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24.8.1993. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 214/1

PADOMES REGULA (EEK) Nr. 2309/93
(1993. gada 22. jilijs),

ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvekiem paredzétas zales un veterinaras
zdles, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiiru

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomiskas kopienas dibinasanas ligumu,
un jo 1pasi ta 235. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (!),
nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu (3,

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (?),

ta ka ar Padomes 1986. gada 22. decembra Direktivu
87[22[EEK par valstu pasakumu tuvinSanu saistiba ar augstas
tehnologijas pakapes zalu, jo ipasi biotehnologiski iegitu
zalu (*), laiSanu tirgd ir izveidots Kopienas mehanisms saskano-
Sanai, pirms dalibvalstis pienem jebkadu lemumu attieciba uz
augstas tehnologijas zalém, ar mérki panakt vienotus lémumus
visa Kopienas teritorija; ta ka $is cel§ batu jaturpina, it Ipasi, lai
nodrosinatu ieksgja tirgus vienmerigu darbibu farmacijas sek-
tora;

ta ka no Direktivas 87/22/EEK pienemsanas briza guta pieredze
liecina, ka ir jaizveido centralizéta apstiprinasanas procediira
Kopienas augstas tehnologijas zalém, jo ipasi tam, kas iegiitas,
izmantojot biotehnologiju; ta ka 3ai procedirai vajadzétu bit
pieejamai ari personam, kuru uzdevums laist tirgdi jaunas
aktivas vielas saturosas zales, kas ir paredzétas cilvékiem vai
dzivniekiem, kurus paredzéts izmantot partikas razo$anai;

ta ka sabiedribas veselibas interesés lemumi par $adu zalu
atlausanu japamato péc objektiviem zinatniskiem attiecigo zalu

1

)
%) OV C 183, 15.7.1991., 145. lpp.
) OV C 269, 14.10.1991., 84. Ipp.

(
(
(
() OVL15,17.1.1987., 38. Ipp.

OV C 330, 31.12.1990., 1. Ipp., un OV C 310, 30.11.1991., 7. Ipp.

kvalitates, drosibas un iedarbibas kritérijiem, nepielaujot ekono-
miskus un citus apsvérumus; ta ka iznémuma gadijuma dalib-
valstim tomeér bitu jaspgj aizliegt to teritorija cilvékiem pared-
z&tas zales, kas ir pretruna ar objektivi definétiem sabiedriskas
kartibas vai sabiedribas morales principiem; ta ka turklat
Kopiena var nepielaut veterinaro zalu izmantoSanu, ja tas ir
pretruna ar juridiska rakstura pasikumiem, ko Kopiena notei-
kusi saskana ar kopgjo lauksaimniecibas politiku;

ta ka attieciba uz zalem, kas paredzétas cilvekiem, kvalitates,
drosibas un iedarbiguma kritériji liela méra tika saskanoti
Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz za-
lém () un Otraja Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva
75/319/EEK par normativo un administrativo aktu tuvinaSanu
attieciba uz patentétajam zalém (*), un Padomes 1975. gada
20. maija Direktiva 75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvina$anu attieciba uz analitiskiem, farmakotoksikologiskiem
un kliniskiem standartiem un protokoliem attieciba uz zalu
testésanu (’);

ta ka attiecba uz veterindrajam zalém tadi pasi rezultati ir
Padomes 1981. gada 28. septembra Direktivai 81/851/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam
zalém (®) un Padomes 1981. gada 28. septembra Direktivai
81/852[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba
uz analitiskajiem, farmakotoksikologiskiem un kliniskiem stan-
dartiem un protokoliem veterinaro zalu testéSanas joma (°);

() OV 22,9.2.1965., 369./65. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 92/27[EEK (OV L 113, 30.4.1992,, 8. Ipp.).

(°) OV L 147, 9.6.1976., 13. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 92/27/EEK (OV L 113, 30.4.1992,, 8. Ipp).

() OV L 147,9.6.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Direktivu 91/507/EEK (OV L 270, 26.9.1991., 32. Ipp).

() OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/40/EEK (OV 214, 24.8.1993.).

() OV L 317, 6.11.1981,, 16. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/40/EEK (OV 214, 24.8.1993.).
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ta ka tie pasi kritériji japieméro zalém, kas ir atlautas Kopiena;

ta ka, piemérojot paatrinatu procediiru, kas nodro$ina cieSu
sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim, Kopienas atlauju
lai§anai tirgi var pieskirt tikai péc vienota iesp&jami augsta
limena izvértéjuma, ko Eiropas Zalu novértéSanas agentiira veic
attieclba uz augstas tehnologijas zalu kvalitati, dro$ibu un
iedarbigumu;

ta ki Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/39/EEK, ar
kuru groza Direktivas 65/65[EEK, 75/318/EEK un 75/319/EEK
attieciba uz zalem ('), noteikts, ka gadijuma, kad dalibvalstim ir
domstarpibas par tadu zalu kvalitati, drosibu un iedarbigumu,
kuras ir paklautas decentralizétajai Kopienas atlauju kartibai,
jautdgjumu vajadzétu izlemt ar saistosu Kopienas lémumu péc
attiecigo saistito jautajumu zinatniska novértéjuma Eiropas Zalu
novértéSanas agentiird; ta ka lidzigi nosacijumi attieciba uz
veterindrajam zalém ir Padomes 1993. gada 14. junija Direkti-
va 93/40[EEK, ar ko groza Direktivas 81/851/EEK un
81/852[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz veterinarajam zalém (3;

ta ka Kopienas riciba ir jabat lidzekliem tadu zalu zinatniskai
izvérteanai, ko izvirza apstiprinasanai saskana ar centralizéta-
jam Kopienas procediram; ta ka turklat, lai sasniegtu efektivu
dalibvalstu pienemto administrativo lémumu saskanoSanu attie-
ciba uz dazam zalém, kas izvirziti apstiprinaSanai saskana ar
decentralizéto procediiru, ir japaredz lidzekli, ko Kopiena va-
rétu izmantot dalibvalstu domstarpibu risinasanai par zalu
kvalitati, drosibu un iedarbigumu;

ta ka tadé| jaizveido Eiropas Zalu noveértésanas agentiira (turp-
mak — “agentiira”);

ta ka agentiiras galvenais uzdevums biatu nodrosinat, ka Ko-
pienas iestadem un dalibvalstim bitu pieejami iesp&ami visaug-
staka limena zinatniski atzinumi, lai tas varétu istenot pilnva-
ras, ko Kopienas tiesibu akti zalu joma tam uztic attieciba uz
zalu apstiprinasanu un uzraudzibu;

() OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.
() OV L 214, 24.8.1993, 31. Ipp.

ta ka janodrosina ciesa sadarbiba starp agentiiru un dalibvalstis
stradajosajiem zinatniekiem;

ta ka tadgadi Patentéto zalu komitejai, kas tika izveidota ar
Otro Padomes Direktivu 75/319/EEK, bitu jauztic pilniga
atbildiba par agentiiras atzinuma saskanosanu visos jautajumos,
kas saistiti ar zalem, kas paredzétas cilvékiem; ta ka attieciba
uz veterinarajam zalém $i atbildiba batu jauztic Veterinaro zalu
komitejai, kas izveidota ar Direktivu 81/851/EEK;

ta ka agentiiras izveidosana laus nostiprinat $o divu komiteju
zinatnisko lomu un neatkaribu, jo ipasi nodibinot pastavigu
tehnisku un administrativu sekretariatu;

ta ka ir japaredz ari pasakumi Kopienas apstiprinato zalu
uzraudzibai, un jo ipadi $o zalu blaknu intensivai uzraudzibai,
pateicoties Kopienas farmakologiskas uzraudzibas pasakumiem,
lai nodrosinatu, ka jebkuras zales, kas rada nepienemamu riska
limeni parastos lietosanas apstaklos, tiktu strauji iznemtas no
apgrozibas;

ta ka Komisijai, cie$a sadarbiba ar agentiiru un apsprieZoties ar
dalibvalstim, batu jauztic ari uzdevums koordinét to, ka dalib-
valstis isteno dazados uzraudzibas pienakumus, un jo ipasi
informacijas snieg§anu par zalém, uzraudzibu attieciba uz to,
ka tiek ievérota laba raZoSanas prakse, laba laboratorijas prakse
un laba kliniska prakse;

ta ka agentdirai batu jaatbild ari par dalibvalstu darbibu koor-
dinésanu zaJu blaknu uzraudzibas joma (farmakologiska uzrau-
dziba);

ta ka lidzas valsts procediram dalibvalstis, kas liela méra
saskanotas, pateicoties Direktivam 65/65/EEK, 75/319/EEK un
81/851/EEK, ir janodrosina Kopienas zalu apstiprinasanas pro-
cediiru seciga ievieSana; ta ka tadé] sakotngji batu jaierobezo
pienakums izmantot jauno Kopienas procediiru attieciba uz
atseviskam zalem; ta ka vélakais péc seSiem gadiem no Sis
regulas speka stasanas, nemot véra giito pieredzi, biitu jaizskata
Kopienas procediiru piemérojuma joma;
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ta ka zales, kas satur vai sastav no genétiski modificétiem
organismiem var apdraudét vidi; ta ka tade] Siem produktiem
ir japaredz lidzigs riska izvértejums attieciba uz vidi tam, kas
paredzéts Padomes 1990. gada 23. aprila Direktiva
90/220/EEK par genétiski modificétu organismu apzinatu iz-
laisanu vide ('), paraléli attieciga produkta kvalitates, drosibas
un iedarbiguma novertéumam saskana ar vienoto Kopienas
procediiru;

ta ka Ligums 3aja regula paredzétas vienotas sistémas pienem-
$anai Kopienas limeni neparedz citas pilnvaras ka tas, kas
paredzétas 235. panta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I SADALA

DEFINICIJAS UN DARBIBAS SFERA

1. pants

Sis regulas mérkis ir ieviest Kopienas procediiras cilvékiem
paredz&tu un veterinarijas zalu apstiprina$anai un parraudzibai,
ka arf izveidot Eiropas Zalu novértéSanas agentiru.

Sis regulas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu tiesibas ne
attieciba uz zalu cenu noteikSanu, ne attieciba uz to ieklausanu
dalibvalstu iestazu valsts veselibas sistéma vai sociala nodrosi-
najuma sistémas, balstoties uz veselibas, ekonomiskajiem un
socialajiem apstakliem. Dalibvalstis, pieméram, no elementiem
tirdzniecibas atlauja var izvéléties tas terapeitiskds norades un
iepakojuma izmérus, ko aptvers to sociala nodrosindjuma orga-
nizacijas.

2. pants

Sis regulas nolitkiem izmanto definicijas Direktivas 65/65/EEK
1. panta un Direktivas 81/851/EEK 1. panta 2. apak$punkta.

Personai, kas ir atbildiga par $is regulas aptverto zalu laiSanu
tirgd, jabat registrétai Kopiena.

3. pants

1. Nevienu no pielikuma A dala minétajiem preparatiem
nevar laist Kopienas tirgi, ja vien Kopiena saskana ar §is
regulas nosacijumiem nav izsniegusi tirdzniecibas atlauju.

() OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp.

2. Persona, kas ir atbildiga par pielikuma B dala minéto zalu
laiSanu tirgh, var pieprasit, lai Kopiena saskana ar $is regulas
nosacijumiem izsniedz atlauju zalu laiSanai tirgd.

