. Atspogulo autora un

pieteikuma iesniedz€ja profesionalas attiecibas.
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Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzetas zal€s, kas atlautas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK! I pielikuma prasibam, ar vispar&jo
kvalitates kopsavilkumu, kas sniegts $a pielikuma 2. modula 2.3. iedala, var aizstat

attiecigi ar aktivo vielu vai produktu saistito dokumentu kopsavilkumu.

Ja kompetenta iestade ir publiski pazinojusi, ka gatava produkta kimisko, farmaceitisko un
biologisko vai mikrobiologisko informaciju var ieklaut dokumentacija tikai kopiga
tehniska dokumenta forma (CDT), siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus par

farmaceitisko parbauzu rezultatiem var iesniegt vispareja kvalitates kopsavilkuma forma.

Bez ieprieksgjas kompetento iestazu piekriSanas vispargja kvalitates kopsavilkuma formu
var izmantot pieteikumam par zalém konkrétai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar

mazakas tirgus dalas.

1 OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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2. DALA
FARMACIA
(FIZIKALI KIMISKA, BIOLOGISKA VAI MIKROBIOLOGISKA
INFORMACUA (KVALITATE))

Pamatprincipi un pamatprasibas

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas sanemsanu

atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunktam, iesniedz saskana ar §adam prasibam.

Jaieklauj aktivas vielas farmaceitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie)
dati un informacija par gatavo veterinaro zalu razoSanas procesu, aprakstu un Ipasibam,
kvalitates kontroles procediiram un prasibam, stabilitati, ka arT par veterinaro zalu sastava

aprakstu, izstradi un izskatu.

Piemérojamas visas monografijas, to skaita Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas

un nodalas, vai, ja tas nav iesp&jams, piemérojamas dalibvalsts monografijas.

Visas parbauzu procediras atbilst izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates analizes un
kontroles prasibam, un véra tiek nemtas noteiktas vadlinijas un prasibas. Iesniedz

apstiprinaSanas pétfjumu rezultatus.
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Visas parbauzu procediiras apraksta pietiekami precizi un siki, lai tas varetu atkartot
kontroles parbaudgs, ko veic pec kompetentas iestades pieprasijuma; pietiekami siki
apraksta visu specialo aparatiiru un iekartas, ko var izmantot, ja iesp&jams, pievienojot
diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulas papildina ar
pagatavosanas metodi. Gadijuma, ja parbaudes procediras ir ieklautas Eiropas
Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, So aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz

attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas Kimisko un biologisko references
materialu. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus, tos nosaka un

siki apraksta.

Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzétas zal€s, kas atlautas saskana ar Direktivas
2001/83/EK I pielikuma prasibam, $is direktivas 3. moduli sniegta kimiska, farmaceitiska
un biologiska vai mikrobiologiska informacija var aizstat attiecigi ar aktivo vielu vai

produktu saistitos dokumentus.

Aktivas vielas vai gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko/mikrobiologisko
informaciju dokumentacija var ieklaut Kopiga tehniska dokumenta forma tikai, ja

kompetenta iestade publiski pazinojusi, ka tas ir iesp&jams.

Bez kompetento iestazu ieprieks€jas piekriSanas Kopiga tehniska dokumenta formu var
izmantot pieteikumam par zalém konkrétai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar

mazakas tirgus dalas.
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A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver sevi to, ka tiek nosaukta(-s) un

aprakstita(-s):
— akttva(-s) viela(-as),

—  paligvielu komponents(-i) neatkarigi no to veida un izmantota daudzuma, ieskaitot
krasvielas, konservantus, papildvielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus,

garSas un aromatiskas vielas,

—  zalu argja apvalka, tadu ka kapsulu, zelatina kapsulu, komponenti, ko paredz&ts caur

gremosanas traktu vai ka citadi ievadit dzivniekiem.

Stm zinam pievieno visus datus par tieSo iepakojumu un, ja nepiecieSams, par sekundaro
iepakojumu, attieciga gadijuma par ta aizverSanas veidu kopa ar datiem par zalu lietoSanas

un ievadiSanas ieric€m, ko piegada kopa ar zaleém.
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2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no

12. panta 3. punkta c¢) apaksSpunkta pargjo noteikumu piemeroSanas:

— attieciba uz komponentiem, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas
dalibvalsts farmakopeja, — galvenais nosaukums attiecigas monografijas augsdala un

atsauce uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz pargjam sastavdalam— Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktais
starptautiskais nepatent€tais nosaukums, kam var bt pievienots kads cits nepatentets
nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais nosaukums; sastavdalas, kam nav
starptautiska nepatent@ta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot,

ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu — apzimé&jums ar “E” kodu, kas tai noteikts Padomes Direktiva

78/25/EEK.
3. Kvantitativas zinas
3.1. Lai sniegtu veterinaro zalu visu aktivo vielu “kvantitativas zinas”, atkariba no attiecigas

farmaceitiskas formas janosaka katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates

vienibu skaits vai nu devas vieniba, vai masas vai tilpuma vieniba.

1 OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 22
II PIELIKUMS LV



Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, ko nevar definét kimiski. Ja Pasaules
Veselibas organizacija ir noteikusi starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to.
Ja nav noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, tad biologiskas aktivitates
vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu aktivitati, attieciga

gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

Ja vien iesp&jams, norada biologisko aktivitati masas vai tilpuma vieniba. So informaciju

papildina:

— attieciba uz vienas devas preparatiem — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskas
aktivitates vienibam vienas vienibas traucina, vajadzibas gadijuma nemot véra

produkta lietojamo apjomu pé&c atjaunosanas,

- attieciba uz tadam veterinaram zalém, ko ievada pilienos, — katras aktivas vielas
masu vai biologiskas aktivitates vienibas, kas ir viena piliena vai tada pilienu skaita,

kurs atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma,

— attieciba uz strupiem, emulsijam, granulu preparatiem un citam zalu formam, kas
ievadamas izméramos daudzumos — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskajam

vienibam izmeérama daudzuma.

3.2. Aktivas vielas, kas ir savienojumu vai atvasinajumu veida, apraksta kvantitativi attieciba
uz to kop€jo masu un, vajadzibas gadijuma un ja ir lietderigi, attieciba uz molekulas aktiva

elementa vai elementu masu.
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3.3.

Veterinaram zalém, kas satur aktivo vielu, uz kuru jebkura dalibvalsti pirmo reizi attiecas
tirdzniecibas atlaujas pieprasijums, aktivas vielas — sals vai hidrata — kvantitates

pazinojums sistematiski ir jaizsaka molekulas aktiva elementa vai elementu masas veida.
Visam vélak atlautajam veterinarajam zalém dalibvalstis to kvantitativo sastavu attieciba

uz vienu un to pasu aktivo vielu norada viena un taja pasa veida.
Farmaceitisku preparatu izstrade

Attieciga gadijuma jasniedz paskaidrojums par sastava izvéli, komponentiem, tieSo
iepakojumu, iesp&jamo turpmako iepakojumu, argjo iesainojumu, ka ar1 par paligvielu
paredz&to funkciju gatava produkta un par gatava produkta razo$anas metodi. Sis
paskaidrojums ir pamatojams ar zinatniskiem datiem par farmaceitisku preparatu izstradi.
Nosaka devas palielinajumu, to pamatojot. Pierada, ka mikrobiologiskas ipasibas
(mikrobiologiska tiriba un antimikrobiala aktivitate) un lietoSanas pamacibas atbilst
veterinaro zalu paredz&tajam lietojumam, kas noteikts tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

dokumentacija.
RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Norada katra razotaja un katras paredz€tas razoSanas vietas vai razoSana un testéSana

iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

RaZoSanas metodes aprakstu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot
12. panta 3. punkta d) apakSpunktu, sagatavo ta, lai sniegtu atbilstigu kopsavilkumu par

izmantoto darbibu Tpatnibam.
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Talab taja ieklauj vismaz:

— dazadu razosanas posmu uzskaitljumu, lai varétu novertet, vai zalu formas
izgatavoSana izmantotie procesi butu var&jusi izraisit negativas parmainas

sastavdalas,

—  jarazoSana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti,

lai nodroSinatu gatava produkta viendabigumu,

- faktisko razoSanas formulu, noradot visu lietoto vielu kvantitativas zinas, tomér
paligvielu daudzumus norada aptuveni, ciktal tas vajadzigs zalu formai, uzskaita

vielas, kas razoSanas gaita var pazust; norada un pamato devas palielinasanu,

—  parskatu par razoSanas posmiem, kuros atlasa paraugus procesa iek$gjai kontrolei, un
piemérojamajiem ierobezojumiem, ja citi dati pieteikumam pievienotajos
dokumentos liecina, ka minétas parbaudes ir vajadzigas gatavo zalu kvalitates

kontrolei,

—  eksperimentalus pétijumus, kas valide razoSanas procesu, un atbilstoSos gadijumos

procesa validacijas programma s€riju razoSanas apjomiem,

— datus par steriliz€Sanas procesu un/vai izmantotas aseptikas proceduras steriliem
produktiem, kam izmantoti farmakopejas nenoteikta standarta steriliz€Sanas

noteikumi.
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IZEJMATERIALU KONTROLE
Visparigas prasibas

Saja punkta “izejmateriali” nozimé jebkadu veterinaro zalu un, vajadzibas gadijuma, to

trauka komponentus, to skaita aizdari, ka iepriek§ minéts A iedalas 1. punkta.

Dokumentacija jaieklauj specifikacijas un informacija par kvalitates kontroles parbaudém,

kas javeic visam izejmaterialu partijam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai
izejmaterialu s€rijai. Ja izmanto citas parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, tas
pamatojams, sniedzot pieradijumus, ka min&tie izejmateriali atbilst attiecigas farmakopejas

kvalitates prasibam.

Ja Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis izejmateriala, aktivas vielas vai paligvielas
atbilstibas sertifikatu, Sis sertifikats veido atsauci uz attiecigu Eiropas Farmakopejas

monografiju.

Atsaucoties uz atbilstibas sertifikatu, razotajs pieteikuma iesniedz&jam dod rakstveida
apstiprinajumu, ka raZoSanas process nav mainits kop$ Eiropas Zalu kvalitates direktorats

izdevis atbilstibas sertifikatu.

sertifikats.
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1.1.

Aktivas vielas

Norada katra razotaja un katras paredz€tas razoSanas vietas vai raZo$ana un testéSana

iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

Aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzejs var vienoties, ka Sadu plasi aprakstitas
aktivas vielas informaciju aktivas vielas razotajs iesniegs tiesi kompetentajam iestadém

atseviska dokumenta forma ka aktivas vielas pamata lietu:
a)  razoSanas procesa siku aprakstu;

b)  aprakstu par kvalitates kontroli razoSanas procesa;
c)  procesa validacijas aprakstu.

Tada gadijuma razotajs tomer sniedz pieteikuma iesniedz&jam visus datus, kas tam varétu
bt vajadzigi, uznemoties atbildibu par zaleém. Razotajs rakstiski apstiprina pieteikuma
iesniedzg€jam to, ka vins nodroSina visu sériju atbilstibu paraugam un ka vins bez
pieteikuma iesniedzgja zinas nemaina razo$anas procesu vai specifikacijas. Dokumenti un
zinas, kas apstiprina $adu izmainu pieteikumu, jaiesniedz kompetentajam iestadém, ka art

pieteikuma iesniedz&jam, ciktal tas skar vina aktivas vielas pamata lietas dalu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1
II PIELIKUMS

27
LV



Turklat, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats nav pieejams, jasniedz informacija par
razoSanas metodi, kvalitates kontroli un piemaisijumiem, ka arT lieciba par molekularo

struktaru:

1) Informacija par razoSanas procesu ieklauj aktivas vielas raZzoSanas procesa aprakstu,
kas att€lo pieteikuma iesniedzgja saistibas aktivas vielas razoSanai. Uzskaita visus
aktivas(-o) vielas(-u) razosanai vajadzigos materialus, noradot, ka katru materialu
izmanto procesa. Sniedz informaciju par So materialu kvalitati un kontroli. Sniedz

informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst paredzétas izmantosanas standartiem.

2) Informacija par kvalitates kontroli satur katra no izSkiroSajiem posmiem veiktas
parbaudes (to skaita pienemsanas kriterijus), informaciju par starpproduktu kvalitati
un kontroli un atbilstoSi par procesa validacijas un/vai noverté€Sanas pétijjumiem. Ja
nepiecieSams, ta satur ar1 apstiprinasanas datus par aktivajai vielai izmantoto

analitisko metodi.

3) Informacija par piemais;jumiem norada paredzamos piemaisijumus kopa ar novéroto
piemaisijumu Iimeni un Tpatnibam. AtbilstoSos gadijumos ta satur ar1 informaciju par

So piemaistjumu droSumu.

4)  Biotehnologisko veterinaro zalu molekularas struktiras lieciba jaieklauj shematiska

aminoskabju seciba un relativa molekulara masa.
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1.1.1.  Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un specialas monografijas ir piem&rojamas visam

aktivam vielam, kas taja minétas.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam,
uzskata par pietickama meéra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apakSpunktam. Tada
gadijuma analizes metozu un procediiru apraksti katra attieciga iedala jaaizvieto ar

atbilstosu atsauci uz konkréto farmakopeju.

Gadijumos, kad ar specifikaciju, kas ietverta Eiropas Farmakopeja vai attiecigas
dalibvalsts farmakopeja, nepietiek vielas kvalitates nodroSinasanai, kompetentas iestades
pieteikuma iesniedz&jam var pieprasit atbilstigakas specifikacijas, to skaita noteiktu

piemaisijumu ierobezojumus ar apstiprinatam parbaudes procediram.

Kompetentas iestades informé iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmakopeju.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz So farmakopeju parzinosajam iestadém sikas zinas

par varbiit§jo nepilnibu un par papildus izmantotajam specifikacijam.

Ja Eiropas Farmakopeja trikkst monografijas par aktivu vielu, bet §1 aktiva viela ir

aprakstita dalibvalsts farmakopeja, var izmantot So monografiju.
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Gadijumos, kad aktiva viela nav aprakstita nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts
farmakopeja, var akceptét tresas valsts farmakopejas monografiju, ja tiek paradita tas
atbilstiba; tados gadijumos pieteikuma iesniedz€jam jaiesniedz monografijas kopija un
tulkojums, ja nepiecieSams. Jaiesniedz dati, kas parada monografijas sp&ju atbilstosi

uzraudzit aktivas vielas kvalitati.
1.1.2.  Aktivas vielas, kas nav farmakopeja

Sastavdalas, kuru nav neviena farmakopeja, apraksta monografijas formata, izmantojot

Sadas sadalas:

a)  sastavdalas nosaukumam, kas atbilst A iedalas 2. punkta prasibam, pievieno

komercialos vai zinatniskos sinonimus;

b) vielas definicijai, kas izklastita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakopeja,
pievieno nepiecieSamo paskaidrojumu, jo 1pasi tadu, kas attieciga gadijuma skar
molekularo struktiiru; ja vielas var aprakstit tikai p&c to razosanas metodes, tad
aprakstam jabiit pietickami precizi izklastitam, lai raksturotu tadu vielu, kura ir

konstanta gan sastava, gan iedarbibas zina;

c) identifikacijas metodes var biit aprakstitas ka pilnas metodes, ko izmanto vielas

razoSanai, un ka regulari veicami testi;
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d)

tiribas testi aprakstiti saistiba ar to kop&jo daudzumu, ko veido prognozetie
piemaistjumi, Tpasi tadi, kam var but kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas, nemot
vera vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums, varétu negativi ietekmét zalu

stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus;

jaapraksta testi un ierobezojumi, lai uzraudzitu gatava produkta parametrus,

pieméram, dalinu lielumu un sterilitati, un attieciga gadijuma javalidé metodes;

attieciba uz kompleksam augu vai dzivnieku izcelsmes vielam janorada atskiriba
starp gadijumu, kad daudzveidigas farmakologiskas iedarbibas dél vajadziga galveno
sastavdalu kimiska, fizikala vai biologiska kontrole, un gadijumu, kad vielas ir viena
vai vairakas galveno vielu grupas ar 11dzigu darbibu, kam var akceptet vispargju

novertejuma metodi.

Sie dati paradis, vai ierosinato parbauzu procediiru kopums ir pietiekams, lai uzraudzitu

definéto avotu aktivo vielu kvalitati.

Fizikali kimiskas ipasibas, kas var ietekmé&t biologisko pieejamibu

Aktivo vielu visparigaja apraksta sniedz $adu informaciju par aktivam vielam neatkarigi no

ta, vai tas ir minétas farmakopeja vai nav, ja no tam ir atkariga veterinaro zalu biologiska

pieejamiba:

kristaliska forma un Skidibas koeficienti,

dalinu lielums attieciga gadijuma péc pulverizacijas,
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— hidracijas stavoklis,

— ellas/tidens saskelSanas koeficients.

— pK/pH vértibas.

Pirmos tris ievilkumus nepieméro vielam, ko lieto tikai $kidumos.
1.2. Paligvielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un 1pasas monografijas ir piemerojamas visam vielam,

kas taja minétas.

Paligvielas atbilst atbilstoSas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja $adas
monografijas nav, var atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas
neesamibas gadijuma var atsaukties uz tre§as valsts farmakopeju. Sada gadijuma §is
monografijas atbilstibu pierada. Attieciga gadijuma papildu testi tadu parametru kontrolei
ka, pieméram, dalinu lielums, sterilitate, Skidinataju atlikumi, papildina monografijas
prasibas. Farmakopejas monografijas neesamibas gadijuma specifikaciju ierosina un
pamato. Pilda prasibas specifikacijam, ka tas ir noradits 1.1.2. iedala (no a) lidz e)
apakSpunktam) par aktivo vielu. Uzrada ierosinatas metodes un apstiprinosos datus, kas

pamato $1s metodes.

Lai krasvielas ieklautu veterinarajas zal€s, tam jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam,
iznemot noteiktas veterinaras zales, kas paredzetas lokalai lietoSanai, pieméram, ar
insekticidiem piesiicinatas kakla siksnas un krotalijas, citu krasvielu izmantoSanai esot

pamatotai.
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Krasvielas atbilst Komisijas Direktiva 95/45/EK! noteiktajiem tiribas kritérijiem.

