KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1084/2003

(2003. gada 3. junijs)

par izmainu izskatiSanu tas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ko dalibvalsts
kompetenta iestade izsniegusi attieciba uz cilvékiem paredzeétajam zalem un
veterinarajam zaléem (Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasSanas
ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001.
gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalém[1], un jo 1pasi tas 35. panta 1.
punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001.
gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalém[2], un
jo 1pasi tas 39. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Nemot vera praktisko pieredzi, kas
giita, piemérojot Komisijas Regulu (EK)
Nr. 541/95 (1995. gada 10. marts) par
izmainu izskatiSanu tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, ko izsniegusi dalibvalsts
kompetenta iestade[3], kura grozijumi
izdarti ar Regulu (EK) Nr. 1146/98[4], ir
lietderigi vienkarSot procediiru izmainu
izdariSanai tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos.

(2) Tade] dazas Regula (EK) Nr. 541/95
noteiktas procediiras attiecigi japielago,
tacu neatkapjoties no visparigajiem

principiem, kas ir $o procediiru pamata.

(3) Péc tam, kad pienemtas Direktivas
2001/82/EK un 2001/83/EK, ar ko kodificé
Kopienas tiesibu aktus attiecigi veterinaro
zalu un cilvékiem paredz€tu zalu joma,
jaatatjaunina atsauces uz $o tiesibu aktu
noteikumiem.

(4) Siregula japieméro ari, izskatot
pieteikumus izmainam to tirdzniecibas
atlauju nosacijumos, kas izsniegtas saskana
ar Padomes Direktivu 87/22/EEK[5], kura
atcelta ar Direktivu 93/41/EEK]6].

(5) Ir lietderigi noteikt vienkarSotu un atru
izzinoSanas procediiru, lai bez atsauces
dalibvalsts ieprieks sagatavota
novertejuma, varetu izdarit noteiktas
nelielas izmainas, kas neietekmé zalu
apstiprinato kvalitati, droSibu un
efektivitati. Tomér nelielas citu tipu
izmainas atsauces dalibvalsts iesniegtaja
dokumentacija janoverte.

(6) Ja novertésanas procediira tiek
saglabata, lai darbu nedublétu, atsauces
dalibvalstij dokumentacija janoverte visu
attiecigo dalibvalstu varda.

(7) Atskirigi nelielo izmainu tipi jaklasificé
atbilstosi nosacijumiem, kas jaizpilda, lai
noteiktu veicamo procediiru; 1pasi
nepiecieSams sniegt to nelielo izmainu tipa
precizu definiciju, kuram ieprieks€ja
noverteésana nav vajadziga.

(8) Japrecize tirdzniecibas atlaujas
"papildu attiecinasanas" definicija, lai gan
jabiit iesp&jai iesniegt ar1 atsevisku, pilnu
tadu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
kuras jau ir atlautas, bet ar citu nosaukumu
un citu zalu aprakstu.

(9) Ir lietderigi laut atsauces dalibvalstu
iestadém saisinat novertésanas laiku
steidzamos gadijumos vai pagarinat to tad,
ja izmainas ir nozimigas.

(10) Japrecizé veicamas procediiras
termins gadijumos, ja kompetenta iestade



nosaka steidzamus ar dro$ibu saistitus
ierobezZojumus.

(11) Japrecizg ar1 zalu apraksta,
mark&juma un lietoSanas instrukcijas
parskatiSana; tomer $aja regula noteiktas
procediiras nav attiecinamas uz izmainam
mark&juma vai lietoSanas instrukcija, no ka
neizriet izmainas zalu apraksta.

(12) Skaidribas labad ir lietderigi aizstat
Regulu (EK) Nr. 541/95.