3. Pirms §is regulas staSanas spéka un péc apsprieSanas ar
Patentéto zalu komiteju, pielikuma A un B dala attieciba uz
zalem, kas paredzétas cilvékiem, tiek izskatita, nemot véra
zinatnes un tehnikas progresu, lai taja izdaritu vajadzigos
grozijumus, ko pienem saskana ar 72. panta noteikto kartibu.

4. Pirms $is regulas stasanas spéka un péc apsprieSanas ar
Veterinaro zalu komiteju pielikuma A un B dala attieciba uz
veterinarajam zalém tiek izskatita, pemot véra zinatnes un
tehnikas progresu, lai taja izdaritu vajadzigos grozijumus, ko
pienem saskana ar 72. panta noteikto kartibu.

5. Procediiras 3. un 4. punktd turpina ievérot ari péc §is
regulas stasanas spéka.

4. pants

1. Lai sapemtu 3. panta minéto atlauju, persona, kas ir
atbildiga par zalu laiSanu tirgli, iesniedz pieteikumu Eiropas
Zalu novértéSanas agentirai, turpmak saukta — “agentira”,
kuras izveide paredzéta IV sadala.

2. Kopiena izdod un uzrauga cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujas saskana ar II sadalu.

3. Kopiena izdod un uzrauga veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas saskapa ar III sadalu.
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Il SADALA
CILVEKIEM PAREDZETO ZALU APSTIPRINASANA UN PARRAUDZIBA
1. NODALA Attieciba uz zalem, kas satur vai sastav no genétiski modifice-

Pieteikumu iesniegSana un izskatiSana — atlaujas - atlauju
atjaunosana

5. pants

Patentéto zalu komiteja, kas izveidota ar Direktivas 75/319/EEK
8. pantu, 3aja sadala saukta par Komiteju, ir atbildiga par
agentliras atzinuma formulé$anu jebkura jautajuma, kas saistits
ar saskana ar centralizéto procedfiru iesniegto dokumentu
atbilstibu, kadas cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanu, groziSanu, apturéanu vai atcelSanu saskana ar $is
sadalas un farmakologiskas uzraudzibas nosacijumiem.

6. pants

1. Cilvékiem paredzétu zalu atlaujas pieteikumam japievieno
Direktivas 65/65/EEK 4. un 4.a panta, Direktivas 75/318/EEK
pielikuma un Direktivas 75/319/EEK 2. panta minétie dati un
dokumenti.

2. Attieciba uz zalém, kas satur vai sastav no genétiski
modificétiem organismiem Direktivas 90/220/EEK 2. panta 1.
un 2. apak$punkta izpratné, pieteikumam ir japievieno art:

— kompetento iestazu rakstiska apstiprindgjuma vai apstip-
rindgjumu noraksts genétiski modificétu organismu apzinatai
izlaiSanai vidé izpétes un attistibas mérku nolika, ka pare-
dzéts Direktivas 90/220/EEK B dala,

— pilnigus tehniskos datus, kas sniedz Direktivas 90/220/EEK
I un I pielikuma prasito informaciju un vides riska
novértgjumu, kas izriet no $is informacijas; visu to pétjjumu
iznakumus, kas veikti zinatniskas izpétes vai attistibas no-
laka.

Direktivas 90/220/EEK 11. lidz 18. pants neattiecas uz cilvé-
kiem paredzétam zalém, kas satur vai sastav no genétiski
modificétiem organismiem.

3. Pieteikumam japievieno ari maksa agentiirai par pietei-
kuma izskatiSanu.

4. Agentira nodroina, ka Komiteja 210 dienu laika péc
deriga pieteikuma sanemsanas sniedz atzinumu.

tiem organismiem, Komiteja sava atzinuma respekté Direktivas
90/220/EEK noteiktas vides drosibas prasibas, lai nodrosinatu,
ka tiek veikti visi vajadzigie pasakumi, lai novérstu, ka sabied-
ribas veselibai un videi tiek kaitéts sakara ar genétiski modifi-
céto organismu apzinatu izlaiSanu vidé vai laiSanu tirgdi. No-
vértgjot tirdzniecibas atlauju pieteikumus preparatiem, kas satur
vai sastav no genétiski modificétiem organismiem, zinotajs
konsultésies ar Kopienas vai dalibvalstu organizacijam, kas
izveidotas saskana ar Direktivu 90/220/EEK.

5. Komisija, apspriedusies ar agentiiru, dalibvalstim un iein-
teresétajam pusém, sagatavo detalizétus noradjjumus attieciba
uz formu, kada iesniedzami atlaujas pieteikumi.

7. pants

Lai sagatavotu tas atzinumu, Komiteja:

a) parbauda, vai saskapa ar 6. pantu iesniegtie dati un doku-
menti atbilst Direktivu  65/65/EEK, 75[318/EEK un
75/319/EEK prasibam, un parbauda, vai §is regulas prasibas
zalu tirdzniecibas atlauju izsniegsanai ir izpilditas;

b) var pieprasit valsts laboratorijai vai §im mérkim nozimétai
laboratorijai parbaudit ziles, to izejmaterialus un, ja nepie-
cieSams, to starppreparatus vai citas sastavdalas, lai nodrosi-
natu, ka razotdja izmantotds un pieteikuma dokumentos
aprakstitas kontroles metodes ir pietiekosas;

¢) vajadzibas gadijuma var prasit no pieteikuma iesniedzéja, lai
noteikta laikposma tiktu papildinati pieteikumam pievienotie
dati. Ja Komiteja $o iesp&u izmanto, 6. panta nolikto
terminu atliek lidz laikam, kad iesniedz vajadzigo papildin-
formaciju. Lidzigi $o terminu atlick uz laiku, kas atvéléts
pieteikuma iesniedzgjam, lai varétu sagatavot mutiskus vai
rakstiskus paskaidrojumus.

8. pants

1. Sapemot rakstisku pieprasijumu no Komitejas, dalibvalsts
nosiita informaciju, kas apliecina, ka zalu razotajs vai persona,
kas importe no tresas valsts, ir sp&jiga razot attiecigas zales
un/fvai veikt nepiecieSamas kontroles testus saskana ar iesnieg-
tajiem datiem un dokumentiem atbilstigi 6. pantam.
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2. Ja Komiteja uzskata to par nepieciesamu, lai pabeigtu
pieteikuma izskatiSanu, ta var prasit, lai pieteikuma iesniedzéjs
pielautu Ipasu attiecigo zalu raZotnes inspicéSanu. InspicéSanu
6. panta minétaja laikposma veic dalibvalsts inspektori, kuriem
ir attieciga kvalifikacija un kurus vajadzibas gadijuma var
pavadit Komitejas izraudzits zinotajs vai eksperts.

9. pants

1. Ja Komitejas atzinums ir:

— pieteikums neatbilst $is regulas noteiktajiem atlaujas izsnieg-
Sanas kritérijiem vai

— produkta Ipasibu kopsavilkums, ko pieteikuma iesniedzéjs ir
iesniedzis saskana ar 6.pantu, biitu jamaina, vai

— produkta etikete vai lietoSanas pamaciba neatbilst Padomes
1992.gada 31. marta Direktivai 92/27[EEK par cilvékiem
paredzéto zalu etiketém vai lietoSanas pamacibam ('), vai

— atlauja biitu jaizsniedz, ievérojot 13. panta 2. apakSpunkta
nosacijumus,

agentira nekavéjoties par to informé pieteikuma iesniedzgju.
Péc atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pieteikuma iesniedzéjs
var iesniegt agentiirai rakstisku pazinojumu, ka vin§ vélas sakt
parsiidzibu. Saja gadijuma 60 dienu laika péc atzinuma sapem-
anas vinam ir janosita detalizéts vina parstidzibas pamato-
jums agentfrai. Péc parsidzibas pamatojuma sanemsanas 60
dienu laika Komitejai ir jaapsver, vai ir japarskata tas atzinums,
un secinajumus attieciba uz parsadzibu pievieno 2. punkta
minétajam novértéjuma zinojumam.

2. Péc galiga lémuma piepemsanas 30 dienu laika agentiira
nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&am Ko-
mitejas galigo lémumu kopa ar zinojumu, kas apraksta Komi-
tejas veikto zalu novértéumu un norada tas secinajumu ieme-
slus.

3. Gadijuma, ja atzinums atbalsta atlaujas izsniegSanu ming-
to zalu laiSanai tirgt, atzinumam pievieno:

a) Direktivas 65/65/EEK 4.a panta minéto produkta ipasibu
kopsavilkumu;

b) sikas zipas par nosacijjumiem vai ierobezojumiem attiecigo
zalu piegadei vai izmantoSanai, to skaita nosacjjumus, ar
kadiem zales var bat pieejams pacientiem, nemot véra
kritérijus, kas noteikti Padomes 1992. gada 31. marta Di-
rektiva 92/26/EEK par klasifikaciju cilvékiem paredzéto zalu

() OV L 113, 30.4.1992,, 8. Ipp.

piegadei (%), neskarot minétas direktivas 3. panta 4. apak$punk-
ta nosacijumus;

¢) pieteikuma iesniedzéja piedavato markéuma un lietoSanas
pamacibas teksta uzmetumu, kas sagatavots saskana ar
Direktivu 92/27/[EEK, nesaSaurinot §is direktivas 7. panta 2.
apak$punkta noteikumus;

d) novértgjuma zinojumu.

10. pants

1. Péc atzinuma sanemsSanas 30 dienu laika Komisija saga-
tavo lemuma projektu, kas japiepem attieciba uz pieteikumu,
nemot véra Kopienas tiesibu aktus.

Lémuma projektam, kas paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirsa-
nu, pievieno 9. panta 3. punkta a), b) un c) apakspunkta
minétos dokumentus.

Ja iznémuma gadjjuma lémuma projekts nesaskan ar agentiiras
atzinumu, Komisija pievieno ari detalizétu iemeslu izskaidro-
jumu $adam atskiribam.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedze-
jam.

2. Galigais lémums par pieteikumu japiepem saskana ar
73. panta noteikto kartibu.

3. Komitejas reglaments, kas minéts 73. panta, japielago,
nemot véra uzdevumus, ko tai nosaka §i regula.

Sie pielagojumi paredz, ka:

— izpemot 1. punkta 3. apak$punktd minétos gadjjumus,
Pastaviga komiteja sniedz savu atzinumu saskapa ar rakst-
veida procediiru,

— katrai dalibvalstij tick dotas vismaz 28 dienas, lai nosititu
rakstiskus apsverumus attieciba uz Komisijas lémuma pro-
jektu,

— katra dalibvalsts var rakstiski pieprasit, siki izklastot ieme-
slus, lémuma projekta apsprieSanu Pastavigaja komiteja.

Ja Komisija uzskata, ka dalibvalsts apsvérumi skar nozimigus
jaunus zinatniskas vai tehniskas dabas jautdjumus, kas nav
apskatiti agentiiras atzinuma, priekssédétajam jaaptur procedira
un janodod pieteikums agenttirai talakai izskatiSanai.

() OV L 113, 30.4.1992,, 5. Ipp.
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Komisija piepem 3$a punkta ievieanai nepiecieSamos nosaciju-
mus saskana ar 72. panta noteikto kartibu.