Par jaunam paligvielam, t. i., paligvielu(-am), ko zal€s izmanto pirmo reizi, vai ja zalu
lietosanas veids ir jauns, sniedz siku informaciju par paligvielu razoSanu, raksturojumu un
kontroli, sniedzot savstarp€jas norades uz droSuma datiem, kas iegiiti gan kliniskaja, gan

pirmskliniskaja izp&te.
1.3. Iepakojuma noslégsanas sist€émas
1.3.1.  Aktiva viela

Informacija par aktivas vielas iepakojuma noslégsanas sistemu tiek sniegta. NepiecieSamas

informacijas Iimeni nosaka aktivas vielas fizikalais stavoklis (Skidrs, ciets).
1.3.2.  Gatavais produkts

Informacija par gatava produkta iepakojuma noslégsanas sist€ému tiek sniegta.
NepiecieSamas informacijas limeni nosaka atbilstosi veterinaro zalu lietoSanas veidam un

devas veida fizikalajam stavoklim (Skidrs, ciets).

Iepakojuma materiali atbilst atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja
$adas monografijas nav, var atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas
neesamibas gadijuma var atsaukties uz tre§as valsts farmakopeju. Sada gadijuma §is

monografijas atbilstibu pierada.

1 OV L 226, 22.9.1995., 1. Ipp.
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1.4.

Farmakopejas monografijas neesamibas gadijuma iepakojuma materiala specifikaciju

ierosina un pamato.
Zinatniskus datus par iepakojuma materiala izvéli un atbilstibu uzrada.

Par jauniem iepakojuma materialiem, kas nonak saskar€ ar produktu, sniedz informaciju

par to sastavu, razotaju un droSumu.

Specifikacijas un attieciga gadijuma izpildisanas datus uzrada par jebkadu dozgSanas vai

lietoSanas ierici, kas ietilpst komplekta ar veterinarajam zalém.
Biologiskas izcelsmes vielas

Ja veterinaro zalu razoSana izmanto tadus resursu avotus ka mikroorganismi, augu vai
dzivnieku izcelsmes audi, Stinas vai Skidrumi (ieskaitot asinis), kas iegtiti no dzivniekiem
vai cilvékiem, vai biotehnologiskas $tinu struktiras, tad apraksta izejmaterialu izcelsmi un

vEesturi un pamato ar dokumentiem.

- =V

Izejmateriala apraksta ieklauj razo$anas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas procediiras ar to
apstiprinajumu un visas procesa ieks§€jas kontroles procediras, kuru mérkis ir nodrosinat

gala produkta kvalitati, droSumu un sériju viendabigumu.

Ja izmanto $tnu bankas, tad jaatspogulo tas, ka Stinu 1pasibas palikuSas nemainitas pirms

un péc raZzoSana lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai s€jmaterialos, Stinu bankas, seruma fondos un, ja iesp&jams, izejas

materialos, no kuriem tie iegiiti, nav svesas izcelsmes ierosinataji.
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Ja izmanto dzivnieku/cilveku izcelsmes izejmaterialus, apraksta pasakumus, ar kuru

palidzibu nepielauj potenciali patogénu ierosinataju klatbiitni.

Ja nav iesp&jams izvairities no potenciali patog€nas svesas vielas klatbiitnes, So materialu
drikst izmantot tikai tada gadijuma, ja talaka apstrade nodrosina tas likvidéSanu un/vai

inaktivaciju un tas tiek apstiprinats.

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s€jmateriali, Stinu uzs€jumi, seruma sérijas un citi
dzivnieku izcelsmes materiali, kas attiecas uz TSE parneSanu, atbilst Noradijjumiem
dzivnieku siik]veida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar
cilveékiem paredzétajam un veterinarajam zalem!, ka arf attiecigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar
atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas

pieradiSanai.
RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI

Dokumentacija ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti razoSanas

procesa starpposma, lai nodrosinatu tehnisko 1pasibu un razoSanas procesa konsekvenci.

1

OV C 24, 28.1.2004., 6. Ipp.
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Siem testiem ir bitiska nozime, lai parbauditu veterinaro zalu atbilstibu formulai, ja
pieteikuma iesniedzgjs izneémuma karta piedava gatava produkta test€Sanai tadu analizes
metodi, kura netiek ieklauts visu aktivo vielu (vai visu paligvielas sastavdalu, uz kuriem

attiecas tas pasas prasibas ka uz aktivajam vielam) vert&jums.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad galaprodukta kvalitates kontrole ir atkariga no

kontroles razoSanas gaita, jo pasi, ja attiecigo vielu biitiski nosaka tas razoSanas metode.

Ja starpproduktu uzglaba pirms turpmakas parstrades vai sakotng&jas komplektacijas,
starpprodukta glabasanas laiku nosaka, pamatojoties uz stabilitates petijumos iegiitajiem

datiem.
E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Veicot gatavas produkcijas kontroli, ar gatavas produkcijas sériju saprot kadas
farmaceitiskas formas visas vienibas, kas izgatavotas no viena un ta pasa sakotngja
materiala daudzuma un kam veikta vienu un to pasu razosanas un/vai sterilizacijas
operaciju virkne, vai arT — nepartraukta razoSanas procesa gadijuma — visas noteikta laika

posma sarazotas vienibas.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma ir uzskaititas parbaudes, ko regulari veic katrai gatava
produkta s€rijai. Norada to parbauzu biezumu, kuras neveic regulari. Norada zalu

izlaiSanas ierobeZojumus.
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Dokumentacija ietver datus par gatavo zalu kontroles parbaudém, izlaizot tos no razotnes.

Tos iesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.

Eiropas Farmakopejas attiecigo monografiju un visparigo sadalu vai — ja tadu nav —
dalibvalsts farmakopejas monografiju noteikumi attiecas uz visiem tur definétajiem

izstradajumiem.

Ja lieto citas testeéSanas proceduras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas
Farmakopejas attiecigajas monografijas un visparigajas sadalas — ja tadu nav — dalibvalsts
farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstradajums ta test€Sanas
gadijuma saskana ar STm monografijam atbilstu $adas farmakopejas kvalitates prastbam

attieciba uz konkréto farmaceitisko formu.
Gatava produkta visparigas ipasSibas

Dazas produkta visparigo ipasibu parbaudes vienmér jaieklauj gatavo zalu parbaudes.
Minétas parbaudes attieciga gadijuma attiecas uz vid€jas masas un maksimalo novirzu
kontroli, mehanikas, fizikalajam vai mikrobiologiskajam parbaudém, organoleptiskajam
ipasibam, fizikalajam 1pasibam, piem&ram, blivumu, pH, atstaroSanas indeksu. Katrai no
minétajam 1pasibam pretendents katra konkrétaja gadijuma nosaka standartus un pielaides

robezas.

Parbauzu apstaklus, attieciga gadijuma — izmantotas iekartas/aparatiiru un standartus
apraksta siki un precizi, ja vien tie nav noraditi Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts
farmakopeja; tas pats attiecas uz gadijumiem, kad minétajas farmakopejas paredzetas

metodes nav piemérojamas.
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Bez tam tadam cieto zalu formam, kas ievadamas orali, japarbauda in vitro aktivas vielas
vai vielu atbrivoSanas un izSkiSanas atrums, ja vien nav pamatoti rikoties citadi. Ja
attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades to uzskata par vajadzigu, tad $adi petijumi

javeic ari tad, ja ievadiSanas veids ir cits.
2. Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikacija un parbaude

Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikaciju un parbaudi veic vai nu produkcijas s€rijas

raksturiga parauga, vai ar1 virkn€ doz€juma vienibu, ko analiz€ individuali.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas satura maksimala

pielaujama novirze razoSanas laika neparsniedz = 5 %.

Pamatojoties uz stabilitates parbaudém, razotajam ir japiedava un japamato maksimalas
pielaujamas novirzes robezas gatavu zalu aktivas vielas satura lidz ieteikta glabasanas laika

beigam.
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Dazos gadijumos, ja maisijums ir loti sarezgits un aktivo vielu ir loti daudz vai to
daudzumi ir loti nelieli, un parbaudes veikSanai biitu vajadziga sarezgita izpéte, ko griti
istenot attieciba uz katru zalu s€riju, vienas vai vairaku aktivo vielu parbaudi var izlaist ar
nosacijumu, ka attiecigas parbaudes veic razo$anas procesa starpposmos. So vienkar$oto
panémienu nedrikst attiecinat uz attiecigo vielu aprakstu. To papildina ar kvantitates
novertésanas metodi, kas lauj kompetentajai iestadei parbaudit zalu atbilstibu ta

specifikacijam péc laiSanas tirgi.

Ja fizikali kimiskas metodes nevar sniegt adekvatu informaciju par zalu kvalitati, obligati
jaizmanto in vivo vai in vitro biologiska parbaude. Ja iesp&jams, minétaja parbaudg ieklauj
atsauces materialus un statistisko analizi, kas lauj aprékinat ticamibas robezas. Ja ar
minétajam parbaudém nevar parbaudit gatavas zales, tas javeic starpposma — pec iespejas

tuvak razoSanas procesa beigam.

Ja gatava produkta razoSanas procesa ir noveérojama sabruksana, maksimali pielaujamos
Itmenus individualiem un kopg&jiem sabrukSanas produktiem nekavéjoties norada péc

razoSanas.
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Ja B sadala sniegtie dati liecina, ka zalu razoSana ievérojami palielina aktivas vielas devu,
vai ja stabilitates dati norada, ka aktivas vielas parbaude uzglabasanas laika samazinas,
gatavo zalu kontroles parbauzu apraksta attieciga gadijuma ieklauj minétas vielas parmainu
Kimisko izp&ti un vajadzibas gadijuma — toksikofarmakologisko izpéti, ka ari, iesp&jams,

sabruksanas produktu raksturojumu un/vai parbaudi.
3. Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude

Identifikacijas parbaude un augs€jas un apaksgjas robezas parbaude ir obligata katram
individualam antimikrobiologiskajam konservantam un paligvielai, kas var ietekmét
aktivas vielas biologisko pieejamibu, ja vien biologisko pieejamibu negarantg citas
atbilstigas parbaudes. Identifikacijas parbaude un augsgjas robezas parbaude ir obligata
jebkuram antioksidantam un jebkurai paligvielai, kas var negativi ietekmét psihologiskas

funkcijas, ietverot ar1 apakse€jas robezas parbaudi antioksidantiem to izlaiSanas laika.
4. DroSuma parbaudes

Lidztekus toksikologiski farmakologiskajiem testiem, kas iesniegti pieteikuma
tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai, analizes datos ieklauj zinas par droSuma parbaudem,
pieméram, attieciba uz sterilitati, bakterialajiem endotoksiniem, tad, kad $adi testi ir javeic

regulari, lai nodroSinatu izstradajuma kvalitati.
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STABILITATES PARBAUDE
Aktiva(-as) viela(-as)

Aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks un uzglabasanas nosacijumi ir noraditi, iznemot
gadijumu, ja aktiva viela ir ieklauta Eiropas Farmakopejas monografija un gatava
produkta razotajs nekav€joties pilniba veic aktivas vielas atkartotu parbaudi pirms tas

izmantoSanas gatava produkta razoSana.

Stabilitates datus sniedz, lai atbalstitu noteikto atkartotas parbaudes laiku un uzglabaSanas
nosacijumus. Sniedz veikto stabilitates pétijumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko
procediiru un to validacijas veidu kopa ar detaliz€tiem rezultatiem. Sniedz ar stabilitati

saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.

Tomeér, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats ir pieejams no ieteikta avota un norada
atkartotas parbaudes laiku un uzglabasanas nosacijumus, aktivas vielas stabilitates dati no

§T avota nav nepiecieSami.
Gatavais produkts

Iesniedz aprakstu par pétijumu, kur ir noteikts pieteikuma iesniedz&ja piedavatais
glabasanas termins, ieteiktie uzglabaSanas nosacijumi un specifikacijas glabasanas termina

beigas.

Sniedz veikto stabilitates petijumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko procediiru

un to validacijas veidu kopa ar detalizétiem rezultatiem.
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Ja pirms ievadiSanas paredz€ts gatavas zales atjaunot vai atSkaidit, nepiecieSamas sikas
zinas attieciba uz atjaunoto/atskaidito zalu ieteicamo glabasanas terminu un specifikaciju,

kam pievieno attiecigos datus par stabilitati.

Vairaku devu trauku gadijuma attieciga situacija stabilitates datus sniedz, lai pamatotu
produkta glabasanas terminu p&c ta pirmas atversanas reizes, un izmantosanas specifikaciju

nosaka.

Ja no gatavam zalém var rasties sabrukSanas produkti, pretendents tos dara zinamus un

norada identifikacijas metodes un parbaudes procediras.

Sledziena ieklauj analizu rezultatus, kas pamato piedavato glabasanas terminu un attieciga
gadfjuma izmantosanas deriguma terminu ieteiktajos uzglabasanas nosacijumos, un gatava
produkta specifikacijas gatava produkta glabaSanas un attieciga gadijuma izmantoSanas

deriguma beigas Sajos ieteiktajos uzglabaSanas nosacijumos.

Norada maksimali pielaujamo individualo un kopgjo sabruksanas produktu Itmeni

glabasanas termina beigas.

Iesniedz pétijumu par zalu un trauka mijiedarbibu, ja So mijiedarbibu uzskata par

iesp&jamu, un tas jo Tpasi attiecas uz injic€jamiem preparatiem.

Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.
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G. CITA INFORMACIJA

Ar veterinarajam zalém saistito informaciju, kas nav ietverta ieprieks¢jas iedalas, var

ieklaut dokumentacija.

Attieciba uz zales saturoSiem premiksiem (produkti, kas paredzeti ieklauSanai zales
saturoSos partikas produktos) informaciju sniedz par pievienojamo prefiksu proporciju,
ieklauSanas noradijumiem, barosanas viendabigumu, partikas produktu saderibu/atbilstibu,
baroSanas stabilitati un ierosinato barosanas glabasanas terminu. Sniedz ar1 specifikaciju
zales saturoSiem partikas produktiem, kuru raZo$ana izmantoti premiksi saskana ar

ieteiktajiem lietoSanas noradijumiem.

3. DALA.
DROSUMA UN ATLIEKVIELU TESTI

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu
atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta otrajam un ceturtajam ievilkumam, iesniedz

saskana ar §adam prasibam.
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A. DroSuma testi

INODALA
TESTU IZPILDISANA

Dokumentos attieciba uz droSumu atspogulo:

a)  veterinaro zalu iesp&jamo toksiskumu un jebkuras bistamas vai nevélamas paradibas,
kas var€tu rasties apstaklos, kados to iesaka lietot dzivniekiem; tas jaizverteé saistiba

ar attieciga patologiska stavokla smaguma pakapi,

b) iesp€jamo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ko var izraisit veterinaro zalu atliekvielas vai
viela partikas produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem, un to, kadus

sarezgTjumus §is atliekvielas var radit partikas produktu ripnieciskaja parstradg;

c) potencialo risku, kas var rasties, ja cilveks ir paklauts veterinaro zalu iedarbibai,

pieméram, ta lietoSanas laika dzivniekam;
d)  potencialo apdraud&jumu videi, kam par c€loni biitu veterinaro zalu lietosana.

Visi rezultati ir ticami un vispargji derigi. Ja vien iesp&jams, eksperimenta metodes
izstradaSana un rezultatu noverteésana attieciga gadijuma lieto matematikas un statistikas
metodes. Turklat sniedz informaciju par izstradajuma jaunako terapeitisko potencialu un

par risku, kas saistits ar ta lietoSanu.
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Dazos gadijumos var biit nepiecieSams testét izejas savienojumu metabolitus, ja tie parada

attiecigas atliekvielas.

Attieciba uz tadu paligvielu, ko izmanto farmacija pirmo reizi, rikojas tapat ka aktivas

vielas gadijuma.
1. Produkta un ta aktivas(-o) vielas(-u) preciza identifikacija
—  starptautiskais nepatent@tais nosaukums (SNN),
— Starptautiskas Teorétiskas un lietiSkas kimijas savienibas (/UPAC) nosaukums,
— Kimiska eferativa dienesta (Chemical Abstract Service — CAS) numurs,
— terapeitiska, farmakologiska un kimiska klasifikacija,
— sinonimi un saisinajumi,
- struktiirformula,
- molekulara formula,
- molekulmasa,
— piemaisijumu Iimenis,

—  piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs,
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— fizikalo 1pasibu apraksts,

— kusanas punkts,

— virSanas punkts,

— tvaika spiediens,

— skidiba tident un organiskos Skidinatajos, kas izteikta g/1, noradot temperatiru,
- blivums,

— refrakcijas, rotacijas spektrs utt.,

— produkta preparativa forma.

2. Farmakologija

Farmakologiskiem pétijumiem ir fundamentala nozime, noskaidrojot mehanismus, kados

veterinaras zales gust savu terapeitisko iedarbibu, un tadel 4. dala bitu jaieklauj

farmakologiskie p&tijumi, kas veikti ar izm&ginajuma dzivniekiem un ar mérka sugam.
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2.1.

2.2.

Farmakologiskie p&ttjumi var palidz&t izprast arT paradibas toksikologija. Turklat tad, ja
veterinaras zales giist farmakologisku iedarbibu, taja pasa laika neparadoties toksiskai
reakcijai, vai ari pie tik zemam devam, kas nevar izraisit toksisku reakciju, So

farmakologisko iedarbibu nem véra, novertjot veterinaro zalu droSumu.