(13) Saja regula paredzétie pasakumi ir
saskana ar pastavigas komitejas cilvékiem
paredz&tu zalu jautajumos un Veterinaro
zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants
PriekSmets

Saja regula noteikta procediira, ka jaizskata
pazinojumi un pieteikumi par izmainam to
zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, uz
kuram attiecas Direktivas 87/22/EEK
darbibas joma, uz kuram saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 17., 18. pantu un
28. panta 4. punktu vai Direktivas
2001/82/EK 21., 22. pantu un 32. panta 4.
punktu attiecas noteikta savstarp&jas
atziSanas procedira vai par kuram bijusi
atsauce uz procediiram, kas noteiktas
Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34.
panta vai Direktivas 2001/82/EK 36., 37.
un 38. panta.

2. pants

Darbibas joma

Si regula neattiecas uz:

a) tirdzniecibas atlauju papildu
attiecinasanu, kura atbilst §1s regulas 11

pielikuma noteiktajiem nosacijumiem;

b) tirdzniecibas atlauju nodoSanu jaunam
1paSniekam;

¢) izmainam maksimalaja pielaujamaja
atlieku daudzuma, kas noteikts Padomes
Regulas (EEK) Nr. 2377/90[7] 1. panta 1.
punkta b) apakSpunkta.

Pirmas dalas a) punkta min&to papildu
attiecinasanu izverte saskana ar Direktivas
2001/83/EK 17. panta un Direktivas
2001/82/EK 21. panta min&to procediiru.

3. pants
Definicijas
Saja regula ir speka $adas definicijas.

1. "Izmainas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos":

a) cilvékiem paredz€tam zalém: grozijums
Direktivas 2001/83/EK 8. Iidz 12. panta
minéto dokumentu satura;

b) veterinaram zalém: grozijums
Direktivas 2001/82/EK 12. 1idz 15. panta
minéto dokumentu satura.

2. "Nelielas IA tipa izmainas" vai "nelielas
IB tipa izmainas" ir I pielikuma uzskaititas
izmainas, kuras atbilst taja noteiktajiem
nosacijumiem.

3. "Nozimigas II tipa izmainas" ir
izmainas, kuras nevar uzskatit par nelielam
izmainam vai par tirdzniecibas atlaujas
papildu attiecinaSanu.

4. "Atsauces dalibvalsts" $aja regula ir
dalibvalsts, kura noteiktam zalém
sagatavojusi noveért€§juma zinojumu, kas ir
1. panta min&to procediru pamata, vai
dalibvalsts, kuru $aja noliika izvel&jies
tirdzniecibas atlaujas turétajs.

5. "Steidzams ar dro$ibu saistits
ierobezojums" ir tadas pagaidu izmainas
informacija par produktu, kas attiecas uz
vienu vai vairakiem $adiem punktiem zalu
apraksta - indikacijas, zalu devas,
kontrindikacijas, bridinajumi, mérksuga un
zalu izdaliSanas periods - un kas vajadzigas



tadel, ka par zalu drosu lietoSanu giita
jauna informacija.

4. pants

Nelielu IA tipa izmainu pazinoSanas
procedira

1. Attieciba uz nelielam IA tipa izmainam
tirdzniecibas atlaujas turétajs (turpmak
"turétajs") to dalibvalstu kompetentajam
iestadém, kur attieciba uz zalem ir sanemta
atlauja, vienlaikus iesniedz pazinojumu un:

a) visus vajadzigos dokumentus, tostarp
izmainu dé] grozitos dokumentus;

b) attiecigo dalibvalstu sarakstu, noradot
attiecigo zalu atsauces dalibvalsti;

c) atbilstoso maksu, kas paredz&ta attiecigo
dalibvalstu piemérojamajas tiesibu normas.

2. Pazinojums attiecas tikai uz vienu IA
tipa izmainu. Ja vienas tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos javeic vairakas [A
tipa izmainas, par katru prasito IA tipa
izmainu iesniedz atsevisku pazinojumu;
katra §ada pazinojuma ir atsauce uz
pargjiem pazinojumiem.

3. Atkapjoties no 2. punkta, ja no vienas [A
tipa izmainas tirdzniecibas atlauja izriet
citas IA tipa izmainas, par visam $adam
izmainam var iesniegt vienu pazinojumu.
Saja viena pazinojuma ietver aprakstu par
saistibu starp §1m izrietoSajam IA tipa
1zmainam.