4. Agentira péc pieprasijuma informé visas ieinteresétas
personas par galigo lémumu.

11. pants

Neskarot citus Kopienas tiesibu aktu nosacijumus, 3. panta
minéto atlauju var liegt, ja péc saskana ar 6. pantu iesniegtas
informacijas un datu parbaudes atklajas, ka pieteikuma iesnie-
dz@js nav atbilstigi vai pietickami paradijis zalu kvalitati, drosi-
bu vai iedarbigumu.

Tapat atlauju atsaka, ja saskana ar 6. pantu iesniegtie dati un
dokumenti ir nepareizi vai ja pieteikuma iesniedzgja piedavatais
markéums un lietoSanas pamaciba neatbilst Direktivai
92/27[EEK.

12. pants

1. Nesasaurinot Direktivas 65/65/EEK 6. pantu, tirdzniecibas
atlauja, kas ir izsniegta saskana ar $aja regula noteikto kartibu,
ir deriga visa Kopienas teritorija. Katra dalibvalsti ta dod tadas
pasas tiesibas un pienakumus ka tirdzniecibas atlauja, kas 3aja
dalibvalsti izsniegta saskana ar Direktivas 65/65/EEK 3. pantu.

Atlautas zales ievada Kopienas Zalu registra un tiem pieskir
numuru, kam japaradas uz iepakojuma.

2. Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums aizliedz minéto
zalu laiSanu tirgd visa Kopienas teritorija.

3. Pazinojums par tirdzniecibas atlauju japublicé Eiropas
Kopienu Oficialaja Vestnesi, pasi atziméjot atlaujas datumu un
Kopienas registra numuru.

4. Pec jebkuras ieinteresétas personas liguma agentiira dara
pieejamu Patentéto zalu komitejas zalu noveértéSanas zinojumu
un dara zinamus iemeslus atzinumam par labu atlaujas izsnieg-
Sanai, pirms tam izdzé&ot jebkadu komerciala noslépuma rak-
stura informaciju.

13. pants

1. Atlauja ir deriga piecus gadus un ir atjaunojama ik péc
pieciem gadiem, ja atlaujas ipasnieks ir iesniedzis pieteikumu
vismaz tris ménesus pirms termina beigu datuma un agentiira
ir izskatijusi materialus, kas satur atjauninatu informaciju par
farmakologisko uzraudzibu.

2. Izpémuma gadjjumos un péc konsultacijam ar iesniedzé&ju
atlauju var izsniegt ar nosacfjumu, ka tiek ievéroti dazi ipasi
pienakumi, kurus agentfira parskata katru gadu.

Sadus izpémuma lémumus var pienemt, tikai balstoties uz
objektiviem un parbaudamiem iemesliem, un tiem jabalstas uz
vienu no céloniem, kas minéti Direktivas 75/318/EEK pieli-
kuma 4. G dala.

3. Dazas zales var apstiprinat tikai lietoanai slimnicas vai
péc dazu specialistu receptém.

4. Attieciba uz zalém, ko Kopiena ir atlavusi saskana ar $is
regulas nosacfjumiem, spéka ir prieksrocibas, ko paredz 10
gadu aizsardziba, kas minéta Direktivas 65/65/EEK 4. panta
otras dalas 8. apakspunkta.

14. pants

Atlaujas izsnieg§ana nemazina raZotaja vai vajadzibas gadjjuma
personas, kas ir atbildiga par zalu lai§anu tirgd, vispargjo civilo
un kriminalo atbildibu dalibvalstis.

2. NODALA

Uzraudziba un sankcijas

15. pants

1. Péc atlaujas izsniegSanas saskana ar So regulu, persona,
kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgd, attieciba uz razoSanas un
kontroles metodém, kas minétas Direktivas 65/65/EEK 4. panta
otra punkta 4. un 7. apak$punktd, nem véra tehnisko un
zinatnisko progresu un izdara grozijumus, kas var bit nepie-
ciesami, lai zales varétu razot un parbaudit péc vispargji
piepemtam zinatniskajam metodém. lepriek$minétajai personai
japiesakas $o papildindgjumu apstiprinasanai saskana ar So regu-
lu.

2. Persona, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgh, nekavéjo-
ties informé agentfiru, Komisiju un dalibvalstis par jebkadu
jaunu informaciju, kas varétu izraisit 6. un 9. panta un
apstiprinataja produkta ipasibu kopsavilkuma minéto datu un
dokumentu grozijumus. Konkréti, iepriek§minéta persona ne-
kavgjoties informé agentiru, Komisiju un dalibvalstis par katru
aizliegumu vai ierobezojumu, ko noteikusi kada wvalsts, kur
zales ir laistas tirgli, un par jebkuru citu jaunu informaciju,
kas varétu ietekmet attiecigo zalu prieksrocibu un riska noveér-
téjumu.
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3. Ja persona, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgd, ierosina
veikt jebkadas izmainas 6. un 9. panta minétaja informacija un
datos, ta agentiirai iesniedz pieteikumu.

4. Komisija, konsultéjoties ar agentiiru, piepem atbilstigos
pasakumus tirdzniecibas atlaujas noteikumu atskiribu izskatisa-
nai.

G - . . V . . . - V . .. —V—
Sie pasakumi ietver pazinojumu sistému vai administrativas
procediiras attieciba uz nelielam izmainam un precizi definé
jédzienu “nelielas izmainas”.

Sos pasakumus Komisija pienem Istenosanas direktivas forma
saskana ar 72. panta izklastito kartibu.

16. pants

Kopiena razoto zdlu gadjjuma uzraudzibas iestades ir kompe-
tentas iestades dalibvalsti vai dalibvalstis, kas ir pieskirusas
Direktivas 75/319/EEK 16. panta minéto tirdzniecibas atlauju
attieciba uz attiecigo zalu razosanu.

No tre§am valstim importétu zalu gadijuma uzraudzibas iesta-
des ir kompetentds iestades dalibvalstis, kur veic Direktivas
75/319[EEK 22. panta 1. punkta b) apakSpunktd minétas
parbaudes, ja vien starp Kopienu un eksportéoso valsti nav
pandkta atbilstiga vienosanas, lai nodrosinatu, ka $is parbaudes
veic eksportgjosaja valsti un ka razotajs pieméro labas raZosa-
nas prakses standartus, lidzvértigus tiem, ko ir noteikusi Ko-
piena

Dalibvalsts var liigt palidzibu citai dalibvalstij vai agentirai.

17. pants

1. Uzraudzibas iestades atbild par to, lai Kopienas varda
tiktu veikta parbaude attieciba uz to, vai persona, kas ir
atbildiga par zalu laiSanu tirgl, raZotdjs vai persona, kas
importé no tre$am valstim, atbilst Direktivas 75/319/EEK
IV nodalas prasibam, un uzrauga $adas personas saskapa ar
Direktivas 75/319/EEK V nodalu.

2. Ja saskana ar Direktivas 75/319/EEK 30. panta 2. punkta
prasibam Komisiju informé par nopietnu dalibvalstu viedoklu
atskiribu attieciba uz to, vai persona, kas ir atbildiga par zalu
lai§anu tirgd, raZzotajs vai Kopiena registréts importétajs atbilst

1. punkta minétajam prasibam, Komisija péc konsultacijam ar
minéto dalibvalsti var pieprasit uzraudzibas iestades inspekto-
ram veikt jaunu iepriek$minétas personas, raZotaja vai impor-
tétaja parbaudi; $im inspektoram var pievienoties inspektors no
dalibvalsts, kas nav strida dalibniece, un/vai Komitejas noziméts
zinotajs vai eksperts.

3. Nemot véra jebkadas vienoSanas starp Kopienu un tresam
valstim saskana ar 16. panta otro dalu, Komisija var, sanemot
pamatotu pieprasijumu no dalibvalsts, Patentéto zalu komitejas
vai péc tas pasas iniciativas prasit no tre$a valstl registréta
razotaja, lai tas pielauj inspiceéSanu. InspiceSanu veic atbilstigi
kvalificéti inspektori no dalibvalstim, kam vajadzibas gadjjuma
var pievienoties Komitejas noziméts zinotajs vai eksperts. In-
spektoru zinojumu iesniedz Komisijai, dalibvalstim un Patenté-
to zalu komitejai.

18. pants

1. Ja uzraudzibas iestades vai jebkuras citas dalibvalsts kom-
petentas iestades uzskata, ka razotajs vai persona, kas importé
no tre$am valstim, vairs nepilda Direktivas 75/319/EEK
IV nodala noteiktos pienakumus, tas nekavéjoties informe
Komiteju un Komisiju, detalizéti izklastot savus apsvérumus
un noradot piedavatas ricibas gaitu.

Tas pats ir spéka, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka
attiecigajam zalém batu japieméro viens no Direktivas
75/319/EEK V vai V.a nodala paredzétajiem pasakumiem, vai
ja Patentéto zalu komiteja ir sniegusi savu atzinumu $aja sakara
saskana ar 20. pantu.

2. Komisija, konsultgjoties ar agentiiru, nekavéjoties izskata
ieinteresétas dalibvalsts izvirzitos apsvérumus. Ta pieprasa Ko-
mitejas atzinumu laika, kuru ta nosaka, nemot véra jautagjuma
steidzamibu. Ja vien tas ir iespgjams, persona, kas ir atbildiga
par zalu laiSanu tirgh, jauzaicina sniegt mutiskus vai rakstiskus
paskaidrojumus.

3. Komisija sagatavo pienemama lémuma projektu, ko apsti-
prina saskana ar 10. pantu.

Tomér, ja dalibvalsts ir izmantojusi 4. punkta noteikumus,
37. panta minétais laikposms ir jasamazina lidz 15 kalendara
dienam.
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4. Ja nepiecieSama steidzama darbiba, lai aizsargatu cilvéku
vai dzivnieku dzivibu vai vidi, dalibvalsts var apturét saskana ar
So regulu atlautu zalu lietoSanu tas teritorija. Ta informe
Komisiju un citas dalibvalstis par savas darbibas iemesliem ne
vélak ka nakamaja darba diena. Komisija nekavéjoties apsver
dalibvalsts iesniegtos apsvérumus saskana ar 2. punktu un
uzsak 3. punkta minéto procediiru.

5. Dalibvalsts, kas ir veikusi 4. pantd minétos apturéSanas
pasakumus, uztur tos spéka lidz bridim, kad ir pienemts galigs
lémums saskana ar 3. punktd minéto kartibu.

6.  Agentiira péc pieprasjuma informé jebkuru ieintereséto
personu par galigo lémumu.

3. NODALA

Farmakologiska uzraudziba

19. pants

Sis nodalas mérkiem pieméro Direktivas 75/319/EEK 29.b
panta definicijas.

20. pants

Agentiira, ciei sadarbojoties ar valstu farmakologiskas uzraud-
zibas sisttmam, kas nodibinatas saskana ar Direktivas
75/319/EEK 29.a pantu, sanem visu atbilstigo informaciju par
saskana ar So regulu Kopienas atlauto zalu varbutéjam blak-
ném. NepiecieSamibas gadijuma Komiteja saskana ar 5. pantu
var formulét atzinumus par $adu zalu drosas un iedarbigas
lietosanas pasakumiem. Sos pasakumus pienem saskana ar
18. panta noteikto kartibu.

Persona, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgli, un dalibvalstu
kompetentas iestades nodrosina, ka visu atbilstigo informaciju
par saskana ar $o regulu atlauto zalu varbatéjam blakném
nodod agentiirai saskana ar $is regulas noteikumiem.