Tadel pirms dokumentiem attieciba uz droSumu vienmeér ir iesniegtas sikas zinas par
farmakologiskajiem pétijumiem, kas veikti ar laboratorijas dzivniekiem, un visa attieciga

informacija, kas giita, veicot kliniskos petijumus ar mérka dzivnieku.
Farmakodinamika

Informaciju par aktivas(-o) vielas(-u) darbibas mehanismu sniedz kopa ar informaciju par
primaras un sekundaras farmakodinamikas iedarbibu, lai sekm@tu izpratni par jebkadu

kaitigo ietekmi, kas ir novérojama pétijumos ar dzivniekiem.
Farmakokinétika

Datus par aktivas vielas un tas metabolitu darbibu toksikologiskos pétijumos izmantotajas
sugas sniedz, aptverot absorbciju, izplatiSanos, vielmainu un izdaliSanos (ADME). Dati ir
saistiti ar devu/ietekmi saistitajiem konstatéjumiem farmakologiskajos un
toksikologiskajos pétijumos, lai noteiktu atbilstosu paklautibu iedarbibai. Salidzinajumu ar
meérka sugam veiktajos petijumos iegiitajiem farmakokinétiskajiem datiem, 4. dalas

I sadalas A.2. iedala, ietver 4. dala, lai noteiktu toksikologiskajos pétijumos iegiito

rezultatu nozimigumu attieciba uz mérka sugu toksicitati.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 47
II PIELIKUMS LV



3. Toksikologija

Toksikologijas dokumentacija ir saskana ar agentiiras publicétajiem noradijumiem par
visparigo pieeju parbauzu veik$anai un noradijumiem par konkrétiem pétijumiem. Sie

noradijumi ir:

1)  visam jaunajam veterinarajam zal€m, kuras ir paredzetas izmantot dzivniekiem, no
kuriem iegust partikas produktus, nepiecieSsamas pamatparbaudes, lai novertetu
jebkadu cilvéka uztura izmantotajos partikas produktos esosu atliekvielu droSuma

pakapi;

2)  papildu parbaudes, kas var biit nepiecieSamas, atkariba no specifiskiem
toksikologiskiem apsvérumiem, piem&ram, kas ir saistiti ar aktivas(-o) vielas(-u)

struktiiru, klasi un darbibas veidu;

3) T1paSas parbaudes, kas var sekmét pamata vai papildu parbaudgs iegtito datu

interpretaciju.

P&tijumus veic ar aktivo(-ajam) vielu(-am), nevis ar noteikto produktu. Gadijumi, kad ir

nepiecieSami petijumi ar noteikto produktu, ir noraditi zemak.
3.1 Vienas devas toksiskums
Petfjumus par vienas devas toksiskumu var izmantot, lai noskaidrotu:

— iesp€jamas sekas akiitas pardozéSanas gadijuma meérka sugai,
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—  lesp€jamas sekas gadijuma, kad to nejausi klimigi ievada cilvékam,
— devas, ko var lietderigi izmantot p&tijumiem par atkartoto devu.

P&étijumiem par vienas devas toksiskumu biitu jaatklaj vielas akiita toksiska iedarbiba, ka

ari tas iestasanas un izzusanas laiks.

Veicamos pétijumus atlasa ar noliiku sniegt informaciju par lietotaja droSumu, piemeram,
ja ir gaidama lietotaja butiska saskarsme ar veterinarajam zalém inhalacijas vai adas

kontakta veida, jaizpéta Sie lietoSanas veidi.
3.2. Atkartotas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskuma parbaudes ir paredz&tas, lai atklatu jebkadas fiziologiskas
un/vai patologiskas parmainas, ko rada pétamas aktivas vielas vai aktivo vielu

kombinacijas atkartota lietoSana, un lai noteiktu §1s parmainas atkariba no devas dozgjuma.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzgts lietot vienigi
tadiem dzivniekiem, no kuriem neiegiist partikas produktus, parasti pietiek ar atkartotas
devas toksiskuma pétijumu viena izméginajumu dzivnieku suga. Sa pétijuma vieta var
veikt petijumu ar mérka dzivnieku. LietoSanas veidu un biezumu, ka art pétijuma ilgumu
izvélas, ieverojot paredzetos kliniskos lietosanas apstaklus. P&tnieks argumenté

izméginajumu apjoma un ilguma, ka ar devu izveéli.
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Tadu vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts lietot tadiem dzivniekiem, no kuriem
iegiist partikas produktus, veic atkartotas devas (90 dienas) toksiskuma parbaudi sugam,
kas pieder un nepieder pie grauzgjiem, lai noteiktu mérkorganus un mérka raksturlielumus,
ka ar1 atbilstoSas sugas un devas [imenus, kas ir paredzeti izmantoSanai hroniska

toksiskuma parbaudg, ja tada ir vajadziga.

P&tnieks argument€ sugu izvéli, ieverojot pieejamas zinasanas par produkta metabolismu
dzivnieku un cilvéka organisma. Parbaudes vielu ievada orali. P&tnieks skaidri nosaka un

argumentg lietoSanas panémienu un biezumu un izmé&ginajumu ilgumu.

Parasti maksimali pielaujama deva butu jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu.

Zemakais devas limenis nedrikstetu uzradit nekadas toksiskuma pazimes.

Toksiskas iedarbibas novertejums balstas uz novérojumiem par uzvedibu, augSanu,
hematologiskiem un fiziologiskiem testiem, jo Ipasi attieciba uz izvadorganiem, ka ari
sekcijas rezultatiem un pievienotajiem histologijas datiem. Katras parbauzu grupas izvéle
un diapazons ir atkarigs no izmantotas dzivnieku sugas un no attiecigaja laika iegtitajam

zinatnes atzinam.

Gadijuma, kad pazistamas vielas, kas izpé&titas saskana ar $is direktivas noteikumiem,
savieno jaunas kombinacijas, petnieks, sniedzot pienacigu pamatojumu modifikacijai, var
attiecigi modificet atkartotas devas testus, ja vien toksiskuma parbaudes neliecina par

potenc€Sanu vai jaunu toksisku iedarbibu.
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3.3. Tolerance mérka sugas

Sniedz kopsavilkumu attieciba uz jebkadam nepanesibas pazimém, kas novérotas, veicot,
parasti ar gal&jo preparativo formu, petijumu mérka suga saskana ar 4. dalas I nodalas

B iedalas prasibam. Norada attiecigo petijumu, devas, pie kuram bija vérojama nepanesiba,
un attiecigas sugas un Skirnes. Turklat sniedz arT siki izklastitas zinas par jebkadam
negaiditam fiziologiskam parmainam. Visaptveros$us zinojumus par Siem p&tijumiem

ieklauj 4. dala.
3.4. Reproduktivais toksiskums, ietverot toksiskuma ontogenézi
3.4.1. Petfjums par ietekmi uz reproduktivo jomu

Sa pétijuma uzdevums ir noteikt iesp&jamo viriskas vai sieviskas reproduktivas funkcijas
pasliktinaSanos vai kaitigu iedarbibu uz p&cnacgjiem, ko izraisa veterinaro zalu vai

petamas vielas lietoSana.
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Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzgts lietot tadiem
dzivniekiem, no kuriem iegust partikas produktus, So p&tijumu par ietekmi uz reproduktivo
jomu veic ka vairakpaaudzu reprodukcijas petijumu, kas ir paredzets, lai noteiktu jebkadu
ietekmi uz ziditaju reproduktivo jomu. Ta ietver ietekmes uz te€vinu vai matisu auglibu,
parosanos, aizmesSanos, nostiprinasanos, sp&ju saglabat griitniecibu lidz noteiktajam
terminam, atneSanos, laktaciju, pecnacgju izdzivoSanu, augsanu un attistibu no dzimsanas
lidz atSkirSanai, pecnacgju ka pieaugusu dzivnieku dzimumgatavibu un secigu
reproduktivo funkciju. Izmanto vismaz tris devu lielumus. Maksimali pielaujama deva biitu
jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas Iimenis nedrikstetu uzradit

nekadas toksiskuma pazimes.
3.4.2. Toksiskuma ontogenézes p&tijums

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzgts lietot tadiem
dzivniekiem, no kuriem iegist partikas produktus, veic toksiskuma ontogenézes pétijumus.
Sis parbaudes ir paredzétas, lai noteiktu jebkadu negativo kaitgjumu griisnam dzivnieku
matitém un embriju un auglu attistibai p€c matiSu paklausanas So vielu vai zalu iedarbibai
visa grisnibas perioda no olStinas implantéSanas briza lidz dienai pirms paredzetas
atnedanas. Sada ietekme ir pastiprinats toksiskums salidzinajuma ar negriisnam matitém
noveérojamo toksiskumu, embrija vai augla bojaeja, augla augSanas traucgjumi un
strukturalas augla izmainas. Toksiskuma ontogenézes pétijums ar Zurku ir nepiecieSams.
Atkariba no rezultatiem var biit nepiecieSamiba veikt petijumu ar citas sugas dzivniekiem

saskana ar izstradatajiem noradijumiem.
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3.5.

3.6.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko nav paredzets lietot
tadiem dzivniekiem, no kuriem iegist partikas produktus, toksiskuma ontogenézes
petijumu veic vismaz ar vienu sugu, kas var biit mérka suga, ja zales paredzets lietot tadam
dzivnieku matiteém, ko varétu lietot vaislai. Tomer, ja veterinaro zalu lietoSana izraisitu
ievérojamu lietotaju paklausanu iedarbibai, javeic standarta toksiskuma ontogenézes

petijumi.
Genotoksicitate

Genotoksicitates potenciala parbaudes veic, lai atklatu izmainas, kuras var izraisit viela
§tinu genétiskaja materiala. Jebkadai vielai, kuru ir paredzgts pirmo reizi ieklaut zalgs, ir

janoverté genotoksiskas Tpasibas.

Standarta in vitro un in vivo genotoksicitates parbauzu virkni saskana ar izstradatajiem
noradijumiem parasti veic aktivajai(-am) vielai(-am). Dazos gadijumos var biit
nepiecieSamiba parbaudit vienu vai vairakus metabolitus, kas rodas ka atlikumi partikas

produktos.
Kancerogenitate

Pienemot lémumu par to, vai ir nepiecieSams noteikt kancerogenitati, nem véra
genotoksicitates parbauzu rezultatus, struktiiras un aktivitates sakaribu un konstat€jumus
sist€émiskajas toksiskuma parbaudes, kas var biit nozimigi jaunveidojumiem ilgaka perioda

petijumos.
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Jebkadai zinamai sugai specifisko toksiskuma mehanismu nem veéra, tapat ar1 jebkadas
atSkiribas metabolisma starp parbaud€s izmantotajam sugam, mérka dzivnieku sugam un

cilvekiem.

Ja ir nepiecieSams noteikt kancerogenitati, parasti ir nepiecieSams divus gadus ilgs
pétijums ar zurku un 18 ménesus ilgs p&tijums ar peli. Ar atbilstosu zinatnisko pamatojumu

kancerogenitates pétijumus var veikt ar vienu grauzgju sugu, vélams zurku.
3.7. [zpe€mumi

Ja veterinaras zales paredzéts lietot lokali, tad p&tijumu veic par sisteémisko absorbciju
dzivnieku meérka suga. Ja tiek pieradits, ka sistemiska absorbcija ir nenozimiga, tad var
neveikt atkartotas devas toksiskuma parbaudi, parbaudes attieciba uz reproduktivo

toksiskumu un parbaudes attieciba uz kancerogenitati, ja vien nav izradijies, ka:

— saskana ar paredzetajiem lietoSanas nosacijumiem ir gaidams, ka dzivnieks uznems

veterinaras zales orali, vai

— saskana ar paredz&tajiem lietosanas nosacijumiem ir gaidams, ka lietotaju paklaus

veterinaro zalu iedarbibai, izmantojot tadu veidu, kas nav saskarg ar adu, vai

— aktiva viela vai metaboliti var iekliit no apstradata dzivnieka iegiitajos partikas

produktos.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Citas prasibas
Ipasi petijumi

Konkrétam vielu grupam vai tad, ja dzivniekiem veiktajos atkartotas devas pétijumos
noverota iedarbiba ietver sevi izmainas, kas norada uz, pieméram, imtntoksiskumu,
neirotoksiskumu vai endokrino disfunkciju, ir nepiecieSamas turpmakas parbaudes,
piem&ram, sensibilizacijas pétijumi vai novélota neirotoksiskuma pétijumi. Atkariba no
produkta butibas var biit nepiecieSamiba veikt papildu petijumus, lai noveértetu toksiskas
iedarbibas vai iesp&jama kairindgjuma pamata eso$o mehanismu. Sadus pétijumus parasti

veic ar galgjo preparativo formu.

Veicot Sos pétijumus un izvertgjot to rezultatus, nem vera zinatnes attistibas Itmeni un

izstradatos noradijumus.
Atliekvielu mikrobiologiskas ipasibas
Iesp&jama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

Iesp&jamo mikrobiologisko risku, ko cilvéka zarnu mikroflorai rada savienojumi ar

antimikrobialam 1pasibam, péta saskana ar izstradatajiem noradijumiem.
Iespgjama iedarbiba uz partikas ripnieciskaja parstradé izmantojamiem organismiem

Atseviskos gadijumos var bt nepiecieSams veikt testus, lai noteiktu, vai mikrobiologiski

aktivie atlikumi ietekmé tehnologiskos procesus partikas riipnieciskaja parstrade.
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4.3. Noverojumi attieciba uz cilvéka organismu

Sniedz zinas par to, vai veterinaro zalu farmakologiski aktivas vielas tiek lietotas ka zales,
arstejot cilvékus; ja Sads fakts pastav, tad vajadz€tu sniegt apkopojumu par visam
noverotajam ietekmém (ietverot blaknes) attieciba uz cilvékiem un par to iemeslu tada
meéra, kas varétu but nozimigi veterinaro zalu droSuma noveértésanai, attiecigi nemot véra
public@to petijumu rezultatus; ja veterinaro zalu komponentus nelieto vai tos vairs nelieto

ka zales cilveku arstnieciba, norada iemeslus.
4.4, Rezistences attistiba

Dati par ar cilvéka veselibu saisttu rezistentu baktériju iesp&jamo rasanos ir nepiecieSami
veterinaro zalu gadijuma. Sadas rezistences attistibas mehanisms $aja sakara ir Tpasi
svarigs. Ja nepiecieSams, ierosina veikt pasakumus, lai ierobeZotu ar veterinaro zalu

paredzeto lietoSanu saistito rezistences attistibu.

Saskana ar 4. dalu piever$ uzmanibu ar produkta kltnisko izmantoS$anu saistitajai

rezistencei. Attieciga gadijuma sniedz savstarp&ju noradi uz 4. dala izklastitajiem datiem.
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6.1.

Lietotaju droSums

Siiedala ietver iztirzajumu par iepriekigjas iedalas konstatéto ietekmi un saista to ar veidu,
kada produkts iedarbojas uz cilvékiem, un cik liela méra tas notiek, lai izstradatu

atbilstosus bridinajumus lietotajiem un sagatavotu citus riska parvaldibas pasakumus.
Vides riska novert&jums

Vides riska novértéjums par genétiski modific€tus organismus nesaturo$am veterinaram

zaléem

Vides riska novertéjumu veic, lai novertetu iesp&jamo kaitigo ietekmi uz vidi, kas var
rasties, lietojot veterinaras zales, un noteiktu $adas ietekmes risku. Noveértgjuma art

konstate jebkadus vajadzigos piesardzibas pasakumus $3 riska samazinasanai.

So novértéjumu parasti veic divos posmos. Vienmer veic novert€juma pirmo posmu.
Detalizétakas zinas par noveért€§jumu sniedz saskana ir pienemtajiem noradijjumiem. Taja
konstat€ iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi un ar jebkadu $adu ietekmi saistito riska

Itmeni, 1pasi nemot véra sadus jautajumus:
— mérka sugu un piedavato lietoSanas modeli,

—  lietoSanas panémienu, jo 1pasi — apjomu, kada zales ieklus tiesi vides sist€mas,
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— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iesp&jamo izdaliSanos no apstradato

dzivnieku organisma vid€; noturibu $ados izdalijumos,
— neizlietoto veterinaro zalu vai citu no tam raduSos atkritumu likvidéSanu.

Otraja posma veic talakus specifiskus p&tijumus par produkta darbibu un ietekmi uz
konkrétam ekosistémam saskana ar izstradatajiem noradijumiem. Nem véra zalu ietekmes
uz vidi apjomu un pieejamo informaciju par attiecigas(-o) vielas(-u)
fizikalajam/kKimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam Tpasibam, ieskaitot
metabolitus apzinata riska gadijuma, kura icguta, veicot citas parbaudes un izm&ginajumus,

ko pieprasa §1 direktiva.

6.2. Vides riska novértéjums par genétiski modific€tus organismus saturo$am veterinaram

zalém

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno ari

dokumentus, kas ir nepiecieSami saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu
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I NODALA
ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA

DroSuma testu dokumentacija ieklauj sadas zinas:

visu dokumentacija ieklauto petijumu raditajs,

—  zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labveligi, gan nelabvéligi dati, kas

pieteikuma iesniedz&jam zinami iesniegSanas bridi,
— pamatojums kada pétijjuma neieklausanai,
—  paskaidrojums par cita veida petijuma ieklausanu,

— iztirzajums par tadu p&tijumu iesp&jamo devumu vispargja riska novertgjumam, kas
veikti pirms p&tijumiem, kas Tstenoti atbilstosi labai laboratorijas praksei (LLP)

saskana ar Direktivu 2004/10/EK.
Katra pétijuma parskata ir:
—  pétijuma plana kopija (protokols),
— zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei, kur tas piemeérojams,
— izmantoto metozu, aparatiiras un materialu apraksts,

— testa sist€mas apraksts un pamatojumes,
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—  pietiekami siks iegiito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvertet neatkarigi no

ta, ka tos interpretgjis autors,
— atbilstosa gadijuma — rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzajums ar komentariem par noverotajiem un nenoverotajiem ietekmes

Iimeniem un jebkadiem neparastiem konstatgjumiem,

— siki izstradats apraksts un siks iztirzajums par petijuma rezultatiem attieciba uz
aktivas vielas drosuma profilu un to saistibu ar atliekvielu izraisito potencialo

apdraud&jumu cilvekiem.
B. Atliekvielu testi

I NODALA
TESTU IZPILDISANA

1. Ievads
Sa pielikuma noliika pieméro Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90! definicijas.

Atliekvielu izzusanas no @damajiem audiem vai no apstradatajiem dzivniekiem iegitam
olam, piena un medus pétijumu noliiks ir noteikt, kados apstaklos un cik liela méra
atlikumi var saglabaties partikas produktos, kas iegtiti no Siem dzivniekiem. P&tjjumi

papildus lauj noteikt zalu izdaliSanas laika posmu.