4. Ja no izmainas izriet tas, ka zalu
apraksts, mark&ums un lietoSanas
instrukcija japarskata, to uzskata par
izmainas dalu.

5. Ja pazinojums atbilst 1. 11dz 4. punkta
noteiktajam prasibam, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade 14 dienu laika péc
pazinojuma sanemsanas atzist, ka
pazinojums ir derigs, un attiecigi informé
pargjas attiecigas kompetentas iestades un
turétaju.

Katra attieciga kompetenta iestade
vajadzibas gadijuma atjaunina saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 6. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 5. pantu izsniegto
tirdzniecibas atlauju.

5. pants

Nelielu IB tipa izmainu pazinosanas
procediira

1. Attieciba uz nelielam IB tipa izmainam
turétajs to dalibvalstu kompetentajam
iestadém, kur attieciba uz zalem ir sanemta
atlauja, vienlaikus iesniedz pazinojumu un:

a) visus vajadzigos dokumentus, ieskaitot
izmainu dé] grozitos dokumentus;

b) attiecigo dalibvalstu sarakstu, noradot
attiecigo zalu atsauces dalibvalsti;

c) atbilstoSo maksu, kas paredz&ta attiecigo
dalibvalstu piemérojamajas tiesibu normas.

2. Pazinojums attiecas tikai uz vienu IB
tipa izmainu. Ja vienas tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos javeic vairakas IB
tipa izmainas, par katru prasito IB tipa
izmainu iesniedz atsevisku pazinojumu;
katra §ada pazinojuma ir atsauce uz
pargjiem pazinojumiem.

3. Atkapjoties no 2. punkta, ja no vienas IB
tipa izmainas tirdzniecibas atlauja izriet
citas IA tipa vai IB tipa izmainas, par
visam $adam izrieto§ajam izmainam var
iesniegt vienu pazinojumu par IB tipa
izmainam. Saja viena pazinojuma ietver
aprakstu par saistibu starp Sm izrietoSajam
I tipa izmainam.

4. Ja no izmainas izriet tas, ka zalu
apraksts, mark&jums un lietoSanas
instrukcija japarskata, to uzskata par
izmainas dalu.

5. Ja pazinojums atbilst 1. [idz 4. punkta
noteiktajam prasibam, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade apliecina, ka sanémusi
derigu pazinojumu, un sak 6. Iidz 11.
punkta noteikto procediiru.



6. Ja trisdesmit dienu laika pec
apliecinajuma par deriga pazinojuma
sanemsanu atsauces dalibvalsts kompetenta
iestade nav nositijusi turétdjam atzinumu,
kas noteikts 8. punkta, uzskata, ka visas
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades
ir atzinusas pazinoto izmainu.

Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
Sai noluka informeé parejas attiecigo
dalibvalstu kompetentas iestades.

7. Katra attieciga kompetenta iestade
vajadzibas gadijuma atjaunina saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 6. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 5. pantu izsniegto
tirdzniecibas atlauju.

8. Ja atsauces dalibvalsts kompetenta
iestade uzskata, ka pazinojums nav
pienemams, ta 6. punkta minétaja termina,
pamatojot savu atzinumu, informe turétaju,
kur§ pazinojumu iesniedzis.

9. Trisdesmit dienu laika p&c 8. punkta
minéta atzinuma sanemsanas turétajs var
grozit pazinojumu, lai pemtu véra
atzinuma minéto pamatojumu. Tada
gadijuma 6. un 7. punkta noteikumi
attiecas uz grozito pazinojumu.

10. Ja tur@tajs pazinojumu negroza,
pazinojumu uzskata par noraiditu.
Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
tiilit informe turétaju un pargjas attiecigas
kompetentas iestades.

11. Desmit dienu laika péc 10. punkta
minétas informacijas sniegsanas attiecigo
dalibvalstu kompetentas iestades vai
turétajs saskana ar Direktivas 2001/83/EK
35. panta 2. punktu vai Direktivas
2001/82/EK 39. panta 2. punktu var nodot
S0 jautajumu izskatiSanai Agentara.