21. pants

Tadas personas riciba, kas ir atbildiga par tadu zalu laiSanu
tirgl, ko Kopiena ir atlavusi saskana ar $is regulas nosaciju-
miem, pastavigi un nepartraukti ir jabat attiecigi kvalificétai
personai, kas ir atbildiga par farmakologisko uzraudzibu.

Sai kvalificétai personai ir uzdevums:

a) izveidot un uzturét sistému, kas nodrosina, ka visu informa-
ciju par varbatgam blakném, par ko zino uzpémuma
darbiniekiem un mediciniskajiem parstavjiem, savac, noveérte
un salidzina ta, lai pie tas varétu pieklat vienviet Kopiena;

b) sagatavot dalibvalstu kompetentajam iestadém un agentirai
22. panta minéto zinojumu saskana ar §is regulas prasibam;

¢) nodroginat, ka pilnigi un nekavégjoties izpilda jebkuru kom-
petentas iestades pieprasijumu péc papildu informacijas, kas
nepiecieSama zalu priekSrocibu un riska noveértéSanai, tos-
tarp informaciju par minéto zalu pardosanas apjomiem vai
receptém.

22. pants

1. Persona, kas ir atbildiga par zalu lai§anu tirghi, gada par
to, lai vienmeér, kad Kopienas teritorija attieciba uz kadam
saskana ar $o regulu atlautam zalém konstatéta iesp&jama
nopietna blakne, ko kads mediciniskas apripes darbinieks
vinpam darijis zinamu, tas tiktu registréts un nekavgjoties,
vélakais 15 dienu laika péc informacijas sanemsanas, pazinots
dalibvalstij, kuras teritorija nopietna blakne ir konstatéta.

Persona, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgh, gada par to, lai
vienmér, kad kadas tresas valsts teritorija konstatéta iesp&jama
nopietna blakne, nekavgjoties, vélakais 15 dienu laika péc
informacijas sanemsanas, tiktu pazinots dalibvalstim un agen-
tirai.

Kartibu, kada pazinojams tas, ka Kopiena vai trea valstl
konstatétas iesp&jamas neparedzétas, tomér ne parak nopietnas
blaknes, pienem saskana ar 26. pantu.

2. Bez tam personai, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgq,
jakarto registrs, kur detalizéti aprakstitas visas iesp&amas no-
pietnas blaknes, kas ir konstatétas Kopiena vai arpus tas un par
ko vinam ir pazinojusi veselibas apriipes darbinieki. Ja vien
Kopiena nenosaka citus tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas nosa-
cljumus, Sos registrus iesniedz agenttirai un dalibvalstim talit
péc to liguma vai vismaz reizi seSos ménesos pirmo divu gadu
laika péc atlaujas izsniegSanas un vienreiz gada nakamajos tris
gados. Péc tam registri jaiesniedz ik pa pieciem gadiem kopa ar
pieteikumu  atlaujas atjaunoSanai vai tiilit péc pieprasijuma.
Siem registriem pievieno zinatnisku novértéjumu.
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23. pants

Katra dalibvalsts nodrosina, ka visas iespgjamas saskana ar So
regulu atlautu zalu nopietnas blaknes, kas konstatétas to teri-
torija un par ko tam ir zinots, tiktu registrétas un nekavéjoties
pazinotas agentiirai un personai, kas ir atbildiga par attiecigo
zalu laiSanu tirgdi, un nekada gadijuma ne vélak ka 15 dienas
péc informacijas sanemsanas.

Agentiira informé valstu farmakologiskas uzraudzibas sistémas.

24. pants

Komisija, konsultgjoties ar agentiiru, dalibvalstim un ieinterese-
tajam pusém, izstrada kartibu, ka savacami, parbaudami un
iesniedzami registri attieciba uz nopietnajam blakném.

Agentiira, konsultgjoties ar dalibvalstim un Komisiju, izveido

datu apstrades tiklu, lai Kopienas kompetentas iestades cita citai
varétu atri parraidit datus trauksmes gadijuma, kas saistits ar

razo$anas braki, nopietnam blakném, un citus farmakologiskas
uzraudzibas datus, kas attiecas uz Kopiena tirgotam zalém.

25. pants

Agentira sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju starptau-
tiskaja farmakologijas uzraudziba un veic nepiecie$amos pasa-
kumus, lai nekavéjoties iesniegtu Pasaules Veselibas organizaci-
jai attiecigas un pietickamas zinas par Kopiena veiktiem pasa-
kumiem, kas varétu ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu
tresas valstis; 332 pazinojuma kopiju ta nosita Komisijai un
dalibvalstim.

26. pants
Jebkurus grozijjumus, kas varétu biitu nepiecieSami §is nodalas

noteikumu atjauno$anai, nemot véra zinatnisko un tehnisko
progresu, pienem saskana ar 72. panta noteikumiem.

Il SADALA

VETERINARO ZALU ATLAUJAS UN UZRAUDZIBA

1. NODALA

Pieteikumu iesniegSana un izskatiSana — atlaujas — atlauju
atjaunosana

27. pants

Veterinaro  zalu komiteja, kas nodibinata ar Direktivas
81/851/EEK 16. pantu, $aja sadala saukta par Komiteju, ir
atbildiga par agentiiras atzinuma formulé$anu jebkura jauta-
juma attieciba uz saskana ar centralizéto kartibu iesniegto
dokumentu atbilstibu, veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju iz-
snieg$anu, groziSanu, apturéSanu vai atcel$anu, saskana ar $is
sadalas un farmakologiskas uzraudzibas noteikumiem.

28. pants

1. Veterinaro zalu atlaujas pieteikumam japievieno Direkti-
vas 81/851[/EEK 5. un 5.a un 7. panta minétie dati un
dokumenti.

2. Attiecibd uz zalém, kas satur vai sastav no genétiski
modificétiem organismiem Direktivas 90/220/EEK 2. panta 1.
un 2. apakSpunkta izpratng, pieteikumam japievieno ari:

— katras vai visu tadu atlauju noraksts, ko kompetentas iesta-
des pieskirusas genétiski modificétu organismu apzinatai
izlaiSanai vide izpétes un attistibas noliika, ka tas paredzéts
Direktivas 90/220/EEK B dala,

— tehnisko  materidlu  komplekts, kas sniedz Direktivas
90/220/EEK 1I un II pielikuma prasito informaciju, ka arl
vides riska novértgjums, kas izriet no §is informacijas;
jebkadi izpétes vai attistibas noliika veiktas pétniecibas
rezultati.

Direktivas 90/220/EEK 11. lidz 18. pants neattiecas uz veteri-
narajam zalém, kas satur vai sastav no genétiski modificetiem
organismiem.

3. Pietetkumam japievieno arl samaksa agentiirai par pietei-
kuma izskatiSanu.

4. Agentiira nodro$ina, ka Komiteja sniedz atzinumu 210
dienu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.

Attieciba uz zalém, kas satur vai sastav no genétiski modificé-
tiem organismiem, Komiteja sava atzinuma respekté Direktivas
90/220/EEK noteiktas vides drosibas prasibas, lai nodrosinatu,
ka ir veikti visi nepiecieSamie pasakumi, lai noveérstu kaitigu
ietekmi uz sabiedribas veselibu un vidi, kas varétu rasties no
genétiski modificéto organismu apzinatas laiSanas vidé vai
lai§anas tirgd. Noveértgjot tirdzniecibas atlauju pieteikumus ve-
terinarajiem preparatiem, kas satur vai sastav no genétiski
modificétiem organismiem, zinotajs konsultéjas ar Kopienas
vai dalibvalstu organizacijam, kas izveidotas saskana ar Direkti-
vu 90/220/EEK.
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5. Komisija, konsultgjoties ar agentfiru, dalibvalstim un iein-
teresétajam pusém, sagatavo detalizétus noradijumus attieciba
uz to, ka iesniedzami atlauju pieteikumi.

29. pants

Lai sagatavotu savu atzinumu, Komiteja:

a) parbauda, vai saskana ar 28. pantu iesniegtie dati un
dokumenti atbilst Direktivu 81/851/EEK un 81/852/EEK
prasibam un ir ievéroti $aja regula paredzétie zalu tirdznie-
cibas atlauju izsniegSanas nosacijumi;

b) var prasit, lai valsts laboratorija vai $im meérkim noziméta
laboratorija parbauditu veterinaras zales, to izejmaterialus
un, ja nepiecieSams, to starpproduktus vai citas sastavdalas,
lai nodrosinatu, ka raZotaja izmantotas un pieteikuma do-
kumentos aprakstitas kontroles metodes ir pietiekosas;

¢) var prasit, lai valsts laboratorija vai $im mérkim izraudzita
laboratorija, izmantojot pieteikuma iesniedzgja paraugus,
parbauditu, vai saskana ar Direktivas 81/851/EEK 5. panta
2. punkta 8. apakSpunktu pieteikuma iesniedzgja piedavata
analitiska noteik§anas metode ir deriga regularam parbau-
dém, lai atklatu zalu paliecku daudzumu, kas parsniedz
maksimalo limeni, kas Kopiena ir pienemts saskana ar
Padomes 1990. gada 26. junija Regulu (EEK) Nr. 2377/90,
ar ko ievie§ Kopienas procediiru veterinaro zalu palieku
maksimala daudzuma noteikSanai dzivnieku izcelsmes parti-
kas produktos (');

=

vajadzibas gadfjuma var pieprasit pieteikuma iesniedzgjam
papildinat pieteikumam pievienotos datus noteikta laik-
posma. Ja Komiteja S0 iesp&ju izmanto, 28. panta nolikto
terminu atce] lidz papildinformacijas ieguvei. Lidzigi So
terminu atce] uz pieteikuma iesniedzéam atlauto laiku, lai
tas varétu sagatavot mutiskus vai rakstiskus paskaidrojumus.

30. pants

1. Sapemot rakstisku pieprasjumu no Komitejas, dalibvalsts
nosiita informaciju, kas apliecina, ka veterinaro zalu raZotajs
vai persona, kas importé no tre$as valsts, ir spéjiga razot
minétas veterinaras zales unjvai veikt nepiecieSamos kontroles
testus saskapa ar iesniegtajiem datiem un dokumentiem, kas
noraditi 28. panta.

() OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu Nr. 762/92 (OV L 83, 28.3.1992., 14. Ipp.).

2. Ja Komiteja uzskata to par nepiecieamu, lai veiktu pie-
teikuma izskatiSanu, ta var prasit, lai pieteikuma iesniedzéjs
pielautu ipasu inspekciju attiecigo veterinaro zalu raZotné.
Inspekciju, ko veic 28. pantd minétaja laikposma, veic dalib-
valsts inspektori, kam ir attieciga kvalifikacija un kam var, ja
tas ir nepiecieSams, pievienoties Komitejas noziméts zinotajs
vai eksperts.