1 OV L 224, 2.4.1990., 1. Ipp.
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Tadu veterinaro zalu gadijuma, kas paredzetas lietoSanai dzivniekiem, no kuriem iegtist

partikas produktus, atliekvielu dokumentacija atspogulo:

1)  kada méra un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atliekvielas saglabajas

apstradata dzivnieka edamajos audos vai no ta iegtitaja piena, olas un/vai medd;

2)  to, ka noluka noverst jebkadu risku apstradata dzivnieka partikas produkta patérétaja
veselibai vai sarezgljumus partikas produktu riipnieciskaja parstradg, ir iesp&jams
noteikt izpildamus zalu izdaliSanas periodus, ko iesp&jams ieverot praktiskas

lauksaimniecibas apstaklos;

3) to, ka atliekvielu izzuSanas p&tfjumos izmantota(-s) analitiska(-s) metode(-s) ir
pietickami valideta(-s), lai sniegtu nepiecieSamo atkartoto apliecinajumu tam, ka

iesniegtie atliekvielu dati ir derigi ka pamats zalu izdaliSanas perioda noteikSanai.
2. Metabolisms un atliekvielu kin&tika
2.1. Farmakokingtika (absorbcija, sadalijums, metabolisms un izdaliSanas)

Farmakokingtisko datu kopsavilkumu iesniedz ar savstarp&ju noradi uz
farmakokingtiskajiem pétijumiem meérka sugas, kas iesniegti saskana ar 4. dalu. Nav

nepiecieSams iesniegt pilnigu pétijuma parskatu.
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Veterinaro zalu atliekvielu farmakokinétiskos pétijumus veic noliika izvertet zalu
absorbciju, sadalfjumu, metabolismu mérka sugas dzivnieka organisma, ka ar1 izdaliSanos

no ta.

Gatavas zales vai preparativo formu, kurai ir salidzinami raksturlielumi biopiejamibas zina

ar attiecigiem gatavo zalu raksturlielumiem, lieto mérka sugai maksimali ieteicamaja deva.

Ieverojot lietoSanas panémienu, pilniba apraksta veterinaro zalu absorbcijas apmeru. Ja
izradas, ka lokali lietojamu zalu sisteémiska absorbcija ir nenozimiga, nav nepiecieSams

veikt talakus atliekvielu pétijumus.

Apraksta veterinaro zalu sadaltjumu mérka dzivnieka; apskata iesp&ju saistit plazmas

olbaltumvielu vai pariet piena vai olas un uzkraties lipofilos savienojumos.

Apraksta zalu izdaliSanas celus no mérka dzivnieka organisma. Identific€ un raksturo

galvenos metabolitus.

2.2. Atliekvielu izzusana
Sos péttjumus, kuros nosaka atrumu, kada atlikumi izzid mérka dzivnieka p&c pedgjas zalu
lietoSanas reizes, veic noliika noteikt zalu izdaliSanas laikposmus.
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Kad testa dzivnieks ir sanémis pietiekami daudz reizu p&d€jo veterinaro zalu devu, nosaka
pastavosos atliekvielu daudzumus, izmantojot attiecigas validétas analitiskas metodes;

precize tehniskas procediiras un lietoto metozu uzticamibu un jatigumu.
3. Atliekvielu analitiska metode

Atliekvielu izzusanas pétijuma(-os) siki apraksta izmantoto(-as) analitisko(-as) metodi(-es)

un tas (to) validaciju.

Apraksta Sadus raksturlielumus:

— specifiskums,

—  precizitate,

- precizums,

- noteikSanas robeza,

— daudzumu iedalijuma robeza,

—  praktiskums un lietojamiba parastos laboratorijas apstaklos,
—  jutigums pret trauc€jumiem,

— radusos atliekvielu stabilitate.
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Piedavato analizes metoZu piemerotibu izverte, vadoties no zinatnes attistibas Iimena laika,

kad tiek iesniegts pieteikums.
Analitisko metodi sniedz starptautiski pienemta formata.

I NODALA
ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA

1. Produkta identific€Sana.
Jasniedz parbaudes izmantoto veterinaro zalu identifikacija, ieklaujot:
— sastavu,
— attiecigu seriju fizikalo un kimisko parbauzu (aktivitates un tiribas) rezultatus,
— s€rijas identifikaciju,
— saistibu ar gatavo produktu,
— iezZim&to vielu specifisko aktivitati un radiologisko tiribu,

— iezim&to atomu izvietojumu molekula.
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Atliekvielu noteikSanas testu dokumentacija jaieklau;:

visu dokumentacija ieklauto p&tijumu raditajs,

— zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labveligi, gan nelabvéligi dati, kas

pieteikuma iesniedz€jam zinami iesniegSanas bridi,
—  pamatojums kada pétijuma neieklausanai,
—  paskaidrojums par cita veida petijuma ieklausanu,

— iztirzajums par pirms GLP veikto pétijumu iesp&jamo devumu vispareja riska

novertejumam,
—  izdaliSanas perioda priekslikums.
Katra pétijuma parskata ir:
— pétijuma plana kopija (protokols),
— vajadzibas gadijuma zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei,

— izmantoto metozu, aparatiiras un materialu apraksts,

—  pietiekami siks iegiito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvertét neatkarigi no

ta, ka tos interpretgjis autors,
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— atbilstosa gadijuma — rezultatu statistisku analize,
— rezultatu iztirzajums,

— iegiito rezultatu objektivs iztirzajums un priekslikumi saistiba ar izdaliSanas
periodiem, kas nepiecieSami, lai nodro$inatu, ka no apstradatiem dzivniekiem iegiitos

partikas produktos nav atliekvielas, kas var€tu kaitet paterétajiem.

4. DALA
PIRMSKLINISKIE UN KLINISKIE IZMEGINAJUMI

Zinas un dokumentus, kurus pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta treSajam ievilkumam, iesniedz saskana ar

turpmak noraditajam prasibam.

I NODALA
PIRMSKLINISKAS PRASIBAS

Pirmskliniskie p&tijumi ir vajadzigi, lai noteiktu zalu farmakologisko aktivitati un

toleranci.
A. Farmakologija
A.l. Farmakodinamika

Raksturo veterinarajas zales ieklautas(-o) aktivas(-o) vielas(-u) farmakodinamisko

1edarbibu.
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Pirmkart, pietickami precizi apraksta darbibas mehanismu un farmakologisko iedarbibu, uz
ko balstas ieteikta lietoSana praks€. Rezultatus izsaka kvantitativos kriterijos (pieméram,
izmantojot devu un iedarbibas Iiknes, laika un iedarbibas Iiknes utt.) un péc iespg&jas
salidzinajuma ar tadu vielu, kuras iedarbiba ir labi zinama. Ja tiek pieteikta kadas aktivas

vielas lielaka iedarbiba, tad atspogulo atskiribu un uzrada tas statistisko nozimigumu.

Otrkart, sniedz aktivas vielas vispargju farmakologisku novért&jumu ar ipasu atsauci uz
iesp&jamu sekundaru farmakologisku iedarbibu. Kopuma jaizpéta iedarbiba uz galvenajam

kermena funkcijam.

Jaizpéta citu produkta TpasSibu (piem&ram, ievadiSanas cela vai preparativa formas)

iedarbiba uz aktivas vielas farmakologisko aktivitati.
P&tijumus pastiprina, ja ieteikta deva tuvojas tadai devai, kas var izraisit blaknes.

Eksperimenta metodes, ja tas nav standarta metodes, apraksta tik siki, lai tas varétu
reproducét, un pétnieks veic to apstiprinasanu. Eksperimenta rezultatiem jabut skaidri

izklastttiem un noteiktu testu gadijuma jabut noraditam to statistiskajam nozimigumam.

Ja nav pietickama pamatojuma par pret€jo, ir jap€ta art visas kvantitativas modifikacijas

attieciba uz reakciju, kas rodas no vielas atkartotas lietoSanas.
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A2.

Noteiktus savienojumus var lietot vai nu farmakologiskiem noliikiem, vai klinisku
indikaciju del. Pirmaja gadijuma farmakodinamikas un/vai farmakoking&tikas p&tijumi
parada mijiedarbibu, ko var izraisit pati kombinacija sakara ar tas klmisko lietojumu.
Otraja gadijuma, ja zinatnisko pamatojumu zalu kombinacijai censas iegit klinisku
eksperimentu veida, pétijums norada, vai tas ietekmes, kas sagaidamas no kombinacijas,
var demonstrét ar dzivniekiem un, visbeidzot, tick parbaudits jebkadu blaknu nozimigums.

Ja kombinacija ietilpst jauna aktiva viela, ta ieprieks dzili jaizpéta.
Rezistences attistiba

Veterinaram zalém nepiecieSami dati par iesp&jamo kliniskas nozimes rezistences
organismu rasanos. Saja sakara loti svarigs ir $adas rezistences attistibas mehanisms.
Pieteikuma iesniedzgjs ierosina pasakumus, lai ierobeZotu veterinaro zalu paredzéta

lietojuma rezistences attistibu.

3. dala aprakstitajiem datiem attiecigd gadijuma jasniedz savstarp&jas atsauces.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 68
II PIELIKUMS LV



A3. Farmakokinétika

Saistiba ar veterinaro zalu kliniska droSuma novertéjumu un iedarbigumu nepiecieSami

aktivas vielas pamata farmakokinétiskie dati.
Merka dzivnieku sugu farmakokingtisko petijumu mérkus var iedalit tris galvenajas jomas:
1)  apraksto$a farmakokinétika, kas ved pie pamata parametru noteiksanas;

i1)  So parametru izmantoSana, lai izp&titu saistibu starp devu reZimu, plazmas un audu

koncentraciju laika gaita un farmakologisku, terapeitisku vai toksisku iedarbibu;

ii1)  atbilsto$a gadijuma salidzinat kinétiku starp dazadam meérka sugam un izpétit
iesp&jamas atskiribas starp sugam, kas ietekm& mérka dzivnieku droSumu un

veterinaro zalu iedarbibu.

Merka dzivnieku sugam farmakokingtiskie p&tijumi ir nepiecieSami ka papildinajums
farmakodinamiskajiem pétijumiem, lai veicinatu iedarbiga devas reZima noteikSanu
(ievadiSanas celS$ un vieta, deva, doz€Sanas intervals, izrakstito zalu skaits utt.). Atbilstigi
noteiktiem populacijas mainigajiem lielumiem, iesp&jams, nepiecieSami papildu

farmakokinétiskie petijumi, lai noteiktu devas rezimu.

Ja farmakokingtiskie petijumi iesniegti atbilstigi 3. dalai, uz §adiem pétijjumiem janorada

savstarpgjas atsauces.
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Gadijuma, kad jauna kombinacija lietotas tadas zinamas vielas, kas pétitas saskana ar §is
direktivas noteikumiem, nav nepiecie$ams veikt fiksétas kombinacijas farmakologiskus
petijumus, ja iesp&jams pamatot, ka aktivo vielu ievadisana fiks€tas kombinacijas veida

nemaina to farmakokinétiskas 1pasibas.
Tiek veikti attiecigi biologiskas pieejamibas pétijumi, lai noteiktu bioekvivalenci:
—  kad jaunas formulétas zales salidzina ar jau eso$am,
— kad jaunu lieto$anas veidu vai pan€mienu salidzina ar jau pastavoso,
B. Tolerance mérka sugas

Péta veterinaro zalu lokalo un sistematisko toleranci mérka suga. So pétijumu mérkis ir
raksturot intolerances pazimes un noteikt atbilstosu droSuma rezervi, izmantojot ieteiktos
ievadiSanas celus. To iesp&jams panakt, palielinot terapeitisko devu un/vai arstéSanas
ilgumu. Zinojuma par $adiem izm&ginajumiem icklauj datus par visam sagaidamajam

farmakologiskajam iedarbibam un blakném.
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11 NODALA
KLINISKAS PRASIBAS

Visparigi principi

Klinisko izm&ginajumu mérkis ir demonstrét vai pamatot veterinaro zalu iedarbibu,
ienemot tas ieteiktaja devas rezima pa ieteikto ievadiSanas celu, un noradit zalu indikacijas
un kontrindikacijas atkariba no sugas, vecuma, skirnes un dzimuma, lietosanas

noradijumus/noteikumus, ka arT visas iesp&jamas blakusparadibas.
Eksperimentalos datus apstiprina ar datiem, ko iegiist praktiskajos apstaklos uz vietas.

Ja nav veikts pamatojums, kliniskos izméginajumus veic ar kontroles dzivniekiem
(kontrolétie kliniskie izméginajumi). legitie iedarbiguma rezultati jasalidzina ar mérka
dzivnieku sugu rezultatiem no Kopiena atlautam veterinarajam zalém, kam ir tadas paSas
indikacijas tadai pasai dzivnieku sugai vai zales bez aktivas vielas jeb nearstgjosas zales.
Tiek zinots par visiem ieglitajiem rezultatiem neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai

nelabveligi.

Ja nav veikts pamatojums, iedibinatos statistikas principus izmanto protokola izstradg,

klinisko izm&ginajumu analiz€ un novert&juma.
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Tadu veterinaro zalu gadijuma, ko pirmam kartam paredzets izmantot par kop&jas vertibas

uzlabotaju, pasu uzmanibu pievers:
1)  dzivnieka produkcijas razibai;

2)  dzivnieka produkcijas kvalitatei (organoleptiskas, uztura, higiéniskas un

tehnologiskas Tpasibas);
3) mérka dzivnieku sugas uztura efektivitatei un augsanai;
4)  merka dzivnieka sugas vispar€jam veselibas stavoklim.
Klinisko izm&ginajumu veiksana
Visi veterinaro zalu kliniskie izm&ginajumi javeic saskana ar siki izstradatu izmeginajumu
protokolu.

Ja nav pamatots citadi, kliniskie lauka izm&ginajumi javeic saskana ar noteiktiem labas

kliniskas prakses principiem.

Pirms jebkadu lauka izm&ginajuma sakSanas jasanem izméginajuma izmantojamo
dzivnieku Tpasnieka apzinata piekriSana un ta jadokumentg. Jo 1pasi dzivnieka ipasnieku
rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedalisanas izméginajuma rodas attieciba uz
vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem
dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieka Tpasnieks, ieklauj

izméginajuma dokumentacija.
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Ja vien izm&ginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi tapat
attiecas ari uz to formu mark@juma, ko paredz&ts lietot veterinarajos lauka izm&ginajumos.
Jebkura gadijuma uz mark&juma skaidri un nenodzeSami jabiit noraditai frazei “LietoSanai

vienigi veterinarajos lauka izm&ginajumos”.

Il NODALA
ZINAS UN DOKUMENTI

Lai nodrosinatu objektivu produkta vispargjo riska un ieguvumu lidzsvara izvert€§jumu,
iedarbiguma dokumentacija ieklauj visus veterinaro zalu pirmsklinisko un klinisko
izméginajumu dokumentus un/vai $o izméginajumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir

labveligi vai nelabveligi.