6. pants

IT tipa nozimigo izmainu apstiprinasSanas
procediira

1. Attieciba uz nozimigam II tipa
izmainam turétajs dalibvalstu
kompetentajam iestadém, kur attieciba uz
zaleém ir sanemta atlauja, vienlaikus
iesniedz pieteikumu un:

a) Direktivas 2001/83/EK 8. Iidz 12. panta
un Direktivas 2001/82/EK 12. Iidz 15.
panta minétos attiecigos datus un
pamatojosos dokumentus;

b) datus, kas pamato, kapec vajadzigas
izmainas, par kuram iesniegts pieteikums;

c) visus pieteikuma dg] grozitos
dokumentus;

d) ekspertu esoso
zinojumu/parskatu/kopsavilkumu
papildinajumu vai atjauninatas redakcijas,
lai nemtu v&ra izmainu, par ko iesniegts
pieteikums;

e) attiecigo dalibvalstu sarakstu, uz kuram
attiecas II tipa nozimigas izmainas
pieteikums, noradot attiecigo zalu atsauces
dalibvalsti;

f) atbilstoSo maksu, kas paredzeta attiecigo
dalibvalstu piem&rojamajas tiesibu normas.

2. Pieteikums attiecas tikai uz vienu II tipa
izmainu. Ja viena tirdzniecibas atlauja
javeic vairakas II tipa izmainas, par katru
prasito izmainu iesniedz atsevisSku
pieteikumu; katra $ada pieteikuma ir
atsauce uz par¢jiem pieteikumiem.

3. Atkapjoties no 2. punkta, ja no vienas II
tipa izmainas izriet citas izmainas, par
visam $adam izmainam var iesniegt vienu
pieteikumu. Saja viena pieteikuma ietver
aprakstu par saistibu starp $m izrietoSajam
izmainam.

4. Ja no izmainas izriet tas, ka zalu
apraksts, mark&ums un lietoSanas
instrukcijas japarskata, to uzskata par
izmainas dalu.

5. Ja pieteikums atbilst 1. Iidz 4. punkta
noteiktajam prasibam, attiecigo dalibvalstu



kompetentas iestades tiilit pazino atsauces
dalibvalstu kompetentajai iestadei, ka tas
sanémusas derigu pieteikumu.

6. Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
informé pargjo attiecigo dalibvalstu
kompetentas iestades un turétaju, kura
diena tiks uzsakta 7. Iidz 13. punkta
noteikta procediira.

7. Sesdesmit dienu laika, kops uzsakta
procediira, atsauces dalibvalsts kompetenta
iestade sagatavo noveértéjuma zinojumu un
lémumprojektu, kurus adresé paréjam
attiecigajam kompetentajam iestadeém.

So periodu var samazinat, pemot véra
jautajuma steidzamibu, jo Tpasi saistiba ar
drosibas jautajumiem.

Ja izmainas saistitas ar terapeitisko
indikaciju mainiSanu vai papildinasanu, So
periodu var pagarinat lidz devindesmit
dienam.

Ja izmainas saistitas ar to, ka tieck mainitas
vai papildinatas mérksugas, no kuram
neiegist partiku, So periodu pagarina lidz
devindesmit dienam.

8. Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
7. punkta noteiktaja termina var ligt
turétaju tas noteiktaja termina sniegt
papildu informaciju. Procedura tiek
apturéta lidz laikam, kad tiek sanemta
papildu informacija. Sada gadijuma 7.
punkta noteiktos terminus var pagarinat uz
papildu periodu, ko nosaka atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade.

Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
informé par¢jas attiecigas kompetentas
iestades.

9. Trisdesmit dienu laika p&c
lémumprojekta un noveértéjuma zinojuma
sanemsanas pargjas attiecigo dalibvalstu
kompetentas iestades atzist IEmumprojektu
un par to informe atsauces dalibvalsts
kompetento iestadi.

Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
izbeidz procediru un informé pargjas
attiecigas kompetentas iestades un turétaju.

10. Katra attieciga kompetenta iestade
vajadzibas gadijuma groza attiecigo
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu
vai Direktivas 2001/82/EK 5. pantu
izsniegto tirdzniecibas atlauju atbilstosi 9.
punkta min&tajam [émumprojektam.

11. Lémumus par izmainam, kas saistitas
ar drosibas jautajumiem, 1steno termina,
par ko vienojas atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade un turétajs,
apspriezoties ar paréjam attiecigo
dalibvalstu kompetentajam iestadém.

12. Ja 9. punkta noteiktaja termina viena
vai vairakas kompetentas iestades nevar
vienoties par atsauces dalibvalsts
kompetentas iestades léemumprojekta
savstarp€ju atzisanu, pieméro Direktivas
2001/83/EK 35. panta 2. punkta vai
Direktivas 2001/82/EK 39. panta 2. punkta
minéto procediiru.

13. Lai piemérotu Direktivas 2001/83/EK
35. panta 2. punktu vai Direktivas
2001/82/EK 39. panta 2. punktu, desmit
dienu laika p&c 8. punkta miné&tas
procediiras pabeigSanas un gadijumos, kad
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades,
uz kuram attiecas pieteikums, uzskata, ka
izmainas nav atzistamas, turétajs jautajumu
var nodot izskatiSanai Agentra.

7. pants
Cilvekiem paredzetas pretgripas vakcinas

1. Attieciba uz izmainam cilvékiem
paredz€to pretgripas vakcinu tirdzniecibas
atlauju nosacijumos piemero 2. 11dz 5.
punkta noteiktas procediiras.

2. Trisdesmit dienu laika p&c procediiras
uzsakSanas atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade, pamatojoties uz
kvalitati apliecinoSiem dokumentiem, kas
mingti Direktivas 2001/83/EK I pielikuma



3. moduli, sagatavo novertéjuma zinojumu
un lémumprojektu, kurus adrese€ pargjam
attiecigajam kompetentajam iestadeém.

3. Termina, kas noteikts 2. punkta,
atsauces dalibvalsts kompetenta iestade var
lugt turétaju sniegt papildu informaciju. Ta
informe pargjas attiecigo dalibvalstu
kompetentas iestades.

4. Divpadsmit dienu laika péc
lémumprojekta un noveértéjuma zinojuma
sanems$anas pargjas attiecigo dalibvalstu
kompetentas iestades atzist [Eemumprojektu
un par to informe atsauces dalibvalsts
kompetento iestadi.

5. Turetajs kliniskos datus un, attieciga
gadijuma, zalu stabilitates datus adresé
atsauces dalibvalsts kompetentajai iestadei
un pargéjam attiecigo dalibvalstu
kompetentajam iestadem ne vélak ka
divpadsmit dienu laika péc 4. punkta
noteikta termina.

Septinu dienu laika péc datu sanemsSanas
atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
noverte Sos datus un sagatavo galigo
lémumprojektu. Pargjas attiecigas
kompetentas iestades atzist galigo
lémumprojektu un septinu dienu laika pec
galiga lémuma projekta sanemsanas
pienem l€émumu saskana ar galigo
lémumprojektu.

6. Ja 2. Iidz 5. punkta noteiktas procediiras
laika kada kompetenta iestade izvirza
jautajumu par sabiedribas veselibu, kas,
péc tas domam, rada Skerslus Iémuma
savstarpgjai atziSanai, pieméro Direktivas
2001/83/EK 35. panta 2. punkta mingto
procediiru.

8. pants

Pandémiska situacija attieciba uz cilveku
slimibam

Rodoties pandémiskai cilvéka gripas virusa
situacijai, ko pienacigi atzinusi Pasaules
Veselibas organizacija vai Kopiena

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Lémumu Nr. 2119/98/EK[8], iznémuma
karta uz laiku kompetentas iestades pec
pieteikuma sanemsanas un pirms 7. panta
noteiktas procediras beigdm var uzskatit
izmainas cilvékiem paredzetas pretgripas
vakcinas tirdzniecibas atlaujas noteikumos
par atzitam. Tomeér $1s procediiras laika var
iesniegt pilnigus datus par klinisko drosibu
un efektivitati.