31. pants

1. Ja saskana ar Komitejas atzinumu:

— pieteikums neatbilst $Ts regulas noteiktajiem atlaujas izsnieg-
Sanas kritérijiem

vai

— produkta ipasibu kopsavilkums, ko pieteikuma iesniedzgjs ir
iesniedzis saskana ar 28. pantu, ir jagroza,

vai

— produkta markéums vai lietoSanas pamaciba neatbilst Di-
rektivai 81/851/EEK,

vai

— atlauja bitu jaizsniedz saskana ar 35. panta 2. punkta
nosacijumiem,

agentiira par to nekavgjoties informé pieteikuma iesniedzgju.
Péc atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pieteikuma iesniedzéjs
var iesniegt agentirai rakstisku pazinojumu, ka vin$ vélas
atzinumu parsiidzét. Saji gadfjuma 60 dienu laikd péc atzi-
numa sanemsanas tam janosita agentiirai detalizéts parsidzi-
bas pamatojums. Péc parsidzibas pamatojuma sanemsanas 60
dienu laika Komitejai jaapsver, vai tas atzinums ir japarskata;
secinajumus attieciba uz parsidzibu pievieno 2. punkta mine-
tajam novértéjuma zinojumam.

2. Péc galiga lémuma pienemsanas 30 dienu laika agentiira
nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&am Ko-
mitejas galigo lémumu kopa ar zinojumu, kas apraksta Komi-
tejas veikto veterinaro zalu noveértéumu un norada tas secina-
jumu iemeslus.
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3. Gadijuma, ja atzinums ir labveligs veterinaro zalu tirgi
lai§anas atlaujas izsnieg$anai, atzinumam pievieno $adus doku-
mentus:

a) Direktivas 81/851/EEK 5.a panta minéta produkta ipasibu
kopsavilkuma projektu; vajadzibas gadijuma tas atspogulo
veterinaro noteikumu atskiribas dazadas dalibvalstis;

b) attieciba uz veterinarajam zalém, kas domatas ordinéSanai
dzivniekiem, kurus izmanto partikas razoSanai, noradi uz
maksimalo zalu palieku limeni, ko Kopiena var akceptét
saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90;

(g
~

detalizétu informaciju par jebkuriem nosacijumiem vai iero-
bezojumiem minéto veterinaro zalu piegadei vai lietoSanai,
to skaita nosacijumus, ar kadiem veterinaras zales var bt
piecjamas lietotajiem, saskapa ar kritérijiem, kas noteikti
Direktiva 81/851/EEK;

d) pieteikuma iesniedz&ja piedavato markgjuma un lietoSanas
pamacibas teksta uzmetumu, kas sagatavots saskana ar
Direktivu 81/851/EEK;

) novért§juma zinojumu.

32. pants

1. Péc atzinuma sanemsanas 30 dienu laika Komisija saga-
tavo pienemama lémuma projektu attieciba uz pieteikumu,
nemot véra Kopienas tiesibu aktus.

Lémuma projektam, kas paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirsa-
nu, pievieno 31. panta 3. punkta a), b), ¢) un d) un apak-
$punkta minétos dokumentus.

Ja iznémuma gadjjuma lémuma projekts nesaskan ar agentiiras
atzinumu, Komisija pievieno arl nesaskanu iemeslu detalizétu
izskaidrojumu.

Lémuma projektu nosita dalibvalstim un pieteikuma iesniedzé-
jam.

2. Galigo lemumu par pieteikumu piepem saskapa ar
73. panta noteikto kartibu.

3. Komitejas statiitus, kas minéti 73. panta, papildina, ne-
mot véra uzdevumus, ko uzliek $i regula.

Sie papildinajumi ir adi:

— iznemot 1. punkta trefaja dala minétos gadjjumus, Pastavi-
gas komitejas atzinumu sanem rakstveida,

— katrai dalibvalstij tick dotas vismaz 28 dienas, lai nosititu
rakstiskus apsvérumus attieciba uz Komisijas lémuma pro-
jektu,

— katrai dalibvalstij ir tiesibas rakstiski pieprasit, siki izklastot
iemeslus, lemuma projekta apspriesanu Pastavigaja komiteja.

Ja Komisija uzskata, ka dalibvalsts rakstiskie apsvérumi skar
nozimigus jaunus zinatniskas vai tehniskas dabas jautajumus,
kas nav apskatiti agentiiras atzinuma, priek$sédétajam jaaptur
procediira un jaatdod pieteikums agentirai talakai izskatiSanai.

Komisija saskana ar 72. pantd noteikto kartibu pienem 3a
punkta ievieSanai nepieciefamos nosacjumus.

4. Agentira péc pieprasjuma informé jebkuru ieintereséto
personu par galigo lémumu.

33. pants

Neskarot citus Kopienas tiesibu aktus, 3. panta minéto atlauju
var atteikt, ja péc saskana ar 28. pantu iesniegtas informacijas
un datu parbaudes atklajas:

1) ka veterinaras zales ir kaitigas lietosanas apstaklos, kas
noraditi atlaujas pieteikuma, tam nav arstnieciskas iedarbibas
vai pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietickamu $adas
iedarbibas pieradijumu attieciba uz dzivnieku sugam, kam
tas ir domatas, vai to noraditais kvalitativais un kvantitati-
vais sastavs neatbilst patiesibai;

N
—

pieteikuma iesniedzéja ieteiktais lieto$anas partraukuma laik-
posms nav pietieckami ilgs, lai nodro$inatu, ka no apstrada-
tajiem dzivniekiem iegatie partikas produkti nesatur palie-
kas, kas varétu radit draudus patérétaja veselibai, vai nav
pietiekami pamatots;

3) veterinaras zales piedava tirdznieciba lietosanai, kas ir aiz-
liegta saskana ar citiem Kopienas noteikumiem.

Tapat atlauju atsaka, ja saskana ar 28. pantu iesniegtie dati un
dokumenti ir nepareizi vai ja pieteikuma iesniedzéja piedavatais
markéjums un lietofanas pamaciba neatbilst Direktivas
81/851/EEK VII nodalai.

34. pants

1. Neskarot 4. pantu Padomes 1990. gada 13. decembra
Direktiva 90/677[EEK, ar ko paplasina darbibas sféru Direktivai
81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
veterinarajam zalém (') un paredz papildu nosacijumus imuno-
logiskajiem veterinarajiem preparatiem, tirdzniecibas atlauja, kas
ir izsniegta saskana ar $aja regula minéto kartibu, ir deriga visa
Kopienas teritorija. Ta pieskir tadas pasas tiesibas un pienaku-
mus katra dalibvalsti ka tirdzniecibas atlauja, kas izsniegta
minétaja dalibvalsti saskana ar Direktivas 81/851/EEK 4. pantu.

() OV L 373, 31.12.1990., 26. Ipp.
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Atlautas veterinaras zales ievada Kopienas Zalu registra un tam
pieskir numuru, kam japaradas uz iepakojuma.

2. Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums aizliedz minéto
veterinaro zalu lai§anu tirgo visa Kopienas teritorija.

3. Pazinojums par tirdzniecibas atlaujas izsniegsanu japubli-
€ Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi, ipasi atzimgjot apstiprina-
Sanas datumu un Kopienas registra numuru.

4. Péc jebkuras ieinteresétas personas liguma agentira iz-
sniedz Veterinaro zalu komitejas veterindro zalu novértésanas
zinojumu un iemeslus tas atzinumam par labu atlaujas izsnieg-
Sanai, pirms tam izdzéSot jebkadu komerciala noslépuma rak-
stura informaciju.

35. pants

1. Atlauja ir deriga piecus gadus un ir atjaunojama uz piecu
gadu laikposmu péc pieprasijuma, ko atlaujas ipasnieks iesnie-
dzis vismaz tris méneSus pirms termipa beigu datuma, péc
tam, kad agentiira ir izskatijusi materialus, kas satur atjauninatu
informaciju par farmakologisko uzraudzibu.

2. Ipasos gadijumos un péc konsultacijam ar iesniedzéju, uz
atlauju var attiecinat ipaSus pienakumus, ko agentiira parskata
katru gadu.

Sa iznému e % i vienigi jektt
Sadus iznémuma lémumus var pienemt vienigi objektivu un
pieradamu apsvérumu dél.

3. Uz veterinarajam zalém, ko Kopiena ir atlavusi saskapa ar
§is regulas nosacijumiem, attiecas 10 gadu aizsardzibu, kas
minéta Direktivas 81/851/EEK 5. panta otra punkta 10. apak-
$punkta.

36. pants

Atlaujas izsnieg$ana nemazina raZotaja vai vajadzibas gadijuma
personas, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgd, vispargjo civilo
un kriminalo atbildibu dalibvalstis.

2. NODALA

Uzraudziba un sankcijas

37. pants

1. Péc atlaujas izsniegSanas saskana ar So regulu persona,
kas ir atbildiga par veterinaro zalu lai§anu tirga, attieciba uz
razoSanas un kontroles metodém, kas minétas Direktivas
81/851/EEK 5. panta otra punkta 4. un 9. apakSpunkta, nem
véra tehnisko un zinatnisko progresu un izdara labojumus, kas
var but nepiecieSami, lai zales varétu razot un parbaudit ar
vispargji pienemtdm zinatniskajam metodém. lepriek$Sminétajai
personai japiesakas $o papildindgjumu apstiprinasanai saskana ar
$o regulu.

Péc Komisijas pieprasijumu persona, kas ir atbildiga par veteri-
naro zalu laiSanu tirgd, parskata arl Direktivas 81/851/EEK
5. panta otrds dalas 8. punktd minétas analitiskas noteikSanas
metodes un piedava jebkadas izmainas, kas var bat vajadzigas,
lai pemtu véra tehnikas un zinatnes progresu.

2. Persona, kas ir atbildiga par veterinaro zalu laiSanu tirga,
nekavéjoties informé agentliru, Komisiju un dalibvalstis par
jebkadu jaunu informaciju, kas varétu izraisit to, ka tiek laboti
dati un dokumenti, kas minéti 28. un 31. panta un apstipri-
nataja produkta ipasibu kopsavilkuma. It ipasi iepriek$minéta
persona nekavéjoties informé agenttiru, Komisiju un dalibvalstis
par jebkadu aizliegumu vai ierobezojumu, ko noteikusas kom-
petentas iestades kada valsti, kur zales ir laistas tirgdi, un par
jebkuru citu jaunu informaciju, kas varétu ietekmét veterinaro
zalu prieksrocibas un riska novértgjumu.

3. Ja persona, kas ir atbildiga par veterinaro zalu laiSanu
tirgd, ierosina veikt jebkadas izmainas 28. un 31. panta ming-
taja informacija un datos, ta iesniedz pieteikumu agentiirai.

4. Komisija, konsultgjoties ar agentfiru, pienem attiecigus
noteikumus tirdzniecibas atlaujas noteikumu labojumu izskati-
Sanai.

Sie noteikumi paredz ari pazinojumu sistému vai admi-
nistrativas procediras attieciba uz nenozimigiem labojumiem
un precizi definé jedzienu “nenozimigi labojumi”.

Sos pasikumus Komisija pienem Tistenosanas regulas forma
saskana ar 72. panta noteikto kartibu.
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38. pants

Kopiena razoto veterinaro zalu gadijuma uzraudzibas iestades ir
kompetentas iestades dalibvalsti vai dalibvalstis, kas ir pieskiru-
Sas Direktivas 85/851/EEK 24. panta minéto tirdzniecibas
atlauju attiecigo veterinaro zalu raZoanai.