Pirmsklinisko izm&ginajumu rezultati

P&c iespéjas jasniedz sikas zinas par rezultatiem, kas iegti:
a)  testos, kas demonstré farmakologiskas darbibas;

b)  testos, kas demonstré farmakodinamiskus mehanismus, kuri ir terapeitiskas

iedarbibas pamata;
c) testos, kas demonstré galvenos farmakokinétisko profilu;
d) testos, kas demonstré mérka dzivnieka droSumu;

e) testos, kas péta rezistenci.
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Ja test€Sanas gaita paradas kadi negaiditi rezultati, par to butu jasniedz sikas zinas.
Pirmskliniskajos petijumos turklat sniedz ar1 $§adas siki izklastitas zinas:
a)  kopsavilkums;

b)  siki izstradats eksperimenta protokols, kura apraksta izmantotas metodes, aparatiiru
un materialus, tadas zinas ka suga, vecums, svars, dzimums, skaits, dztvnieku skirne

vai linija, dzivnieku identifikacija, deva, lietoSanas veids un grafiks;
c)  attieciga gadijuma — rezultatu statistiska analize;

d)  objektivs iztirzajums par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinadjumiem

attieciba un produkta droSumu un iedarbigumu.
Japamato pilniga vai dalgja So datu izlaiSana.
2. Klinisko pétijumu rezultati

Visas zinas iesniedz katrs petnieks uz individualam protokola lapam tada gadijuma, ja
notiek individuala apstrade, un uz kolekttvam protokola lapam, ja notiek kolektiva

apstrade.
Iesniegtajam zinam ir $ada forma:
a)  atbildiga petnieka uzvards, adrese, amats un kvalifikacija;

b)  apstrades vieta un datums; dzivnieku ipasnieka uzvards un adrese;
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d)

g)

h)

)

sikas zinas par izm&ginajuma protokolu, aprakstot izmantotas metodes, ietverot
nejausas izveles un aklo metodi, zinas par lietoSanas veidu, lietoSanas grafiku, devu,
izméginajuma dzivnieku, sugu, skirnu vai Iiniju identifikaciju, vecumu, svaru,

dzimumu, skaitu, fiziologisko stavokli;

audz€Sanas un barosanas metode, aprakstot baribas sastavu un veidu, ka arT jebkadu

bariba esoso piedevu daudzumu;

slimibas vesture (pec iespejas pilnigaka), jebkadu starplaika raduSos saslim$anu

gadijums un slimibas gaita;
diagnoze un Iidzekli, ar ko parasti to nosaka;
kliniskas pazimes, ja iesp&jams, saskana ar visparpienemtiem kriterijiem;

preciza kliniskajos izméginajumos izmantoto veterinaro zalu preparativas formas

identifikacija un attiecigo sériju kimisko un fizikalo parbauzu rezultati,

veterinaro zalu devas, lietoSanas veids, paneémiens un biezums, ka arT piesardzibas

pasakumi, kas veikti lietoSanas laika (injekciju laika utt.), ja tadi bijusi;

apstrades un tai sekojoSa noveroSanas laikposma ilgums;
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k)  visas zinas par citam veterinarajam zalém, kas var biit lietotas apskates laika vai nu
pirms testa zalém, vai vienlaikus ar tam, un p&€d&ja minétaja gadijuma — siki

izklastitas zinas par noveérotajam mijiedarbibam,;

1) atbilsto$a gadijuma visu klinisko izméginajumu rezultati, kas vispusigi apraksta,
pamatojoties uz efektivitates kritériju, iegtitos rezultatus, ka art iedarbiguma
krit€rijus, kas noteikti kltnisko izm&ginajumu protokola un ieklaujot statistiskas

analizes rezultatus;

m) visas zinas par jebkadu netiSu ietekmi neatkarigi no ta, vai ta ir kaitiga vai nav, un
par jebkuriem ta rezultata veiktiem pasakumiem; pec iespgjas jaizpeta c€lonu un seku

sakariba;
n)  attiecigos gadijumos ietekme uz dzivnieku uzvedibu;

o) ietekme uz partikas produktu kvalitati, kuri iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, jo
Ipasi tadam veterinaram zalém, ko paredz&ts lietot ka kopgjas vertibas

paaugstinatajus;

p)  secindajums par droSumu un iedarbigumu katra atseviska gadijuma vai apkopots
attieciba uz bieZumu vai citiem atbilstoSiem mainigajiem, ciktal tas attiecas uz

blivuma apstradi.
Ja izlaiz vienu vai vairakus punktus no a) 11dz p), tas japamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
originalos dokumentus, kas veidoja iesniegto datu pamatu, glaba vismaz piecus gadus péc

tam, kad veterinaras zales vairs nav atlautas.
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Attieciba uz katru klinisko izméginajumu kliniskos novérojumus apkopo izmeéginajumu un

to rezultatu kopsavilkuma, jo 1pasi noradot:

a)  parbauzu skaitu, parbaudes dzivnieku skaitu, kas apstradati vai nu individuali, vai
kolektivi, sadalot dokumentu pa sugam, Skirném vai linijam, péc vecuma un

dzimuma;

b)  to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no izm&ginajumiem, un $adas

iznemsS$anas iemeslus;

¢)  kontroles dzivniekiem — to, vai tie:

netika arstéti,
— sanéma nekaitigu vielu,

— sanéma citas Kopiena atlautas veterinaras zales tam pasam indikacijam

lietoSanai tai pasai mérka dzivnieku sugai vai

sanémusi pétamo aktivo vielu cita preparativaja forma vai cita lietoSanas veida;
d)  novéroto blaknu biezumu;

e) atbilsto$a gadijuma — noveérojumus par ietekmi uz dzivnieku uzvedibu;
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f)  datus par parbaudes dzivniekiem, kam var biit paaugstinats risks sakara ar to
vecumu, to audz@Sanas vai baroSanas veidu, vai noliiku, kam tie paredzeti, vai

dzivniekiem, par kuru fiziologisko vai patologisko stavokli jalemj ipasi;
g)  rezultatu statistisko novert€jumu.

Nobeiguma pétnieks izdara visparigus secinajumus par veterinaro zalu droSumu un
iedarbigumu piedavatajos lietoSanas apstaklos un jo 1pasi par jebkadu informaciju saistiba
ar indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidgjo apstrades ilgumu, un, attiecigi,
jebkadam novérotajam mijiedarbibam ar citam veterinaram zalém vai baribas piedevam, ka
ar1 par jebkadiem TpaSiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievero lietoSanas laika, un par

pardozesanas klniskajiem simptomiem, ja tadus novero.

Fikseétu kombinéto zalu gadijuma pétnieks izdara secindjumus par zalu droSumu un

iedarbigumu salidzinajuma ar iesaistito aktivo vielu atsevisku ievadiSanu/lietoSanu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 78
II PIELIKUMS LV



I SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ
IMUNOLOGISKAM VETERINARAM ZALEM

Neskarot Kopienas tiesibu aktos noteiktas 1pasas prasibas specifisku dzivnieku infekcijas slimibu
uzraudzibai un apkaro$anai, turpmakas prasibas attiecas uz imunologiskam veterinaram zalém,
iznemot gadijumus, kad zales paredzétas lietot dazam sugam vai pret specifiskam indikacijam, ka

noteikts III sadala un atbilstosas vadlinijas.

1. DALA
DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS

A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Imunologiskas veterinaras zales, kas ir pieteikuma priekSmets, identificé péc nosaukuma
un aktivas(-o) vielas(-u) nosaukuma, kopa ar biologisko aktivitati, potencialo iedarbibu vai
titru, farmaceitisko formu, atbilstosa gadijuma ievadiSanas veidu un metodi un zalu galgja
izskata aprakstu, tai skaita iepakojums, mark&jums un lietosanas pamaciba. Skidinataju

drikst iepakot kopa ar vakcinas ampulu vai atseviski.

Dokumentacija jaieklauj informacija par skidinatajiem, kas nepiecieSami, lai veiktu gal&jo
vakcinas sagatavosanu preparata forma. Imunologiskas veterinaras zales uzskata par vienu
produktu, pat ja nepiecieSamas vairak neka viens $kidinatajs, lai no gatava produkta varétu
izgatavot dazadus preparatus, kas var bt paredzeti lietoSanai, izmantojot dazadus

ievadiSanas veidus vai metodes.
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Uzrada pieteikuma iesniedz€ja nosaukumu un adresi, razotaja nosaukumu un adresi un
objektus, kas iesaistiti dazados razo$anas un uzraudzibas posmos, ietverot galaprodukta
razotaju un aktivas vielas(-u) razotaju(-s), ka ar1 attieciga gadijuma importétaja nosaukumu

un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins

iesniedz kopa ar pieteikumu, ka arT attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno tadu dokumentu kopijas, kas demonstrg,
ka razotajam ir tiesibas razot imunologiskas veterinaras zales saskana ar 44. pantu. Turklat

sniedz to organismu sarakstu, ar kuriem rikojas razoSanas objekta.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz valstu sarakstu, kuras tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, ka

arT to valstu sarakstu, kuras pieteikums iesniegts vai noraidits.
B. ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 14. pantu.
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Saskana ar §1s direktivas V sadalu sniedz ierosinato tie$a iepakojuma un ar€ja iesainojuma
mark&juma tekstu kopa ar lietoSanas pamacibu, ja tada nepiecieSama atbilstigi 61. pantam.
Turklat pieteikuma iesniedzgjs uzrada vienu vai vairakus veterinaro zalu gatava izskata
paraugus vai reklamas maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam;
maketus var iesniegt drukata vai elektroniska forma, ja kompetenta iestade ieprieks ir

devusi piekrisanu.
C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi, kas minéti 12. panta 3. punkta otraja dala,
jasagatavo, nemot vera pieteikuma iesniegSanas briza zinatnisko pieredzi. Tie satur
izveértejumu par dazadam parbaudém un izméginajumiem, kas veido tirdzniecibas atlaujas
dokumentaciju, un skar visus jautajumus attieciba uz imunologisko veterinaro zalu
kvalitates, droSuma un iedarbiguma izvert€jumu. Tajos sniegti siki aprakstiti iesniegto

parbauzu un izméginajumu rezultati un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo siki izstradato un kritisko kopsavilkumu pielikuma, p&c
iesp&jas tabulas vai grafiska veida. Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi satur precizas

savstarp&jas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju.
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Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi japaraksta un jadat€, tiem japievieno informacija
par autora izglitibu, apmacibu un darba pieredzi. Jaatspogulo autora un pieteikuma

iesniedz€ja profesionalas attiecibas.

2. DALA
KIMISKA, FARMACEITISKA UN
BIOLOGISKA/MIKROBIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE)

Visas parbaudes procediiras atbilst nepiecieSamajiem izejmaterialu un gatavo produktu
kvalitates analizes un uzraudzibas kriterijiem un ir apstiprinatas. Iesniedz apstiprinasanas
péttjumu rezultatus. Pietickami siki apraksta visu specialo aparatiiru un iekartas, ko var
izmantot, iesp&jams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu

formulu papildina ar razoSanas metodi.

Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts

farmakopeja, So aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas Kimisko un biologisko references
materialu. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus, tos nosaka un

siki apraksta.
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A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Imunologisku veterinaro zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens nozimé, ka

nosauc un apraksta:
— aktivo(-as) vielu(-as),
—  papildvielu komponentus,

— paligvielu komponentu(-us) neatkarigi no to veida un lietota daudzuma, ietverot
konservantus, stabilizatorus, emulgatorus, krasvielas, garSas un aromatiskas vielas,

kontrastvielas u. tml.,
— dzivniekiem lietoto farmaceitisko formu komponentus.

Sim zinam pievieno visus svarigos datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizveérSanas veidu
kopa ar datiem par iericém imunologisku veterinaro zalu lieto$anai un ievadiSanai, ko
piegada kopa ar $Sm zalém. Ja ierici nepiegada kopa ar imunologiskajam veterinarajam

zalém, attieciga informacija par ierici jasniedz, ja ta nepiecieSama zalu novert&jumam.
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2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot imunologisku veterinaro zalu komponentus,

neatkarigi no 12. panta 3. punkta c) apakSpunkta paréjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas
dalibvalsts farmakopeja — attiecigds monografijas galvenais nosaukums, kas klust

obligats visam $Tm vielam, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz pargjam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais
starptautiskais nepatent€tais nosaukums, kam var bt pievienots kads cits nepatentets
nosaukums, vai, ja tadda nav, precizs zinatniskais nosaukums; vielas, kam nav
starptautiska nepatent@ta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot,

ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apzim&jums ar “E” kodu, kas tam noteikts Direktiva

78/25/EEK.
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Kvantitativas zinas

Lai var€tu sniegt imunologisku veterinaro zalu kvantitativas zinas, ir svarigi péc iesp&jas
noradit organismu skaitu, specifisko olbaltumvielu saturu, masu, starptautisko vienibu
(SV) vai biologiskas aktivitates vienibu skaitu vai nu devas vieniba, vai tilpuma, un
attieciba uz papildvielu un paligvielas komponentiem — masu un tilpumu katrai no tam,

attiecigi nemot veéra B iedala noteiktas zinas.
Ja ir noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, lieto to.

Tadas biologiskas aktivitates vienibas, par kuram nav publicétu datu, izsaka ta, lai sniegtu
neparprotamu informaciju par sastavdalu aktivitati, piem&ram, nosakot imunologisko

iedarbibu, uz ko balstas devas noteik$anas metode.
Zalu izstrade

Sniedz skaidrojumu attieciba uz sastavu, sastavdalam un traukiem, pievienojot zinatniskos

datus par zalu izstradi. Nosaka devas palielinajumu, to pamatojot.
RAZOSANAS METODES APRAKSTS

RazoSanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apakSpunktam japievieno
tirdzniecibas atlaujas sanemsanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas sniegtu pietieckamu

parskatu par izmantoto raZoSanas operaciju raksturu.
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Sim nolukam apraksta ieklauj vismaz $adas zinas:

—  dazadus razosanas posmus (ietverot antigéna izstradi un attiriSanas procediiras), lai
vargtu veikt novertéjumu attieciba uz raZoSanas procediiras atkartojamibu un blaknu
risku gatavaja produkcija, ka mikrobiologiska piesarnojuma risku; japarada
svarigako razoSanas procesa posmu un visa razosanas procesa vertgjums, sniedzot

rezultatus par trim secigam s€rijam, kas razotas ar aprakstito metodi,

— nepartrauktas razosanas gadijuma — pilnigus datus par piesardzibas pasakumiem, kas

veikti, lai nodro$inatu visu gatava produkta sériju homogénumu un viendabibu,

- visu vielu sarakstu, kas izmantotas atbilstoSos posmos, to skaita arT tadas, kuras nav

iesp&jams regenerct razosanas gaita,

— sikas zinas attieciba uz samaisiSanu ar kvantitativam zinam par visam izmantotajam

vielam,

— norada razos$anas posmus, kuros veic paraugu nemsanu kontrolei razoSanas gaita.
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IZEJMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

Saja nodala “izejmateriali” nozimé visas sastavdalas, ko lieto imunologisku veterinaru zalu
razoSana. Par vienu izejmaterialu uzskata aktivas vielas razoSana izmantotas kultivéSanas
barotnes, kas sastav no vairakiem komponentiem. Tomer jebkuru kultivéSanas barotnu
kvalitativais un kvantitativais sastavs jaiesniedz tada apméra, ciktal iestades So informaciju
uzskata par attiecinamu uz gatava produkta kvalitati un iesp&jamu risku. Ja So kultivéSanas
barotnu sagatavoSana izmanto dzivnieku izcelsmes materialus, jaieklauj izmantoto

dzivnieku sugas un audi.

Dokumentacija ieklauj specifikacijas, informaciju par visam izejmaterialu partijam
veicamajam kvalitates kontroles parbaudém un rezultatus par visu izmantoto komponentu

s€riju, un ta jaiesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.
Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piem&rojamas visiem izejmaterialiem, kas taja

minéti.

Attieciba uz citam vielam dalibvalsts var prasit savas farmakopejas ievérosanu saistiba ar

tas teritorija raZzotam zalém.
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Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam,
uzskata par pietickama méra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apakSpunktam. Tada

gadijuma analizes metodes aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.
Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai
izejmaterialu s€rijai. Ja izmanto citas parbaudes, kas nav mingtas farmakopejas, jaiesniedz

pieradijumi, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas farmakopejas kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija vai citi noteikumi, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai
dalibvalsts farmakopeja, varétu nebiit pietickami, lai nodrosinatu vielas kvalitati,
kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€ja
piemérotakas specifikacijas. Par varbiitgjo nepilnibu tiek informétas iestades, kas ir

atbildigas par attiecigo farmakopeju.

Gadijumos, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts
farmakopeja, var akceptgt atbilstibu tresas valsts farmakopejas monografijai; tados
gadijumos pretendents iesniedz monografijas kopiju, kam vajadzibas gadijuma pievieno

monografija ietverto parbauzu procediiru apstiprinajumu un tulkojumu.
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2.1.

Izmantojot dzivnieku izcelsmes izejmaterialus, tie atbilst attiecigajam monografijam,
ieskaitot Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas sadalas. Veiktas

parbaudes un kontrole atbilst izejmaterialiem.

Pretendents sniedz dokumentaciju, lai noraditu, ka veterinaro zalu izejmateriali un
razo$ana ir saskana ar Noradijumu dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju
izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém
prasibam, ka arT attiecigas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Eiropas Zalu
kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas

Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas pieradiSanai.
Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja

Biologiskas izcelsmes izejmateriali

Aprakstu sniedz monografijas veida.

Vakcinas razosanu, cik iesp&jams, balsta uz sgjmaterialu seriju sist€mu un uz izveidotajiem
§tinu uzs€jumiem. Tadu imunologisko veterinaro zalu razoSanai, kas sastav no seruma,
norada ieguvé izmantota dzivnieka vispargjo veselibas stavokli un imunologisko stavokli,

un izmanto noteiktus izejmaterialu kopumus.
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Tiek aprakstita un dokument&ta izejmaterialu izcelsme, ieskaitot geografisko regionu, un
vesture. Attieciba uz génu inzenierijas materialiem $aja informacija ieklauj tadas zinas ka
izejas Stnu vai celmu apraksts, vektora uzbiives apraksts (nosaukums, izcelsme, replikona
funkecija, aktivatora paatrinatajs un citi regul&josie elementi), efektivi ieklauta DNS vai
RNS sekvences kontrole, plazmidu vektora oligonukleotidas sekvences $iinas,
kotransfekcija izmantotas plazmidas, pievienotie vai iznemtie géni, gatavas struktiiras un

izdalito génu biologiskas ipasibas, pavairojumu skaits un gené&tiska stabilitate.

Kultiiras materialu, ietverot Stinu uzs€jumus un izejmateriala serumu antiseruma

pagatavoSanai, parbauda, lai noteiktu identitati un svesas izcelsmes ierosinatajus.

Sniedz zinas par visam biologiskas izcelsmes vielam, ko lieto katra razoSanas procesa

posma. Sis zinas ietver:
— sikas zinas par materialu resursu avotu,

— sikas zinas par jebkadu lietoto parstradi, attiriSanu un inaktivaciju, pievienojot $o

procesu apstiprinasanas datus un kontroli razoSanas gaita,

— sikas zinas par jebkadam parbaudém, ko veic katrai vielas s€rijai attieciba uz

piesarnojumu.
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Ja tiek atklata sveSas izcelsmes ierosinataju klatbuitne vai pastav aizdomas par tadu
klatbiitni, attiecigo materialu novirza atkritumos vai arkartgjos izn€muma gadijumos,
vienigi tad, ja produkta talaka apstrade nodroSina ta izzuSanu un/vai inaktivaciju, to tomeér

lieto; pierada sadu svesas izcelsmes ierosinataju izzuSanu un/vai inaktivaciju.

Ja izmanto Stnu uzs€jumus, jaatspogulo tas, ka Stinu raksturlielumi palikusi nemainigi lidz

pat augstakajam razoSana lietotas pasazas limenim.

Attieciba uz dzivam novajinatam vakcinam jasniedz pieradijums par uzséjuma

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s§jmateriali, Sinu uzs€jumi, seruma sérijas un citi
dzivnieku izcelsmes materiali, kas attiecas uz TSE parnesanu, atbilst Noradijumiem
dzivnieku stik]veida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar
cilvekiem paredz&tajam un veterinarajam zalém, ka ar1 attiecigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar
atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas

pieradiSanai.