No tresam valstim importétu veterinaro zalu gadijuma uzraud-
zibas iestades ir kompetentds iestades dalibvalstis, kur veic
Direktivas 81/851/EEK 30. panta 1. punkta b) apak$punkta
minétas parbaudes, ja vien starp Kopienu un eksportgjoso valsti
nav panakta vieno$anas, lai nodrosinatu, ka $is parbaudes veic
eksportétaja valsti un ka razotdjs pieméro labas razosanas
prakses standartus lidzvértigus tiem, ko ir noteikusi Kopiena.

Dalibvalsts var lagt palidzibu citai dalibvalstij vai agentiirai.

39. pants

1. Uzraudzibas iestadém ir pienakums Kopienas varda par-
baudit, vai persona, kas ir atbildiga par veterinaro zalu laiSanu
tirgti, vai razotajs, vai persona, kas importé no tresam valstim,
atbilst Direktivas 81/851/EEK V nodalas prasibam, un uzrau-
dzit 3adas personas saskana ar Direktivas 81/851/EEK
VI nodalu.

2. Ja saskana ar Direktivas 81/851/EEK 39. panta 2. punktu
Komisiju informé par nopietnam dalibvalstu viedoklu atskiri-
bam attieciba uz to, vai persona, kas ir atbildiga par veterinaro
zalu laiSanu tirgdi, razotdjs vai Kopiena registréts importétajs
atbilst 1. punktd minétajam prasibam, Komisija, apspriedusies
ar attiecigajam dalibvalstim, var prasit, lai uzraudzibas iestades
inspektors veiktu jaunu iepriek$minétas personas, raZotdja vai
importétaja parbaudi; minétajam inspektoram var pievienoties
inspektors no dalibvalsts, kas nav strida dalibniece, un/vai
Komitejas noziméts zinotajs vai eksperts.

3. Neskarot noteikumus, ko Kopiena un tresas valstis sav-
starpji piepémusas saskana ar 38. panta 2. apak$punktu,
Komisija péc pamatota pieprasijumu, ko iesniedz kada dalib-
valsts, Veterinaro zalu komiteja, vai péc pasas iniciativas var
prasit, lai tresa valsti registréts razotajs pielautu, ka tiek veikta
inspekcija. Inspekciju veic atbilstigi kvalificéti inspektori no
dalibvalstim, kam vajadzibas gadjjuma var pievienoties Komite-
jas noziméts zinotajs vai eksperts. Inspektoru zinojumu dara
piecjamu Komisijai, dalibvalstim un Veterinaro zalu komitejai.

40. pants

1. Ja uzraudzibas iestades vai jebkuras citas dalibvalsts kom-
petentas iestades uzskata, ka raZotajs vai persona, kas importé
no trefam valstim, vairs nepilda Direktivas 81/851/EEK
V nodala ietvertos pienakumus, tas nekavéjoties informé Komi-
teju un Komisiju, siki noradot savus apsvérumus un pasaku-
mus, ko tas ierosina.

Tas pats ir speka, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka viens
no Direktivas 81/851/EEK VI nodala paredzétajiem pasaku-
miem batu japieméro attieciba uz konkrétam veterinaram
zalém vai ja Veterinaro zalu komiteja ir sniegusi savu atzinumu
$aja sakara saskana ar 42. pantu.

2. Komisija, konsultgjoties ar agentiiru, nekavéjoties izskata
ieinteresétas dalibvalsts izvirzitos apsvérumus. Ta pieprasa Ko-
mitejas atzinumu laika, ko ta nosaka, nemot véra jautdjuma
steidzamibu. Ja vien tas ir iesp&ams, persona, kas ir atbildiga
par veterinaro zalu laianu tirgd, tiek aicinata sniegt mutiskus
vai rakstiskus paskaidrojumus.

3. Komisija sagatavo piepemama lémuma projektu, kas jaap-
stiprina saskana ar 32. pantu.

Tomér, ja dalibvalsts ir izmantojusi 4. punkta noteikumus,
73. pantd minétais laikposms ir jasamazina lidz 15 kalendara
dienam.

4. Ja nepiecieSama steidzama darbiba, lai aizsargatu cilveku
vai dzivnieku veselibu vai vidi, dalibvalsts sava teritorija var
apturét saskana ar So regula atlautu veterinaro zalu lietosanu.
Ta informé Komisiju un citas dalibvalstis par savas darbibas
iemesliem ne vélak ka nakamaja darba diena. Komisija nekave-
joties apsver dalibvalsts iesniegtos apsvérumus saskana ar
2. punktu un sak 3. punkta minéto procediiru.

5. Dalibvalsts, kas ir veikusi 4. panta minétos apturéSanas
pasakumus, uztur tos spéka lidz bridim, kad ir pienemts galigs
lemums saskana ar 3. punkta minéto procediru.

6.  Agentiira péc pieprasjuma informé jebkuru ieintereséto
personu par galigo lémumu.
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3. NODALA

Farmakologiska uzraudziba

41. pants

Sis nodalas noliika pieméro definicijas Direktivas 81/851/EEK
42. panta.

42. pants

Agentiira, ciesi sadarbojoties ar valstu farmakologiskas uzraud-
zibas sisttmam, kas izveidotas saskana ar Direktivas
81/851/EEK 42.a pantu, sanem visu atbilstigo informaciju
attieciba uz varbutgjam blakném. Ja nepiecieSams, Komiteja
saskana ar 27. pantu var formulét atzinumus par pasakumiem,
kas ir vajadzigi $adu zalu drosai un iedarbigai lietosanai. Sos
pasakumus pienem saskana ar 40. panta noteikto kartibu.

Persona, kas ir atbildiga par veterinaro zalu lai§anu tirgdi, un
dalibvalstu kompetentas iestades nodrosina, ka visu atbilstigo
informaciju par varbiitgjam blakném veterinarajam zalem, kas
ir atlautas saskana ar $o regulu, nodod agentiirai saskana ar §is
regulas noteikumiem.

43. pants

Tadas personas riciba, kas ir atbildiga par saskana ar $is regulas
nosacijumiem Kopienas apstiprinatu veteriniro zalu laiSanu
tirgdi, pastavigi un nepartraukti jabat attiecigi kvalificétai perso-
nai, kas ir atbildiga par farmakologisko uzraudzibu.

Sai kvalificetai personai ir uzdevums:

a) izveidot un uzturét tadu sistému, kas garanté, ka zinas
attieciba uz varbatéjam blakném, kas daritas zinamas uz-
némuma darbiniekiem un ta parstavjiem, tiek savaktas,
noveértétas un apstradatas ta, lai Kopienai tas biitu vienviet
pieejamas;

b) saskana ar §is regulas prasibam sagatavot dalibvalstu kom-
petentajam iestadém un agentlrai 44. panta minéto zino-
jumu;

¢) garantét, ka pilnigi un nekavgjoties tiek izpildits katrs kom-
petento iestazu pieprasijums péc papildu informacijas, kas
nepieciesama, lai novértétu kadu veterinaro zalu riskus un
prieksrocibas, tostarp informaciju par minéto veterinaro zalu
pardevuma apjomu vai recepti.

44. pants

1. Persona, kas ir atbildiga par veterinaro zalu laiSanu tirgd,
nodrosina, ka saskana ar $o regulu atlautu veterinaro zalu visas
varbiitgjas blaknes, kas konstatétas Kopienas teritorija un tai
pazinotas, tiktu registrétas un nekavéjoties pazinotas dalib-
valstij, kuras teritorija incidents noticis, ne vélak ka 15 dienu
laika péc informacijas sanemsanas.

lepriek$minéta persona nodrosina, ka par visam varbitéjam
blakném, kas konstatétas tresas valsts teritorija, nekavéjoties
tiek zinots citam dalibvalstim un agentfirai un ne vélak ka 15
dienu laika péc informacijas sanemsanas.

Kartibu, kada ir japazino nenozimigas varbiitéjas blaknes, kas ir
konstatétas Kopiena vai tresa valsti, pienem saskana ar
48. pantu.

2. Turklat personai, kas ir atbildiga par veterinaro zalu
laiSanu tirgh, jauztur detalizéts visu to varbitgjo blaknu re-
gistrs, kas konstatétas Kopiena vai arpus tas un par ko tai
pazinots. Ja vien ka Kopienas tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
nosacljums nav izvirzitas citas prasibas, Sos registrus iesniedz
agentirai un dalibvalstim talit péc to pieprasfjuma vai vismaz
reizi seSos ménesos pirmo divu gadu laika péc atlaujas izsnieg-
$anas un vienreiz gada nakamo tris gadu laika. Péc tam registri
jaiesniedz ik pa pieciem gadiem kopa ar pieteikumu atlaujas
atjaunosanai vai talit péc pieprasijuma. Siem registriem pievie-
no zinatnisku noveért&umu.

45. pants

Katra dalibvalsts nodrosina, ka visas nopietnas varbitejas blak-
nes, kas to teritorija konstatétas attieciba uz kadam veterinaram
zalém, kas ir atlautas saskana ar §is regulas nosacijumiem, un
tai pazinotas, tiek registrétas un nekavéjoties pazinotas agenti-
rai un personai, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirgl, un
nekada gadijuma velak ka 15 dienas péc informacijas sanem-
$anas.

Agentiira informé valstu farmakologiskas uzraudzibas sistémas.

46. pants

Komisija, konsultgjoties ar agentiiru, dalibvalstim un ieinteresé-
tajam pusém, izstrada kartibu, ka savacami, parbaudami un
iesniedzami registri attieciba uz blakném.
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Agentiira, konsultgjoties ar dalibvalstim un Komisiju, izveido
datu apstrades tiklu, lai Kopienas kompetentas iestades cita citai
varétu atri parraidit datus trauksmes gadijuma, kas saistits ar
razo$anas braki, nopietnam blakném, un citus farmakologiskas
uzraudzibas datus, kas attiecas uz Kopiena tirgotam zalém

47. pants

Agentlira sadarbojas ar starptautiskajam organizacijam, kas ir
saistitas ar veterinaro farmakologisko uzraudzibu.

48. pants

Jebkurus grozijumus, kas var biitu vajadzigi $is nodalas nosaci-
jumu atjauninasanai, pemot véra zinatnisko un tehnisko pro-
gresu, pienem saskana ar 72. panta nosacijumiem.

IV SADALA

EIROPAS ZALU NOVERTESANAS AGENTURA

1. NODALA

Agentiiras uzdevumi

49. pants

Ar 3o ir izveidota Eiropas Zalu novértésanas agentira.

Agentiiras uzdevums ir koordinét esosos zinatniskos resursus,
ko tas riciba nodevusas dalibvalstu iestades, kas ir kompetentas
zalu novérté$ana un uzraudziba.

50. pants

1. Agentiiras sastava ietilpst:

a) Patentéto zalu komiteja, kas ir atbildiga par agentiras atzi-
numa sagatavoSanu jebkura jautdjuma, kas saistits ar cilve-
kiem paredzéto zalu novértésanu;

b) Veterinaro zalu komiteja, kas ir atbildiga par agentiras
atzinuma sagatavoSanu jebkura jautdgjuma, kas saistits ar
veterinaro zalu novértésanu;

c) sekretariats, kas nodroSina tehnisko un administrativo at-
balstu abam komitejam un nodrosina atbilstigu koordinaciju
to starpa;

d) izpilddirektors, kas veic 55. pantd minétos pienakumus;

e) valde, kas veic 56. un 57. panta minétos pienakumus.

2. Patentéto zalu komiteja un Veterinaro zalu komiteja var
veidot darba grupas un ekspertu grupas.

3. Patentéto zalu komiteja un Veterinaro zalu komiteja var,
ja tas uzskata to par nepiecieSamu, meklét padomu attieciba uz
visparjas zinatniskas vai &tiskas dabas svarigiem jautdjumiem.

51. pants

Lai popularizétu cilveku un dzivnieku veselibas un zalu patére-
taju aizsardzibu visa Kopiena un lai sekmétu ieksgja tirgus
izveidi, pienemot vienotus regulgjosus lémumus, kas balstiti uz
zinatniskiem kritérijiem, attiectba uz zalu laiSanu tirgd un
lietosanu, agentiiras mérkis ir gadat par to, lai dalibvalstim un
Kopienas iestadeém biitu iespéja sanemt cik iespé&ams zinatniski
pamatotus atzinumus jebkura jautdjuma, kas saistits ar cilve-
kiem paredzéto vai veterinaro zalu kvalitates, droSibas un
iedarbiguma novérteésanu, kurs tai iesniegts saskana ar Kopienas
tiesibu aktiem attieciba uz zalém.

Sim merkim agentiira savas komitejas veic $adus uzdevumus:

a) koordiné kvalitates, drosibas un iedarbiguma zinatnisku
novértésanu attieciba uz zalém, kas paklautas Kopienas
tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartibai;

b) nosiita novértgjuma zinojumu, So zalu Ipasibu kopsavilku-
mus, etiketes un lieto§anas pamacibas;

koordiné Kopiena atlauto zalu uzraudzibu parastos lietosa-
nas apstaklos un sniedz konsultacijas par pasakumiem So
preparatu drosai un efektivai lietoanai, konkréti, ar datu
bazes palidzibu novértgjot un nododot informaciju par
attiecigo zalu blakném (farmakologiska uzraudziba);

(@)
-~

&

sniedz atzinumu par maksimalo daudzumu attieciba uz
veterinaro zalu paliekam, kas ir pielaujamas dzivnieku iz-
celsmes partikas produktos, saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 2377/90;
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e) koordiné uzraudzibu attieciba uz to, ka tiek ievérota laba
razo$anas prakse, laba laboratorijas prakse un laba kliniska
prakse;

f) péc pieprasijuma sniedz tehnisku un zinatnisku atbalstu, lai
uzlabotu Kopienas, dalibvalstu, starptautisko organizaciju un
tre$o valstu sadarbibu attieciba uz zinatniskiem un tehnis-
kiem jautdjumiem, kas saistiti ar zalu novértéSanu;

g) registré saskana ar Kopienas kartibu izsniegto zalu tirdznie-
cibas atlauju statusu;

h) nodrosina tehnisku palidzibu sabiedribai pieejamas zalu
datubazes uzturéSanai;

i) palidz Kopienai un dalibvalstim nodrosinat veselibas aizsar-
dzibas darbiniekus un sabiedribu kopuma ar informaciju par
agentiira novértétajam zalém;

j) vajadzibas gadijuma konsulté uznémumus par to, ka veica-
mas dazadas parbaudes un izméginajumi, kas nepiecieSami
zalu kvalitates, drosibas un iedarbiguma demonstrésanai.

52. pants

1. Patentéto zalu komitejas un Veterinaro zalu komitejas
sastava ir divi locekli, ko katra dalibvalsts ir ievélgjusi uz tris
gadu laikposmu, kas ir atjaunojams. Vinus izvélas, balstoties uz
vinu lomu un pieredzi cilvékiem paredzéto vai veterinaro zalu
novérté$ana, un vini parstav to kompetentas iestades.

Agentiiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas
parstavjiem ir tiesibas apmeklét visas komiteju sanaksmes,
darba grupas un ekspertu grupas.

Katras komitejas loceklus var pavadit eksperti.

2. Papildus vinu uzdevumam nodrosinat, ka Kopiena un
dalibvalstis var sapemt objektivus zinatniskus atzinumus par
jautdgjumiem, kas tiem adreséti, katras komitejas locekli gada
par to, lai pienacigi tiktu koordinéts agentiiras darbs un darbs,
ko veic kompetentas valsts iestades, tostarp ar tirdzniecibas
atlaujam saistitas konsultativas organizacijas.

3. Komiteju locekli un eksperti, kas ir atbildigi par zalu
novértésanu, palaujas uz zinatnisko novértgjumu un zinatniska-
jlem resursiem, kas ir piecjami valstu tirdzniecibas atlauju
organizacijam. Katra dalibvalsts uzrauga veiktas novertésanas
zinatnisko limeni un uzrauga tas iecelto komitejas loceklu un

ekspertu darbibas, bet atturas no jebkadu instrukciju dosanas,
kas nav savienojamas ar viniem uzticétajiem uzdevumiem.

4. Sagatavojot atzinumu, katra komiteja dara visu iesp&jamo,
lai sasniegtu zinatnisku vienpratibu. Ja $adu vienpratibu nav
iespejams sasniegt, atzinumu atspogulo loceklu vairakuma uz-
skats un taja var ieklaut, péc ieintereséto personu liguma,
atskirigos viedoklus ar to pamatojumiem.

53. pants

1. Ja saskapa ar $is regulas nosacijumiem, Patentéto zalu
komitejai vai Veterinaro zalu komitejai janoverté kadas zales,
Komiteja iece] vienu no saviem locekliem par zinotaju novérte-
$anas koordinéSanai, nemot véra ierosindgjumus, ko pieteikuma
iesniedzgjs izteicis attieciba uz zinotdja izveli. Komiteja var
iecelt otru locekli par lidzzinotaju.

Komiteja nodrosina, ka visi tas locekli uzpemas zinotaja vai
lidzzinotaja lomu.

2. Dalibvalstis nosiita agenttirai sarakstu, kur uzskaititi eks-
perti ar pieraditu pieredzi zalu novértéSana, kuri var piedalities
Patentéto zalu komitejas vai Veterinaro zalu komitejas darba
grupas vai ekspertu grupas, noradot vinu kvalifikaciju un vinu
kompetences sferas.

So sarakstu péc vajadzibas atjaunina.

3. Zinotaju vai ekspertu pakalpojumus regulé starp agentfiru
un minéto personu vai vajadzibas gadjjuma starp agentiiru un
§is personas darba devéju noslégts ligums. Minéto personu vai
tas darba devéju atalgo saskapa ar fiksétu honoraru shému, kas
ir ietverta Valdes noteiktajos finansu noteikumos.

4. Péc Patentéto zalu komitejas vai Veterinaro zalu komitejas
priekslikuma agentiira var izmantot zinotaju vai ekspertu pa-
kalpojumus, lai veiktu citus specifiskus agentiiras pienakumus.

54. pants

1. Patentéto zalu komitejas un Veterinaro zalu komitejas
dalibnieki ir jadara zinami sabiedribai. Ikreiz, kad publice
izraudzitas personas vardus, norada katra locekla profesionalo
kvalifikaciju.
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2. Valdes locekli, komitejas locekli, zinotaji un eksperti ne-
drikst biit finansiali vai citadi ieintereséti farmacijas ripnieciba,
kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Visas netiesas intereses,
kas varétu bat saistitas ar o industriju, ievada agentiirai
piederosa registra, kas ir pieejams publikai.

55. pants

1. Péc Komisijas priekslikuma Valde iece] izpilddirektoru uz
piecu gadu laikposmu, kas ir atjaunojams.

2. Izpilddirektors ir agenthiras juridiskais parstavis. Vin$ at-
bild:

— par agentiiras ikdienas administréanu,

— par to, lai Patentéto zalu komiteja un Veterinaro zalu
komiteja, un to darba un ekspertu grupas sanemtu attiecigu
tehnisku atbalstu,

— par to, lai tiktu ievéroti Kopienas tiesibu aktos noteiktie
laika ierobezojumi agentfiras atzinumu pienemsanai,

— par to, lai tiktu nodrosinata atbilstiga koordinacija starp
Patentéto zalu komiteju un Veterindro zdlu komiteju,

— par iepémumu un izdevuma parskata sagatavoSanu un
agentliras budZeta izlietojumu,

— par visiem personala jautajumiem.

3. Katru gadu izpilddirektors, noskirot agenttras aktivitates,
kas saistitas ar cilvékiem paredzétajam zalém un veterinarajam
zalém, iesniedz valdei apstiprinasanai:

— projektu zinojumam par agentiiras aktivitatém ieprickseja
gada, tostarp informaciju par agentiiras novertéto pietei-
kumu skaitu, novértéSanai patéréto laiku un atlautajam,
noraiditajam un atsauktajam zalem,

— nakama gada darba programmas projektu,
— iepriekséja gada bilances projektu,
— nakama gada budZeta projektu.

4. Izpilddirektors apstiprina visus agentiras finansu izdevu-
mus.

56. pants

1. Valdé ietilpst divi parstavji no katras dalibvalsts, divi
Komisijas parstavji un divi Eiropas Parlamenta iecelti parstavji.

Viena parstavja atbildiba ir saistita ar cilvékiem paredzétajam
zalem, bet otra — ar veterinarajam zalém.

Katrs parstavis var atrast sev aizvietotaju.

2. Parstavjus ievél uz tris gadu laikposmu. Tas ir atjauno-
jams.

3. Valde ievél priekssédétaju uz tris gadiem un apstiprina
statatus.

Valdes lémumus pienem ar divu tre$dalu balsu vairakumu.

4. Izpilddirektors nodrosina valdi ar sekretariatu.

5. Katru gadu lidz 31. janvarim valde pienem vispargjo
zinojumu par agentiiras iepriek$éja gada aktivitatém un na-
kama gada darba programmu un nosiita to dalibvalstim, Ko-
misijai, Padomei un Eiropas Parlamentam.

2. NODALA

Finansu noteikumi

57. pants

1. Agentliras ienakumus veido Kopienas ieguldijums un
maksa, ko uznémumi maks3, lai sapemtu un uzturétu Kopienas
tirdzniecibas atlaujas, un par citiem agentiiras pakalpojumiem.

2. Agentiiras izdevumi ietver personala, administrativos, in-
frastruktiiras un saimnieciskos izdevumus un izdevumus, kas
radusies sakara ar ligumiem, kas noslégti ar treSajam personam.

3. Katru gadu vélakais lidz 15. februarim direktors sagatavo
budzeta projektu, kas ietver saimnieciskas darbibas un darba
programmas izdevumus, kuri paredzéti nakamaja gada, un
nosiita $o projektu kopa ar darbibas planu valdei.

4. lepémumiem un izdevumiem jabiit vienadiem.

5. Valde pienem budzeta projektu un nosita to Komisijai,
kas uz ta bazes nosaka attiecigas tames sakotnéa Eiropas
Kopienu kopbudzZeta projekta, kuru ta nodod Padomei saskana
ar Liguma 203. pantu.

6. Valde piepem agentiras galigo budZetu pirms finansu
gada sakuma, vajadzibas gadjjuma saskanojot to ar Kopienas
subsidijam un citiem agentfiras resursiem.
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7. Direktors Isteno agentiiras budzetu.

8.  Valdes iecelts finansu kontrolieris veic agentiiras saistibu
un izdevumu maksajumu kontroli, ka arf nosaka tas ienakumus
un gada par to iekaséSanu.

9. Katru gadu vélakais lidz 31. martam direktors nosita
Komisijai, valdei un Revizijas tiesai visu agentiras ieprieksgja
finansu gada ienémumu un izdevumu parskatu.