Ja tas tiek pieprasits, tad iesniedz biologiska izejmateriala vai testéSanas procediira
izmantoto reagentu paraugus, lai kompetenta iestade varétu vienoties par parbaudes testu

veikSanu.
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2.2. Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska
Aprakstu sniedz monografijas veida ar $adam pozicijam:

— izejmateriala nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno

komercialos vai zinatniskos sinonimus,

— izejmateriala apraksts, kas izklastits 11dziga veida, ka to veic Eiropas Farmakopejas

apraksta punkta,
— izejmateriala funkcija,
— identifikacijas metodes,

— norada jebkadus Tpasos piesardzibas pasakumus, kas var biit vajadzigi izejmateriala
uzglabasanai, un, vajadzibas gadijuma, maksimali pielaujamo uzglabasanas

laikposmu.
D. KONTROLES TESTI RAZOSANAS PROCESA

1)  Dokumentacija ieklauj zinas par tadiem kontroles testiem, kas var biit veikti
produkcijai kada razosanas starpposma, lai nodro$inatu razoSanas procesa un gala

produkta atbilstibu.

2)  Inaktivétam vai detoksificétam vakcinam inaktivaciju un detoksikaciju testé katra
razoSanas cikla laika, cik atri vien iesp&jams péc inaktivacijas vai detoksikacijas
procediras pabeigSanas un péc neitralizacijas, ja tada noris, bet pirms nakama

razoSanas posma.
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GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Attieciba uz visiem testiem gatavas produkcijas analizes metodes aprakstu kvalitates

noveértésanas noluka izklasta pietickami siki.

Dokumentacija ieklauj zinas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja, pastavot
atbilstigam monografijam, lieto citas testeSanas procediras un robezlielumus, nevis tos,
kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas monografijas vai — ja tadu nav — dalibvalsts
farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstradajums ta test€Sanas
gadijuma saskana ar §Tm monografijam atbilstu $adas farmakopejas kvalitates prasibam
attieciba uz konkréto farmaceitisko formu. Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
uzskaita tos testus, ko veic katras gatavas produkcijas s€rijas raksturigiem paraugiem.

Nosaka to testu biezumu, kurus neveic katrai s€rijai. Norada zalu izlaiSanas ierobeZojumus.

Ja iesp&jams, izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu.
Nosaka un siki apraksta references preparatus un references standartus. Ja izmanto citus

references preparatus un references standartus, tos nosaka un siki apraksta.
Gatava produkta visparigas ipasSibas

Sie testi attiecas uz vid€ja svara un maksimalas novirzes kontroli, uz mehaniskiem,
fizikaliem vai kimiskiem testiem, fiziskajam Ipasibam, tadam ka blivums, pH, viskozitate
utt. Pieteikuma iesniedzgjs katra atseviSkaja gadijuma nosaka specifikacijas ar pienacigam

pielaides robezam katrai no §tm pasibam.
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2. Aktivas(-0) vielas(-u) identifikacija
Vajadzibas gadijuma veic 1pasu identifikacijas testu.
3. Serijas titrs vai potence

Aktivas vielas daudzuma noteikSanu veic katrai sérijai, lai noraditu, ka katra s€rija saturés

atbilstoSu titru un potenci droSuma un iedarbibas nodrosSinasanai.
4. Papildvielu identifikacija un novertgjums

Ciktal ir pieejamas test€Sanas procediras, parbauda papildvielas un tas sastavdalu

daudzumu un veidu gatavaja produkta.
5. Paligvielas sastavdalu identifikacija un novertgjums
Ciktal vajadzigs, vismaz veic paligvielu(-as) identifikacijas parbaudes.

Obligati javeic augsejas un apaksgjas robezas tests attieciba uz konservantiem. Augsgjas
robeZas tests ir obligats attieciba uz jebkadu citu paligvielas sastavdalu, kas varétu izraisit

blaknes.
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6. Drosuma parbaudes

Lidztekus tiem testu rezultatiem, kas iesniegti saskana ar §1s sadalas 3. dalu (Drosuma
testi), iesniedz sikas zinas par dro§uma testiem. Sie testi, vélams, ir p&tijumi attieciba uz
pardozesanu, tos veic vismaz viena no jutigakajam mérka sugam un vismaz taja ieteiktaja
lietosanas veida, kas rada vislielako risku. Sérijas droSuma testu piemero$anu parastos
apstaklos var neveikt dzivnieku labturibas noltikos, ja ir sarazots pietickams skaits secigu

precu s€riju un konstatéts, ka tas ir saskana ar testu.
7. Sterilitates un tiribas tests

Attiecigi testi, lai parliecinatos par to, ka nav piesarnojuma ar svesas izcelsmes
ierosinatajiem vai citam vielam, tiek veikti atbilstigi imunologisko veterinaro zalu
1pasibam, raZoSanas metodei un apstakliem. Ja katrai s€rija regulari veic mazak testu, neka
to nosaka attieciga Eiropas Farmakopeja, veiktajiem testiem ir biitiska nozime, lai
nodro$inatu atbilstibu ar monografiju. Pieradijums ir jasniedz par to, ka imunologiskas

veterinaras zales atbilstu prasibam, ja tas parbaudttu saskana ar monografiju.
8. Atlikuma mitrums

Katru liofilizeta izstradajuma sériju parbauda attieciba uz atlikuma mitrumu.
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Inaktivacija

Attieciba uz inaktivétam vakcinam testu veic produkcijai galigaja tara, lai apstiprinatu

inaktivaciju, ja vien tas nav veikts v€la razoSanas gaitas posma.
KATRAS SERIJAS ATBILSTIBA PARAUGAM

Lai nodrosinatu to, ka produkta kvalitate ir nemainiga visam precu sérijam, un lai paraditu
atbilstibu specifikacijam, sniedz pilnigu protokolu par trijam p&c kartas razotam sérijam,

noradot visu razoSanas gaita un gatavajai produkcijai veikto testu rezultatus.
STABILITATES TESTI

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta f) un i) apakSpunktam japievieno

pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Sniedz aprakstu par testiem, kas veikti, lai parliecinatos par pieteikuma iesniedz&ja
piedavato glabasanas terminu. Sie testi vienmér ir reala laika pétijumi; tos veic ar
pietiekamu daudzumu precu sériju, kas sarazotas saskana ar aprakstito razoSanas procesu,
un ar izstradajumiem, ko uzglaba gala tara; Sie testi ietver biologiskas un fizikali kimiskas

stabilitates testus.
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Sledzienos ir analizu rezultati, kas pamato piedavato glabasanas terminu visos piedavatajos

uzglabasanas nosacijumos.

Tadam zalem, ko ievada ar baribu, ja nepiecieSams, sniedz informaciju ar1 par produkta
2 2 b
glabasanas terminu dazadas piemaisiSanas fazes, ja piemaisiSanu veic saskana ar ieteikto

lietoSanas pamacibu.

Ja pirms ievadiSanas nepiecieSams gatavas zales atjaunot vai ja gatavas zales ir ievaditas
dzeramaja tideni, nepiecieSamas sikas zinas attieciba uz atjaunoto zalu ieteicamo
glabasanas terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto glabaSanas terminu atjaunotam

izstradajumam.

No kombing&tiem produktiem iegiitos stabilitates datus var izmantot ka provizoriskus datus

attieciba uz atvasinatiem produktiem, kas satur vienu vai vairakas tadas paSas sastavdalas.
Ieteikto izmantoSanas deriguma terminu pamato.
Pierada jebkuras konservantu sist€mas efektivitati.

Informacija var bt pietickama par konservantu iedarbibu citas 11dzigas ta pasa razotaja

imunologiskajas veterinarajas zales.
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CITA INFORMACIJA

Ieprieksgjas iedalas neietverto informaciju par imunologisko veterinaro zalu kvalitati var

ieklaut dokumentacija.

3. DALA
DROSUMA TESTI

IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS

DroSuma testi parada tadu iesp&jamo risku, ko var izraisit imunologisks veterinarais
produkts, kas var atgadities, lietojot produktu attieciba uz dzivniekiem ieteiktajos

lietoSanas apstaklos; to noverte attieciba pret iesp&jamo labumu, ko dos produkts.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, jo Tpasi tadiem, kurus
varetu izplatit vakcinétie dzivnieki, ir janoverté potencialais risks nevakcinétiem

dzivniekiem, kas pieder pie tas pasas vai kadas citas iedarbibai iespgjami paklautas sugas.

Drosuma pétijumus veic ar mérka sugu. Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic
lietoSanai, un droSuma test€Sana izmantoto s€riju nem no s€rijas vai sérijam, kas sarazota

vai sarazotas saskana ar to razoSanas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.
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Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, laboratorijas testos
izmantojama zalu deva, kas aprakstita B.1. un B.2. iedalas, ir maksimalo titru satuross
daudzums. NepiecieSamibas gadijuma antigénu koncentraciju var pielagot, lai iegiitu
nepiecieSamo devu. Attieciba uz inaktivétam vakcinam izmantojamo zalu deva ir tads
daudzums, ko ieteic lietoSanai un kas satur maksimalo antigénu saturu, ja vien tas nav

pamatots.

Dokumentus attieciba uz droSumu izmanto, lai novertétu potencialo risku, kas var rasties,

paklaujot cilvékus veterinaro zalu iedarbibai, pieméram, to ievadiSanas laika dzivniekam.
B. LABORATORIJAS TESTI
1. Drosums vienas devas piemérosanas gadijuma

Imunologiskas veterinaras zales lieto ieteiktaja deva un katra no ieteiktajiem lieto$anas
veidiem visu to sugu un kategoriju dzivniekiem, kam to paredzets izmantot, ietverot
dzivniekus ar mazako pielaujamo vecumu zalu lietosanai. Dzivniekus novéro un apskata
attieciba uz sistemisku un lokalu reakciju pazimém. Attieciga gadijuma $aja izp&te ietilpst
ripigi veikta peckauSanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéSanas vieta.

Registré citus objektivus kritérijus, ka rektalo temperattiru un kopgjas vertibas merijumus.
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Dzivniekus novero un apskata, 11dz vairs nav sagaidamas reakcijas, bet visos gadijumos

noveros$anas un apskates laikposms ir vismaz 14 dienu péc zalu lietoSanas.

Sis petijums var biit dala no atkartotas devas pétijjuma, kura nepiecieSamibu nosaka
3. punkts, vai arT to var izlaist, ja pardoze€sanas p&tijuma, kura nepiecieSamibu nosaka

2. punkts, rezultati nenorada nekadas sistémiskas vai lokalu reakciju pazimes.
2. Vienas lietosanas droSums attieciba pret pardozesanu

Tikai imunologiskam veterinarajam zalém, kuras sastav no dziviem organismiem, ir

nepiecieSams parbaudit pardozeéSanu.

Imunologisku veterinaro zalu parsniegtu devu pieméro katra no ieteiktajiem piemérosanas
veidiem dzivniekiem no visjutigakas merka sugas kategorijas, ja vien no vairakiem
lidzigiem veidiem visiejutigaka veida izvéle nav pamatota. Ja imunologiskas veterinaras
zales ievada injekcijas veida, devas un pieméroSanas veidu(-s) izv€las, nemot vera
maksimalo daudzumu, ko var ievadit jebkura viena injic€Sanas vieta. Dzivniekus novéro
un apskata vismaz 14 dienu p&c lietoSanas attieciba uz to, vai tiem paradas sist€miskas un
lokalas reakcijas pazimes. Registr€ citus krit€rijus, ka rektalo temperatiru un kopgjas

vertibas merjumus.

Attieciga gadijuma Saja izpé&te ietilpst riipigi veikta peckauSanas makroskopiska un

mikroskopiska apskate injic€Sanas vieta, ja ta nav veikta saskana ar 1. punktu.
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3. DroSums vienas devas atkartotas piemerosanas gadijuma

Ja imunologiskas veterinaras zales ir jaievada vairak neka vienu reizi ka dala no pamata
vakcinacijas sist€mas, pétijums par vienas devas atkartotu piem&rosanu ir nepieciesams, lai
atklatu jebkadas blaknes, ko izraisa §ada lietosana. Sos testus veic visjiitigakajai mérka
sugas kategorijai (pieméram, noteiktam Skirném, vecuma grupam), izmantojot katru

ieteikto lietoSanas veidu.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc p&dgjas lietosanas attieciba uz to, vai
tiem paradas sistémiskas un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus objektivus kritérijus,

ka rektalo temperatiiru un kopgjas veértibas mérjjumus.
4. Reproduktivo funkciju parbaude

Par reproduktivo funkciju parbaudi lemj tad, ja dati lieck domat, ka izejmaterials, no ka
iegiitas zales, varetu bt iesp&jams riska faktors. Reproduktivo funkciju virieSu dzimtas
dzivniekiem un tadiem sievieSu dzimtas dzivniekiem, kas nav griisni, p&ta ar ieteikto devu
un ar visiejuitigako lietosanas veidu. Turklat izp&ta kaitigo ietekmi uz p&€cnacgjiem, ka art

teratogéno toksiskumu un abortu izraisoSo ietekmi.

Sie pétijumi var veidot dalu no 1., 2., un 3. punkta aprakstitajiem dro$uma pétijumiem vai

dalu no C iedala sniegtajiem lauka petfjumiem.
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5. Imunologisko funkciju parbaude

Ja imunologiskam veterinarajam zalém var&tu biit kaitiga ietekme uz vakcinéta dzivnieka

vai to pecnacéju imunreakciju, veic attiecigus testus, parbaudot imunologiskas funkcijas.
6. Ipasas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam
6.1. Vakcinas celma izplatiSanas

Izpéta vakcinas celma izplatiSanos no vakcinétiem uz nevakcinétiem mérka dzivniekiem,
izmantojot ieteikto lietoSanas veidu, kas visdrizak varétu izraisit izplatiSanos. Turklat var
bt nepiecieSams izpétit izplatiSanos uz sugam, kas nav mérka sugu dzivnieki un kas varétu

but visjiitigakas attieciba pret dztvu vakcinas celmu.
6.2. IzplatiSanas vakcinétaja dzivnieka

Attiecigi parbauda izkarnijumus, urinu, pienu, olas, deguna un citus izdalijumus attieciba
uz organismiem tajos. Turklat var biit nepiecieSams veikt ptijumus attieciba uz vakcinas
celma izplatiSanos kerment, Tpasu uzmanibu pieverSot kermena vietam, kas disponé&tas
organisma replikacijai. Ja attieciba uz zoonozém Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2003/99/EK! izpratné dzivas vakcinas lieto dzivniekiem, no kuriem iegiist

partikas produktus, Sajos petijumos 1pasi janem vera organisma noturiba injicéSanas vieta.

! OV L 325, 12.12.2003., 31. Ipp.
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6.3. Novajinato vakcinu virulences reversija

Virulences reversiju péta ar celma kultiiru. Ja celma kultiira nav pieejama pietickama
daudzuma, parbauda zemako razoSana lietotas pasazas celmu. Citas pasazas iesp&jas
izmantoSanu pamato. Sakotn€jo vakcinaciju veic, izmantojot lietosanas veidu, kas
visdrizak var€tu izraisit virulences reversiju. Serijas pasazas veic mérka dzivniekiem caur
piecam dzivnieku grupam, ja vien nav pamatojuma veikt vairak pasazu vai organisms
nepazid no izméginajumu dzivniekiem atrak. Organisma nepietickamas replikacijas

gadijuma, veic tik daudz pasazu, cik iesp&jams méerka suga.
6.4. Vakcinas celma biologiskas Tpasibas

Var izradities nepiecieSami citi testi, lai pec iesp&jas precizak noteiktu vakcinas celma

raksturigas biologiskas ipasibas (piem&ram, neirotropismu).
6.5. Rekombingésanas vai celmu genomu parkartoSanas

Izskata jautajumu par rekombin€S$anas vai genomu parkartoSanas iesp€ju attieciba uz

laukiem vai citiem celmiem.
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7. Lietotaju droSums

Siiedala ietver tadu iztirzajumu par iepriek3gjas iedalas konstatéto ietekmi, kas saista 0
ietekmi ar veidu, kada produkts iedarbojas uz cilvékiem un cik liela méra tas notiek, lai
izstradatu atbilstosus bridinajumus lietotajiem un sagatavotu citus riska parvaldibas

pasakumus.
8. Atliekvielu izpéte

Attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém parasti nav nepiecieSams veikt $adu
atliekvielu izpéti. Tomer tados gadijumos, ja imunologisku veterinaro zalu razoSana
izmanto papildvielas un/vai konservantus, ir jasniedz apsverumi attieciba uz iesp&ju, kad
partikas produktos paliktu jebkadi atlikumi. Vajadzibas gadijuma izp&ta Sadu atliekvielu

iedarbibu.

Tiek ieteikts zalu izdaliSanas laikposms un spriests par ta atbilstibu saistiba ar jebkada

veida atliekvielu izpéti, kas ir veikta.
0. Mijiedarbiba

Ja zalu Tsaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam
veterinarajam zalém, parbauda saistibas droSumu. Tiek aprakstitas visas citas zinamas

mijiedarbibas ar veterinarajam zalem.
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C. LAUKA PETIJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas p&tijumu rezultatiem pievieno datus no lauka
petijumiem, izmantojot s€rijas saskana ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma aprakstito

razoSanas procesu. Gan droSumu, gan iedarbibu var parbaudit tajos pasos lauka pe&tijumos.
D. VIDES RISKA NOVERTEJUMS

Vides riska novertéjuma uzdevums ir novertét veterinaro zalu lietoSanas iesp&jamo kaitigo
ietekmi uz vidi un konstatét visus vajadzigos piesardzibas pasakumus $a riska

samazinasanai.

So novertéjumu parasti veic divos posmos. Novertgjuma pirmais posms ir veicams
vienmér. Detalizetakas zinas par novert€§jumu sniedz saskana ir izstradatajiem
noradijumiem. Taja konstat€ iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi un ar jebkadu $adu

ietekmi saistito riska ITmeni, Tpasi nemot véra §adus jautajumus:
— mérka sugu un piedavato lietoSanas modeli,

—  lietoSanas pan€miens, jo 1pasi — apjoms, kada zales ieklus tiesi vides sistéma,
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— zalu, to aktivo vielu iesp&jama izdaliSanas no apstradato dzivnieku organisma vidge,

$adu izdaltjumu saglabasanas,
— neizlietoto zalu vai no tam radusos atkritumu likvidesana.
Dzivu vakcinu celmu, kas varbiit zoonotiski, gadijuma noverté cilvékam radito risku.