Revizijas tiesa tos izskata saskana ar Liguma 206.a pantu.

10.  Valde atbrivo direktoru no atbildibas par budzeta Iste-
nosanu.

11.  Péc tam, kad Revizijas tiesa sniegusi tas atzinumu, valde
pienem iek$gjos finansu noteikumus, kur jo Ipasi precizéta
agentliras budzZeta apstiprinasanas un izpildes kartiba.

58. pants

Regulas 57. panta 1. apaks$punkta minéto honoraru struktiiru
un lielumu péc Komisijas priekslikuma un péc apsprieSanas ar
organizacijam, kas parstav farmacijas riipniecibas intereses Ko-
pienas limeni nosaka Padome saskana ar Liguma paredzétajiem
nosacijumiem.

3. NODALA

Visparigie noteikumi, kas regulé agentiiras darbibu

59. pants

Agentiirai ir juridiskas personas statuss. Dalibvalstis ta bauda
visplasakas pilnvaras, ko likums pieskir juridiskajam personam.
Konkréti, ta var iegiit nekustamo un kustamo Ipasumu un
atteikties no ta, un sakt tiesas procesu.

60. pants

1. Agentiiras ligumsaistibas reglamenté attiecigajam ligumam
piemérojamie tiesibu akti. Eiropas Kopienu Tiesa ir kompetenta
sniegt spriedumu saskana ar jebkuru arbitrazas klauzulu, kas
ietverta agentiiras noslégta liguma.

2. Attieciba uz atbildibu, kas nav ligumiska, agentira sa-
skana ar vispargjiem principiem, kas kopigi dalibvalstu tiesi-
bam, atlidzina jebkurus zaudgjumus, ko tas darbinieki nodari-
jusi, pildot savus pienakumus.

Jebkur$ strids, kas saistits ar $adu zaud&umu kompensaciju ir
Eiropas Kopienu Tiesas piekritiba.

3. Agenturas darbinieku personisko atbildibu reglamenté
atbilstigi noteikumi, kas attiecas uz agentiiras personalu.

61. pants

Uz agentiru attiecas Eiropas Kopienu Privilégiju un imunitates
protokols.

62. pants

Agentiras personals ir paklauts normam un noteikumiem, ko
pieméro Eiropas Kopienu ierédpiem un citiem darbiniekiem.

Attieciba uz savu personalu agentiira izmanto pilnvaras, kas ir
pieskirtas iestadei, kas kompetenta iecelt amata.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem nepiecieSamos istenosa-
nas nosacjumus.

63. pants

Valdes, komiteju locekli un ierédni un citi agentiiras darbinieki
pat pé tam, kad beigusi pildit amata pienakumus, nevar
izpaust informaciju, uz ko attiecas profesionalas slepenibas
pienakums.

64. pants

Komisija, vienojoties ar Valdi un attiecigajam komitejam, var
uzaicinat starptautisko organizaciju parstavjus, kas intereséjas
par noteikumu saskano$anu attieciba uz zalém, ka novérota-
jiem piedalities agentiras darba.

65. pants

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista attiecigus kontaktus starp
agentliru un ripniecibas parstavjiem, patérétdjiem un pacien-
tiem, un veselibas apriipes parstavjiem.

66. pants

Agentlira uzpemas savus pienakumus no 1995. gada 1. jan-
vara.
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V SADALA

VISPARIGIE UN NOBEIGUMA NOSACIJUMI

67. pants

Visos saskana ar $o regulu pienemtajos lémumos, ar ko pieskir,
noraida, labo, aptur, atsauc vai atce] tirdzniecibas atlauju,
precizi norada iemeslus, kas ir to pamata. Par $adiem lému-
miem pazino ieinteresétajai pusei.

68. pants

1. Atlauju zalu laiSanai tirgdi, uz ko attiecas §1 regula, var
atteikt, labot, apturét, atsaukt vai atcelt tikai saskana ar princi-
piem, kas noraditi $aja regula.

2. Atauju zalu laiSanai tirgdi, uz ko attiecas $1 regula, var
pieskirt, atteikt, labot, apturét, atsaukt vai atcelt tikai saskapa
procedaram, kas paredzétas $aja regula.

69. pants

Neskarot 68. pantu un Eiropas Kopienu privilégiju un imuni-
tates protokolu, katra dalibvalsts nosaka sodu, kas piemérojams
par $is regulas nosacijumu parkapsanu. Sodiem jabat pieticka-
miem, lai veicinatu atbilstibu Siem pasakumiem.

Dalibvalstis nekavéjoties informé Komisiju par $adu parkapumu
procesu sakSanu.

70. pants

Piedevas, ko aptver Padomes 1970. gada 23. novembra Direk-
tiva 70/524/EEK par piedevam dzivnieku bariba (!), ja tas
saskana ar So direktivu ir paredzétas ordiné$anai dzivniekiem,
Saja regula neuzskata par veterinarajam zalém.

Tris gadu laika péc $is regulas stasanas spéka Komisija sagatavo
zinpojumu par to, vai saskanosanas limenis, kas sasniegts,
pateicoties Sai regulai un Padomes 1990. gada 26. marta
Direktivai 90/167EEK, ar ko paredz nosacijumus, kuri regla-
menté to, ka Kopiena sagatavo, laiz tirgli un lieto arstniecisko
dzivnieku baribu (3, ir vienads ar to, kas izriet no Padomes
Direktivas 70/524[EEK, vajadzibas gadijuma to papildinot ar

() OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 92/64/EEK (OV L 221, 6.8.1992, 51. Ipp.).
() OV L 92, 7.41990. 42. Ipp.

priekslikumiem mainit kokcidiostatu un citu Saja direktiva
ieklauto medicinisko vielu statusu.

Padome lemj par Komisijas priekslikumu ne vélak ka gadu péc
to iesniegSanas.

71. pants

Sesu gadu laika péc $is regulas stasanas spéka Komisija publicé
visparéju zinojumu par pieredzi, kas giita, piemérojot procedi-
ras, kas noteiktas $aja regula, Direktivas 75/319/EEK III nodala
un Direktivas 81/851/EEK IV nodala.

72. pants

Ja ir japieméro $aja panta definéta procediira, Komisijai palidz:

— Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja jautajumos, kas
saistiti ar cilvékiem paredzétajam zalém,

— Veterinaro zalu pastaviga komiteja jautajumos, kas saistiti ar
veterinarajam zalém.

Komisijas parstavis iesniedz komitejai veicamo pasakumu pro-
jektu. Komiteja sniedz savu atzinumu laika, ko priek$sédétajs
var noteikt, pemot véra jautdgjuma steidzamibu. Atzinumu
pienem ar balsu vairakumu, ka noteikts Liguma 148. panta 2.
apak$punkta lémumiem, kas Padomei japienem péc Komisijas
priekslikuma. Dalibvalstu parstavju komiteja balsis vérte sa-
skana ar $o pantu. Priek$sedétajs nebalso.

Komisija pienem paredzétos pasakumus, ja tie ir saskapa ar
komitejas atzinumu.

Ja paredzétie pasakumi nav saskana ar komitejas atzinumu vai
ja atzinums nav izteikts, Komisija nekavéjoties iesniedz Pado-
mei priekslikumu attieciba uz veicamajiem pasakumiem. Pa-
dome pienem lémumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

Ja tris ménesu laika kop§ grieSanas Padome, Padome nav
izlémusi, piedavatos pasakumus pienem Komisija.
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73. pants

Ja ir japieméro $aja panta paredzétda procediira, Komisijai
palidz:

— Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja jautajumos, kas
saistiti ar cilvékiem paredzétajam zalém,

— Veterinaro zalu pastaviga komiteja jautajumos, kas saistiti ar
veterinarajam zalém.

Komisijas parstavis iesniedz komitejai veicamo pasakumu pro-
jektu. Komiteja sniedz savu atzinumu laika, ko priekssédétajs
var noteikt, pemot véra jautajuma steidzamibu. Atzinumu
pienem ar balsu vairakumu, kas noteikts Liguma 148. panta
2. apaks$punkta lémumiem, kas Padomei japienem péc Komisi-
jas priekslikuma. Dalibvalstu parstavju komiteja balsis vérté
saskana ar $o pantu. Priek$sédétajs nebalso.

Komisija pienem paredzétos pasakumus, ja tie ir saskapa ar
komitejas atzinumu.

Ja paredzétie pasakumi nav saskapa ar komitejas atzinumu vai
ja atzinums nav izteikts, Komisija nekavéjoties iesniedz Pado-
mei priekslikumu attieciba uz veicamajiem pasakumiem. Pa-
dome piepem lemumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

Ja tris méneSu laika péc grieSanas Padomé Padome nav izlé-
musi, piedavatos pasakumus pienem Komisija, iznemot gadiju-
mus, ja Padome ir izlemusi pret minétajiem pasakumiem ar
vienkar$u balsu vairakumu.

74. pants

Si regula stajas speka nakamaja diena péc tam, kad kompeten-
tas iestades biis pienémusas lémumu par agentiras sédekli.

levérojot pirmo rindkopu, I, II, IIl un V sadala stajas speka
1995. gada 1. janvarl.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas daltbvalstis.

Brisele, 1993. gada 22. jalija

Padomes varda —
priekssedetajs
M. Offeciers-VAN DE WIELE
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PIELIKUMS

A DALA
Zales, kas ieglitas viena no $adiem biotehnologiskajiem procesiem:
— rekombinantas DNA (dezoksinukleinskabes) tehnologija,

— to génu kontrole, kas kodé biologiski aktivos proteinus prokariotu un eukariotu $unas, taja skaita parveidotajas
ziditaju $unas,
— hibridomas un monoklonalo antivielu metodes.
Veterinaras zales, ietverot tas, kas nav izgatavotas ar biotehnologiju, kuras pirmam kartam paredzétas lietosanai ka
iedarbibas pastiprinatajas, lai veicinatu apstradato dzivnieku augSanu vai palielinatu no apstradatajiem dzivniekiem
iegtito produkciju.
B DALA
Zales, kas iegiitas, izmantojot citus biotehnologiskus procesus, kas, péc agentiiras domam, ir ievérojams jauninajums.
Zales, kuru jauna lietosanas metode, péc agentiiras domam, ir ievérojams jauninajums.
Zales, kas paredzétas pilnigi jaunam arstéSanas veidam, kas, péc agentiiras domam, ir interesanti terapeitiska zina.
Uz radioizotopiem balstitas zales, kas, péc agentliras domam, ir interesanti terapeitiska zina.
Jaunas zales, kas iegiitas no cilvéku asinim vai plazmas.

Zales, kuru razo$ana izmanto procesus, kas, péc agentiiras domam, demonstré ievérojamu tehnisko progresu, pieméram,
divdimensiju elektroforéze mikrogravitates ictekmé.

Cilvekiem paredzétas zales, kas satur jaunas aktivas vielas, ko lidz §is regulas spéka stasanas dienai neviena dalibvalsts
nebija atlavusi lietot ka cilvékiem paredzétas zales.

Veterinaras zales partikas razoSanai paredzétiem dzivniekiem, kas satur jaunu aktivu vielu, ko lidz §is regulas speka
stasanas dienai neviena dalibvalsts nebija atlavusi izmantot attieciba uz partikas razoSanai paredzétiem dzivniekiem.