Ja pirma posma secinajumi norada uz iesp&jamu zalu ietekmi uz vidi, pieteikuma
iesniedzgjs veic otru posmu un noverte veterinaro zalu potencialo risku, ko tas varétu
nodarit videi. Vajadzibas gadijuma var veikt talakus petijumus attieciba uz zalu ietekmi

(augsne, tdens, gaiss, idens organismi, sugas, kas nav mérka sugas).

E. NOVERTEJUMS PAR GENETISKI MODIFICETUS ORGANISMUS SATUROSAM
VETERINARAM ZALEM

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno ari

dokumentus, kas ir nepiecieSami saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu
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4. DALA
IEDARBIGUMA TESTI

I NODALA
1. Visparigi principi

Saja dala aprakstito izm&ginajumu uzdevums ir apstiprinat imunologisko veterinaro zalu
iedarbigumu. Visam pretenzijam no pieteikuma iesniedzgja puses attieciba uz zalu
ipasibam, iedarbibu un lieto$anu pilna apmera pievieno specialo izméginajumu rezultatus,

kuri ir pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.
2. Izméginajumu veiksana

Visus iedarbiguma izméginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu
izm&ginajuma protokolu, kas jaregistré rakstiski pirms izméginajuma saksanas.
Izméginajuma dzivnieku labturibas noliikos tie ir paklauti veterinarajai uzraudzibai, un to

pilniba ievéro, sastadot jebkadu izméginajuma protokolu un veicot izméginajumu.

Vajadzigas ieprieks noteiktas, sistematiskas rakstiskas procediiras attieciba uz iedarbiguma

izméginajumu organizaciju, ricibu, datu vaksanu, dokumentaciju un parbaudi.

Lauka izm&ginajumus veic saskana ar izstradatajiem labas kliniskas prakses principiem, ja

vien nav pamatoti rikoties citadi.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 107
II PIELIKUMS LV



Pirms jebkada lauka izm&ginajuma saksanas jasanem izm&ginajuma izmantojamo
dzivnieku Tpasnieka apzinata piekriSana un ta jadokumentg. Jo 1pasi dzivnieka pasnieku
rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedaliSanas izméginajuma rodas attieciba uz
vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem
dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieka pasnieks, ieklauj

izméginajuma dokumentacija.

Ja vien lauka izm&ginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi
tapat attiecas ar1 uz to formu mark&jumu, ko paredzéets lietot veterinarajos lauka
izméginajumos. Jebkura gadijuma uz mark&juma skaidri un nenodzésami jabut noraditai

frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

11 NODALA
A. Visparigas prasibas
1. Antigénu vai vakcinas celmu izvéli pamato, balstoties uz epizoologiskajiem datiem.
2. Laboratorija veiktie iedarbiguma izm&ginajumi ir kontrol&tie izm&ginajumi, ietverot

neapstradatus kontroles dzivniekus, ja vien to pamato dzivnieku labturibas noliikos un

iedarbigumu nevar pieradit citadi.

Kopuma $os laboratorijas izm&ginajumus papildina tadi izméginajumi, kas veikti lauka

apstaklos, ietverot neapstradatus kontroles dzivniekus.
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Visus izméginajumus apraksta pietiekami siki, lai tos varétu atkartot kontrol&tos
izméginajumos, ko veic péc kompetentas iestades pieprasijuma. Petnieks uzrada visu

iesaistito metodiku apstiprinajumu.
Zino par visiem iegiitajiem rezultatiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi.

3. Imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu uzrada katrai to mérka dzivnieku sugas
kategorijai, kuras ieteiktas vakcin€Sanai, ar katru ieteikto lietoSanas veidu un izmantojot
piedavato lietoSanas grafiku. Attieciga gadijuma atbilstigi novert€ iesp&ju, kad vakcinas
ietekme tiek giita pasiva veida vai ar antidalinam, kas iegiitas no mates. Ja vien tas nav
pamatots, pazimju atgrieSanos un imunitates ilgumu nosaka un papildina ar izm&ginajumu

datiem.

4. Multivalentiem un kombin&tam imunologiskam veterinarajam zalém uzrada katras
sastavdalas iedarbibu. Ja zales iesaka lietoSanai kombinéti vai vienlaikus ar kadam citam

veterinaram zalém, jauzrada to saderigums.

5. Visos gadijumos, kad zales veido dalu no vakcinacijas sistémas, ko iesaka pieteikuma
iesniedzgjs, ir jaatspogulo zalu pirmatngja jeb aktiviz&josa iedarbiba vai imunologisko

veterinaro zalu ieguldijums vakcinacijas sist€émas kopgja iedarbiba.

6. Izlietotojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietoSanai, un iedarbiguma testéSana
izmantoto s€riju nem no se€rijas vai sérijam, kas saraZota vai saraZotas saskana ar to

razoSanas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.
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7. Ja zalu Tsaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam zalém,
parbauda saistibas iedarbigumu. Tiek aprakstitas visas citas zinamas mijiedarbibas ar
jebkuram citam veterinarajam zalém. LietosSana Iidztekus vai vienlaicigi var but

pielaujama, ja to papildina ar atbilstoSiem pétijumiem.

8. Attieciba uz to imunologisko veterinaro zalu diagnosticésanu, kas lietoti dzivniekiem,

pieteikuma iesniedzgjs norada to, ka interpret€jamas reakcijas uz zalem.

9. Attieciba uz vakcinam, kuras paredzetas vakcin€to un inficéto dzivnieku atskirSanai
(ieztmétas vakcinas), un saistiba ar kuram iedarbiguma prasiba ir balstita uz in vitro
diagnostikas testiem, sniedz pietickamus datus par diagnostikas testiem, lai vargtu

atbilstosi novertet ar iezim&tajam pasibam saistitas prasibas.
B. Laboratorijas izm&ginajumi

1. Principa iedarbiguma demonstréSanu veic labi kontrol€tos laboratorijas apstaklos ar
reakciju, ko mérka dzivnieka provoc€ imunologisku veterinaru zalu ievadiSana ieteiktajos
lietosanas apstaklos. Ciktal iesp&jams, apstakliem, kuros tiek veikta provokacija, ir
jaatveido dabigie inficéSanas apstakli. Sniedz sikas zinas par provokacijas celmu un ta

nozimigumu.

Attieciba uz dzivam vakcinam izmanto sé€rijas, kas satur maksimalo titru vai potenci, ja
vien tas nav pamatots. Attieciba uz citdm zalém izmanto s€rijas, kas satur minimalo aktivo

saturu, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.
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2. Ja iesp€jams, uzskaita un dokumentali apraksta imunitates mehanismu (Stinu/skidrumu,
lokalas/vietgjas imunglobulina klases), kas tiek ierosinats péc imunologisko veterinaro zalu

ievadiSanas mérka dzivniekiem ar ieteikto lietoSanas veidu.
C. Lauka izméginajumi

1. Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas p&tijumu rezultatiem pievieno datus no lauka
izméginajumiem, izmantojot tadas s€rijas, kas raksturo pieteikuma tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai aprakstito raZoSanas procesu. Gan droSumu, gan iedarbigumu var parbaudit

taja pasa lauka petijuma.

2. Ja laboratorijas izm&ginajumi nevar atbalstit iedarbiguma aspektu, var akceptét to, ka

apluko tikai lauka izm&ginajumus.

5.DALA
ZINAS UN DOKUMENTI

A. IEVADS

Dokumentacija par droSuma un iedarbiguma pétijumiem ieklauj ievadu, kur defing
apliikojamo objektu, un norada uz testiem, kas veikti saskana ar 3. un 4. dalas
noteikumiem, ka arT kopsavilkumu, ar stkam atsaucém uz publicéto literatiiru. Saja
kopsavilkuma ieklauj objektivu iztirzajumu par visiem iegiitajiem rezultatiem, kas noved
pie secinajumiem attieciba uz imunologisku veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu. Ir

janorada un jaargument€ jebkuru uzskaitito testu vai izm&ginajumu izlaidumi.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 111
II PIELIKUMS LV



B. LABORATORIJAS PETIJUMI
Attieciba uz visiem pétjjumiem sniedz $§adas zinas:
1)  kopsavilkumu;
2)  tas iestades nosaukumu, kas veikusi pétijumu;

3)  siki izklastitu eksperimenta protokolu, kas sniedz izmantoto metozu, aparatiiras un
materialu aprakstu, siki izklastitas zinas par dzivnieku sugu vai $kirni, dzivnieku
kategorijam, zinam par to iegiiSanu, to identifikaciju un skaitu, izmitinasanas
apstakliem un baroSanas nosacijumiem (infer alia nosakot, vai tie ir brivi no
jebkadiem specifiskiem patogéniem un/vai specifiskiem antikermeniSiem, jebkadu
bariba esosu piedevu 1pasibam un kvantitati) lictoto devu, lietoSanas veidu, grafiku

un datumiem, izmantoto statistikas metozu aprakstu un pamatojumu;

4)  kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sanémusi placebo vai nav sanémusi nekadu

arstesSanu;

5) apstradato dzivnieku un attieciga gadijuma — vai tie san€ma testa vai citas Kopiena

apstiprinatas zales;
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6)  visus vispargjos un individualos noveérojumus un iegiitos rezultatus (ar vidéjam un
standarta novirz€m), gan labvéligus, gan nelabvéligus. Datiem btu jabiit
aprakstitiem pietiekami siki, lai varétu rezultatus izvertet kritiski neatkarigi no ta, ka
tos interpret€jis autors. Izejas datus atspogulo tabulas veida. Rezultatus skaidrojot un

ilustrgjot, tos var papildinat ar ierakstu atskanosanu, mikrofilmu fotografijam u. tml.;
7)  novéroto blaknu 1pasibas, biezumu un ilgumu;

8)  to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no p&tijjumiem, un $adas iznemsanas

iemeslus;
9) rezultatu statistiska analize, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablums;
10) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

11) visas zinas attieciba uz veterinarajam zalém (kas nav p&tamas zales), kuru lietoSana

bija nepiecieSama pétijuma gaita;

12) objektivu iztirzajumu par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinajumiem

attieciba un produkta droSumu un iedarbigumu.
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C. LAUKA PETIJUMI

Zinam par lauka p&tijumiem jabut pietieckami siki izklastitam, lai lautu veikt objektivu

spriedumu. Tajos ieklauj $adu informaciju:

1)  kopsavilkumu;

2)  atbildiga pétnieka uzvardu, adresi, amatu un kvalifikaciju;

3) lietoSanas vietu un laiku, identifikacijas kodu, kuru var piesaistit dzivnieka(-u)
ipasnieka uzvardam un adresei;

4)  sikas zinas par izméginajuma protokolu, kas apraksta izmantotas metodes, aparatiiru
un materialus, zinas par lietoSanas veidu, lietoSanas grafiku, devu, dzivnieku
kategorijam, novérojumu ilgumu, serologisko reakciju un citiem izméginajumiem,
kas veikti ar dzivniekiem péc zalu lietoSanas;

5)  kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir san€musi placebo vai nav sanémusi nekadu
arstesSanu;

6) apstradato un kontroles dzivnieku identifikaciju (attiecigi — kolektivi vai individuali),
ka — suga, Skirne vai linijas, vecums, svars, dzimums, fiziologiskais stavoklis;

7)  audzeSanas un baroSanas metodes 1su aprakstu, kas nosaka jebkadu bariba esoSo
piedevu veidu daudzumu;

PE-CONS 45/1/18 REV 1 114

II PIELIKUMS LV



8)  visas zinas par noverotajiem faktiem, novert€§jumu un rezultatu (ar vidéjo un
standarta novirzi); individualos datus norada tad, ja ir veikti testi un merijjumi
attieciba uz individiem;

9) visus klinisko pétijumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi,
pilna apméra nosakot novérojumus un aktivitates objektivo testu rezultatus, kas
nepiecieSami izstradajuma noverteSanai; ir jauzskaita izmantotas metodes un
jaizskaidro nozimigums, kads piemit jebkadiem variantiem rezultatos;

10) ietekmi uz dzivnieku kopg€jo vertibu;

11) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no p&tijumiem, un $adas iznemsanas
temeslus;

12) noveéroto blaknu 1pasibas, biezumu un ilgumu;

13) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

14) visas zinas par veterinarajam zalém (iznemot tas, kam tiek veikts petijums), kas var
bt lietoti vai nu pirms testa zalém, vai vienlaikus ar tam, vai nov€rosanas laikposma;
zinas par jebkadu noverotu mijiedarbibu;

15) objektivu iztirzajumu par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinajumiem
attieciba uz produkta droSumu un iedarbigumu.
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6. DALA
BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Siki uzskaita bibliografiskas atsauces, kas citétas kopsavilkuma, kur§ minéts 1. dala, un

sniedz to kopijas.

I SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ IPASIEM PIETEIKUMIEM
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS SANEMSANAI

1. Gengeriskas veterinaras zales

Pieteikumos, kuru pamata ir 13. pants (genériskas veterinaras zales), ieklauj §a pielikuma |
sadalas 1. un 2. dala min&tos datus kopa ar vides riska novert§jumu un datus, kas pierada,
ka zalem piemit tas pats kvalitativais un kvantitativais sastavs aktivajas vielas un ta pati
farmaceitiska forma ka references zalém, ka ar1 datus, kas parada bioekvivalenci ar
references zalém. Ja references veterinaras zales ir biologiskas izcelsmes zales, ievéro 2.
iedala noraditas dokumentacijas prasibas attieciba uz lidzigam biologiskas izcelsmes

veterinarajam zaleém.

Attieciba uz genériskam veterinarajam zalém siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumos

par droSumu un iedarbigumu galveno uzmanibu pievers sadiem elementiem:

— pamatojums, kadel tiek pieprasita loti liela lidziba,
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— kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u), ka ar1
gatavo zalu s€rijas (un attieciga gadijuma sadaliSanas produkti, kas rodas glabasanas
laika), kuras ieceréts izmantot tirgi laizamaja produkta, un So piemaisijumu

novertgjums,

—  bioekvivalences pétijumu noveértéjums vai pamatojums par $adu petijumu neveiksanu

saskana ar izstradatajiem noradijumiem,

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu datus, lai pieraditu dazadu
atlautas aktivas vielas salu, esteru vai atvasinajumu droSuma un iedarbiguma 1pasibu
lidzvértigumu. Sie dati ietver pieradfjumu tam, ka arstnieciskas sastavdalas
farmakokingtiskajas vai farmakodinamiskajas 1pasibas un/vai toksicitaté nav

izmainu, kas varetu ietekmét droSuma/iedarbiguma raksturojumu.

Jebkurs apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat no zalu
raksturigajam pazim&m un/vai to terapeitiskas grupas, jaapliko pirmskliniskas/kliniskas
izp&tes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar publicgto literatiira un/vai papildu

pétijumiem.
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Attieciba uz genériskam veterinaram zalém, kuras ir paredz&ts ievadit intramuskulara,

subkutana vai transdermala veida, sniedz $adus papildu datus:

— pieradijumu, kas apliecinatu atliekvielu ekvivalentu vai atSkirigu izzuSanu no

ievadiSanas vietas, kuru var pamatot ar atbilstoSiem atliekvielu izzuSanas p&tijumiem,

—  pieradijumu, kas apliecinatu mérka dzivnieku toleranci ievadiSanas vieta, kuru var

pamatot ar atbilstoSiem mérka dzivnieku tolerances p&tjjumiem.
2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Saskana ar 13. panta 4. punktu, ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir lidzigas
biologiskas izcelsmes references veterinarajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicija
izklastttajiem nosactjumiem, iesniedzama informacija neierobezojas ar 1. un 2. dalu
(farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar datiem par bioekvivalenci un
biopieejamibu. Sados gadijumos sniedz papildu datus, Tpasi par zalu drosumu un

iedarbigumu.

— Papildu datu veidu un apjomu (t. i., toksikologiskie un citi droSuma pétijumi un
atbilstosi kliniskie petijumi) nosaka katra gadijuma atseviski saskana ar attiecigajam

zinatniskajam pamatnostadném.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 118
II PIELIKUMS LV



— Biologiskas izcelsmes veterinaro zalu dazadibas dél kompetenta iestade nosaka
nepiecieSamos 3. un 4. dala paredzg&tos p&tijumus, nemot véra katru atsevisku

biologiskas izcelsmes veterinaro zalu Tpasas raksturigas pazimes.

Visparigie piem&rojamie principi ir noraditi pamatnostadnés, kuras pienem Agentiira,
nemot véra konkréto biologiskas izcelsmes veterinaro zalu raksturigas pazimes. Gadijuma,
ja biologiskas izcelsmes references veterinarajam zalém ir vairak par vienu indikaciju, to
biologiskas izcelsmes veterinaro zalu iedarbigums un droSums, uz ko attiecas pieteikums
par lidzigumu, pamato vai vajadzibas gadijuma atseviski pierada katru indikaciju, uz kuru

attiecas pieteikums.
3. Plasa lietoSana veterinaraja praksé

Uz veterinarajam zalém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) veterinaraja
prakse atbilstigi 13.a pantam un kuru iedarbigums ir atzits un droSuma Iimenis ir

pienemams, attiecas $adi 1pasi noteikumi.
Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz $a pielikuma I sadala aprakstito 1. un 2. dalu.

3. un 4. dala siki izstradata zinatniska bibliografija norada visus droSuma un iedarbiguma

aspektus.
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Lai pieraditu plaso lietoSanu medicina, pieméro $adus 1paSus noteikumus.

3.1 Sadus faktorus nem véra, lai pieraditu veterinaro zalu komponentu plasu lieto§anu

veterinaraja prakse:
a) laiks, cik ilgi aktiva viela ir lietota;
b)  aktivas vielas lietoSanas kvantitativie aspekti;

c)  zinatniska ieinteresétiba aktivas vielas lietoSana (atspogulota publicéta zinatniskaja

literatiira); un
d)  zinatnisko noveért§jumu saskaniba.

Atskirigam vielam var biit vajadzigi atskirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas tiek plasi
lietotas. Tomer katra zina laiks, kas vajadzigs, lai noteiktu, ka veterinaro zalu komponentu
plasi lieto veterinaraja praks€, nedrikst biit mazaks par desmit gadiem, sakot no pirma

sistematiska un dokumenteta minétas vielas ka veterinaro zalu lietojuma Kopiena.
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3.2 Pieteikuma iesniedzgja iesniegta dokumentacija attiecas uz visiem produkta droSuma
un/vai iedarbiguma novertéjuma aspektiem attieciba uz paredzeto indikaciju mérka suga,
izmantojot paredzeto lietoSanas veidu un devu rezimu. Tai ir jaietver attiecigas literatiiras
parskats vai jaatsaucas uz to, nemot veéra petijumus pirms laiSanas tirgii un péc tas un
publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos pétijumos un jo Tpasi
salidzino$os epidemiologiskos p&tijumos. Dara zinamu visu dokumentaciju neatkarigi no
ta, vai ta ir zalém labv€liga vai nelabveliga; Attieciba uz noteikumiem par “plasu lietoSanu
veterinaraja praks€” jo 1pasi ir japrecize, ka bibliografiska atsauce uz citiem pieradijumu
avotiem (p&tijumi p&c lai$anas tirgii, epidemiologiskie pétijumi utt.) un nevis tikai uz
datiem, kas saistiti ar testiem un izpé&ti, var but derigs preparata droSuma un iedarbiguma
apliecinajums, ja pieteikuma So informacijas avotu izmantoSana ir pietickami paskaidrota

un pamatota.

3.3. IpaSa uzmaniba japievers visai triikstoajai informacijai un jasniedz pamatojums, kapéc var
uzskatit, ka droSuma un/vai iedarbiguma pakape ir pienemama, kaut ar1 triikst dazu

pétijumu.

3.4. Siki izstradatajos un kritiskajos kopsavilkumos par droSumu un iedarbigumu ir japaskaidro
visu to iesniegto datu nozime, kas attiecas uz produktu, kurs atskiras no produkta, kas
paredzets tirdzniecibai. Janoverte, vai petamas zales var vai nevar uzskatit par I1dzigam
zaleém, par ko iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums, kaut ar1 starp tam pastav

atSkiribas.
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3.5. Pieredzei, kas giita péc tam, kad laistas tirgt citas zales, kuras satur tos pasus

komponentus, ir pasa nozime, un pieteikuma iesniedzgji 1pasi izskata So jautajumu.
4. Kombingétas veterinaras zales

Attieciba uz pieteikumiem, kuru pamata ir 13.b pants, sniedz 1., 2., 3. un 4. dalu saturosu
dokumentaciju par kombinétajam veterinarajam zalém. Nav nepiecieSams veikt p&tijumus
par katras aktivas vielas droSumu un iedarbigumu. Tomér ir iesp&jams ieklaut informaciju
par atseviskam vielam pieteikuma attieciba uz nemainigu sastavu. Datu iesniegSana par
katru atseviSku aktivo vielu kopa ar nepiecieSamajiem pétijumiem par lietotaju droSumu,
atliekvielu izzusanu un kltniskajiem p&tijumiem par zalém ar nemainigu saturu, kas ir
balstiti uz dzivnieku labturibu un nevajadzigu test€Sanu uz dzivniekiem, ja vien nav
iesp&jama mijiedarbiba, kas var radit papildu toksicitati. Attieciga gadijuma sniedz

informaciju par razoSanas vietu un iesp&jamo ierosinataju droSuma novertéjumu.
5. Apzinatas piekriSanas pieteikumi

Uz 13.c pantu balstitie pieteikumi satur §1 pielikuma 1. sadalas 1. dala aprakstitos datus,
nemot vera to, ka originalo veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir sniedzis
pieteikuma iesniedz&jam savu piekriSanu izmantot norades uz $o zalu dokumentacijas 2., 3.
un 4. dalas saturu. Saja gadijuma nav nepiecieSamiba iesniegt siki izstradatus un kritiskus

kopsavilkumus par kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
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6. Dokumentacija pieprasijumiem arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ievérojot noteiktas IpaSas saistibas, kas paredz, ka
pieteikuma iesniedz&jam ir jaievies 1pasa kartiba, seviski attieciba uz veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu, ja pieteikuma iesniedz€js atbilstigi §is direktivas 26. panta
3. punkta noraditajam var pieradit, ka nespgj sniegt visaptverosus datus par iedarbigumu un

droSumu pareizas lietoSanas apstak]os.

Biitisku prasibu noteikSanai attieciba uz visiem $aja iedala min&tajiem pieteikumiem biitu

jaatbilst noradijumiem, kurus pienem Agentira.
7. Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir pieteikumi, ja dokumentacijas 3. un/vai 4. dala(-
s) sastav no droSuma un iedarbiguma pétijumiem, ko veicis pieteikuma iesniedzgjs, ka ar1
bibliografiskam noradém. Visa pargja(-s) dala(-s) atbilst $a pielikuma I sadalas I dala
aprakstitajai strukttirai. Kompetenta iestade akcept€ pieteikuma iesniedzgja piedavato

formu, katru gadijumu izskatot atseviski.
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IV SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ PIETEIKUMIEM
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS SANEMSANAI
SAISTIBA AR KONKRETAM VETERINARAJAM ZALEM

Saja dala izklastitas Tpasas prasibas attieciba uz noteiktam veterinarajam zalem, kas ir

saistitas ar tajas saturoSo aktivo vielu TpaSibam.
1. IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
A. VAKCINAS ANTIGENU PAMATLIETA

Attieciba uz konkrétam imunologiskam veterinarajam zalém un atkapjoties no II sadalas 2.
dalas C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta vakcinas antigénu

pamatlietas koncepcija.

Si pielikuma nozimé vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma dokumentacijas dala, kura ietverta visa attieciga informacija par to
aktivo vielu kvalitati, kas ir So veterinaro zalu sastavdala. Atseviska sastavdala var
attiekties uz vienu vai vairakdm monovakcinam un/vai kombinétajam vakcinam, ko

iesniedz viens un tas pats pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs.
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Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz vakcinas antigénu pamatlietas iesniegSanu un
noveértésanu pienem Agentiira. Vakcinas antigénu pamatlietas iesniegSanas un
noverteéSanas kartiba ir saskana ar Komisijas public€tajam pamatnostadném “Eiropas
Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma” dokumentu krajuma séjuma 6B “Pazinojums

pieteikumu iesniedz&jiem”.
B. DAUDZCELMU DOKUMENTACIJA

Attieciba uz konkrétam imunologiskajam veterinarajam zalém (mutes un nagu sérgas,
putnu gripas un infekcioza katarala drudza gadijuma) un atkapjoties no II sadalas 2. dalas
C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta daudzcelmu dokumentacijas

lietosanas koncepcija.

Daudzcelmu dokumentacija ir vienota dokumentacija, kas satur attiecigos datus tadu
dazadu celmu iesp&ju/celmu kombinaciju vienreiz€jai un padzilinatai zinatniskai

novertésanai, kas sniedz atlauju lietot vakcinas pret antigé€niski mainigajiem virusiem.

Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz daudzcelmu dokumentacijas iesniegSanu un
novertéSanu pienem Agenttra. Daudzcelmu dokumentacijas iesniegSanas un novértésanas
kartiba ir saskana ar Komisijas public€tajam pamatnostadném “FEiropas Kopienas Zalu
tiesiska reguléjuma” dokumentu krajuma s€juma 6B “Pazinojums pieteikumu

iesniedzgjiem”.
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b)

HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES

Saja iedala ietverti Tpasi noteikumi par I sadalas 2. un 3. dalas pieméro$anu 1. panta

8. punkta noteiktajam homeopatiskajam veterinarajam zalém.
2. dala

2. dalas noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 18. pantu, 17. panta
1. punkta min&to homeopatisko veterinaro zalu vienkarsotajai registracijai, ka ari uz
dokumentiem citu 19. panta 1. punkta min&to homeopatisko veterinaro zalu registracijai ar

turpmakam izmainam.
Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas izejvielas
nosaukums latinu valoda saskan ar Eiropas Farmakopeja lietoto nosaukumu latinu valoda
vai, ja tur tada nav - dalibvalsts oficialaja farmakopeja. Attieciga gadijuma sniedz katra

dalibvalstt izmantoto(-os) tradicionalo(-os) nosaukumu(-us).
Izejmaterialu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i., par visiem
materialiem, tostarp jélvielam un starpsavienojumiem Iidz pat galigajam atSkaidijumam,
kas jaieklauj gatavajas homeopatiskajas veterinarajas zales, papildina ar datiem par

homeopatisko izejvielu.
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Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un j€lvielam, ka art uz
razo$anas procesa starpposmiem l1dz pat galigajam atSkaidijumam, kas ieklaujams
gatavajas homeopatiskajas zales. Ja sastava ir toksisks komponents un ja tas ir iesp&jams,
tad kontroli attieciba uz So komponentu vajadzetu veikt galigaja atSkaidijuma. Tomer ja tas
nav iesp&jams augstas atSkaidijuma pakapes del, toksiska komponenta kontroli parasti veic
agraka posma. Katrs razoSanas procesa solis no izejvielam Iidz galigajam atSkaidijumam,

kas jaieklauj gatavajas zales, ir pilniba jaapraksta.

Ja ir ieklauti atS8kaidijumi, Sie atSkaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas razoSanas
metodém, kas noteiktas Eiropas Farmakopejas attiecigaja monografija vai, ja tur tadu nav

-dalibvalsts oficialaja farmakopeja.
Gatavo zalu kontroles testi

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam veterinarajam

zalém. Jebkuru izne@mumu pienacigi pamato pieteikuma iesniedzgjs.

Identificé un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus. Ja var pamatot, ka visu
toksikologiski nozimigo komponentu identificé$ana un/vai noteik§ana nav iesp&jama,
piem., to atSkaidijuma gatavajas zal€s d€l, kvalitati pierada ar raZoSanas un atSkaidiSanas

procesa pilnigu validaciju.
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d) Stabilitates testi

Pierada gatavo zalu stabilitati. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir attiecinami
uz atSkaidijumiem/potencéSanas rezultatiem, ko no tam iegiist. Ja aktivas vielas
identifikacija vai noteikSana nav iesp&jama atSkaidijuma pakapes del, var nemt veéra zalu

formas stabilitates datus.
3. dala

3. dala paredzetie noteikumi ir piemerojami $1s direktivas 17. panta 1. punkta min&to
homeopatisko veterinaro zalu vienkarSotajai registracijai ar $adu specifikaciju, neskarot
Regulas (EEK) Nr. 2377/90 noteikumus par vielam, kas ieklautas homeopatiskajas

izejvielas, kas paredz€tas ievadiSanai dzivnieku sugas, no kuram iegiist partikas produktus.

Visa trukstosa informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kadel pienemama

droSuma limena pieradijums ir pienemams, kaut arT nav dazu pétijjumu.”
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III PIELIKUMS

Regulas 136. panta 1. punkta min&to pienakumu saraksts

1) Pieteikuma iesniedz€ja pienakums sniegt precizu informaciju un dokumentaciju, ka minéts
6. panta 4. punkta

2) Pienakums sniegt pieteikuma, kas iesniegts saskana ar 62. pantu, datus, kas minéti
62. panta 2. punkta b) apakSpunkta

3) Pienakums ievérot 23. panta un 25. panta min€tos nosacijumus

4) Pienakums ieverot veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ieklautos nosacijumus, ka minéts
36. panta 1. punkta

5) Pienakums ieviest visas nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, lai
nemtu vera tehnikas un zinatnes attistibu un nodrosSinatu iesp&ju zales razot un parbaudit ar
visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem, ka paredzets 58. panta 3. punkta

6) Pienakums atjauninat zalu aprakstu, lietosanas instrukciju un mark€jumu atbilstosi
pasreizgjam zinatniskajam atzinam, ka paredzets 58. panta 4. punkta
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7)

8)

9)

10)

11)

Pienakums ievadit zalu datubazeé datumus, kad atlautas veterinaras zales laistas tirgii, un
informaciju par ikvienu veterinaro zalu pieejamibu katra attiecigaja dalibvalsti un,
vajadzibas gadijuma, attiecigo tirdzniecibas atlauju apturéSanas vai atcelSanas datumus, ka

ar1 datus par zalu pardoSanas apjomiem, ka paredzets attiecigi 58. panta 6. un 11. punkta

Pienakums péc kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasijuma noteikta termina iesniegt
visus datus, kas apliecina, ka riska un ieguvuma samérs joprojam ir pozitivs, ka paredz&ts

58. panta 9. punkta

Pienakums sniegt visu jauno informaciju, kura var but ietverta kada tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu izmaina, zinot par visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko noteikusas
kompetentas iestades kada valsti, kura zales tirgo, vai sniegt visu informaciju, kas var

ietekm@t zalu riska un ieguvumu novertéjumu, ka paredzets 58. panta 10. punkta

Pienakums veterinaras zales laist tirgii, ieverojot tirdzniecibas atlauja ieklauta zalu

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas saturu

Pienakums registrét ar veterinarajam zalém saistitas iesp&jamas blaknes un zinot par tam

saskana ar 76. panta 2. punktu
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

Pienakums papildus 73. panta 2. punkta uzskaititajiem datiem vakt konkré&tus
farmakovigilances datus un saskana ar 76. panta 3. punktu veikt p&tijumus attieciba uz

uzraudzibu péc laiSanas tirgt

Pienakums nodrosinat, ka publiski pazinojumi par informaciju saistiba ar
farmakovigilances jautajumiem ir objektivi un nav maldinosi, un zinot par tiem Agentiirai,

ka paredzets 77. panta 11. punkta

Pienakums farmakovigilances uzdevumu pildiSanas noliika uzturét farmakovigilances

sistému, tostarp uzturét farmakovigilances sistémas pamatlietu saskana ar 77. pantu

Pienakums p&éc Agentiiras pieprasijuma iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas(-

u) kopiju, ka paredzets 79. panta 6. punkta

Pienakums veikt signalu parvaldibas procesu un registrét minéta procesa rezultatus un

iznakumus saskana ar 81. panta 1. un 2. punktu

Pienakums sniegt Agentiirai visu pieejamo informaciju saistiba ar Savienibas limena

interes€s veiktu paradresaciju, ka minéts 82. panta 3. punkta
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IV PIELIKUMS

Atbilstibas tabula

Direktiva 2001/82/EK

Siregula

. pants

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

. panta 3. punkts

. pants

. panta 2. punkts

. pants

. panta 1. punkta otrais teikums
. pants 2. punkts

. panta 1. un 2. punkts
. pants 3. punkts

. pants

. pants

. panta tresais teikums

O 0 00 I O O W L O BN W N NN N -

. pants

10. pants
11. pants
12. pants

pants
panta 1. punkts

pants

4.

2.

3.

2. panta 2., 3. un 4. punkts
2. panta 4. punkts

5. panta 6. punkts

5. pants

38. pants 3. punkts
58. pants 1. punkts
8. panta 3. punkts
8. panta 4. punkts
116. pants

116. pants

9. pants

112. pants

113., 114. un 115. pants
8. pants
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Direktiva 2001/82/EK

Siregula

13
13
13
13
13
13
13
13
14
16

17.
18.
19.
20.

21

21.

22

23.
24.
25.
26.
27.

. panta 1. punkts
. panta 2. punkts
. panta 3. un 4. punkts
. panta 5. punkts
. panta 6. punkts
.a pants

.b pants

.C pants

. pants

. pants

pants

pants

pants

pants

. panta 1. punkts
panta 2. punkts
. pants

pants

pants

pants

panta 3. punkts

pants

18.

pants

4. panta 8. un 9. punkts

19.
38.

41

35

85

48

pants

, 39. un 40. pants
. pants

22.
20.
21.

pants
pants

pants

. pants
85.
86.
87.

pants
pants

pants

. pants
85.
47.
46.

pants
pants

pants

. pants
28.
30.
33.
25.
58.

un 29. pants
pants
pants
un 26. pants

pants
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Direktiva 2001/82/EK St regula
27.a pants 58. panta 6. punkts
27.b pants 60. pants
28. pants 5. panta 2. punkts
30. pants 37. pants
31. pants 142. un 143. pants
32. pants 49. un 52. pants
33. pants 54. pants
35. pants 82. pants
36. pants 83. pants
37. pants 84. pants
38. pants 84. pants
39. pants 60. pants
44. pants 88. pants
45. pants 89. pants
46. pants 90. pants
47. pants 90. pants
48. pants 92. pants
49. pants 90. pants
50. pants 93. un 96. pants
50.a pants 95. pants
51. pants 89. pants
52. pants 97. pants
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Direktiva 2001/82/EK

Siregula

53

61

65

71

73

. pants
55.
56.
58.
59.
60.

pants
pants
pants
pants

pants

. pants
64.

pants

. pants
66.
67.
68.
69.
70.

pants
pants
pants
pants

pants

. pants

72.

pants

. pants
74.
75.
76.
78.
80.

pants
pants
pants
panta 2. punkts

pants

97. pants
97. pants
97. pants

10. un 11. pants

12. pants

11. panta 4. punkts

14. pants
16. pants

99. un 100. pants

103. pants
34. pants

103. pants
108. pants
111. pants
110. pants
73. pants

73.un 74. pants

78. pants
77. pants
79. pants
130. pants
123. pants
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Direktiva 2001/82/EK

Siregula

81. pants

82. pants

83. pants

84. pants

85. panta 1. un 2. punkts
85. panta 3. punkts
87. pants

88. pants

89. pants

90. pants

93. pants

95. pants

95.a pants

127. pants

128. pants

129. un 130. pants
134. pants

133. pants

119. un 120. pants
79. panta 2. punkts
146. pants

145. pants

137. pants

98. pants

9. panta 2. punkts
117. pants
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