Rodoties pandémiskai citu cilvéka slimibu
situacijai, iznemot gripas virusa raditas,
pirmo dalu un 7. pantu var piem&rot
mutatis mutandis.

9. pants
Steidzami ar droSibu saistiti ierobezojumi

1. Ja gadijuma, kad rodas risks sabiedribas
vai dzivnieku veselibai, turétajs uzsak
steidzamus ar droSibu saistitus
ierobezojumus, tas tulit par to informe
kompetentas iestades. Ja kompetentas
iestades 24 stundu laika pec $adas
informacijas sanemsanas nav izteikuSas
nekadus iebildumus, steidzamos ar dro$ibu
saistitos ierobezojumus uzskata par
atzitiem.

Steidzamos ar drosibu saistitos
ierobezojumus Tsteno termina, par kadu
vienojas ar kompetentajam iestadém.

Lai piemérotu 6. panta noteiktas
procediras, pieteikumu par atbilstosajam
izmainam, kas attiecas uz steidzamajiem ar
dros§ibu saistitajiem ierobezojumiem,
iesniedz kompetentajam iestadém tilit un
katra zina ne vélak ka 15 dienu laika pec
steidzamo ar droSibu saistito ierobezojumu
uzsaks$anas,.

2. Ja kompetentas iestades turétajam
nosaka steidzamus ar dro§ibu saistitus
ierobezojumus, turétajam jaiesniedz
izmainu pieteikums, nemot véra
kompetento iestazu noteiktos ar droSibu
saistitos ierobezojumus.



Steidzamos ar drosibu saistitos
ierobezojumus 1steno termina, par ko
vienojas ar kompetentajam iestadém.

Lai piemérotu 6. panta noteiktas
procediiras, pieteikumu par atbilstosajam
izmainam, kas attiecas uz steidzamajiem ar
drosibu saistitajiem ierobezojumiem,
iesniedz kompetentajam iestadeém tilit un
katra zina ne velak ka 15 dienu laika péc
steidzamo ar droSibu saistito ierobezojumu
uzsakSanas.

Sis pants neierobezo Direktivas
2001/83/EK 36. pantu un 2001/82/EK 40.
pantu.

10. pants
AtcelSana
Regulu (EK) Nr. 541/95 atcel.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par
atsaucém uz $o regulu.

11. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena
péc publicesanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnesl.

To pieméro no 2003. gada 1. oktobra.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi
piemérojama visas dalibvalstis.

Komisijas varda - Komisijas loceklis Erkki
LIOKANEN

I PIELIKUMS

NELIELU (IA UN IB TIPA)
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
IZMAINU SARAKSTS UN
NOSACIJUMI SASKANA AR 3. LIDZ 5.
PANTU

Ievada pazinojums

Izmainu nosaukumi ir numuréeti, un
apakskategorijas att€lotas ar mazakiem
burtiem un cipariem. Nosacijumi, kas
attieciba uz konkrétajam izmainam
jaizpilda, lai tiktu ieverotas IA tipa vai IB
tipa procediras, noraditi katrai
apakskategorijai un uzskaititi aiz katram
izmainam.

Par visam par€jam izmainam taja pasa
laika jaiesniedz pieteikumi par visam
izrietoSajam vai paralélajam izmainam, kas
var biit saistitas ar izmainu, par kuru
iesniegts pieteikums, skaidri noradot
saistibu starp §Tm izmainam.

Attieciba uz pazinojumiem, kam pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats, un gadijumos, kad izmaina
attiecas uz dokumentaciju, kas iesniegta
sertifikata iegtiSanai, Sai izmainai
vajadzigie dokumenti jaiesniedz Eiropas
Zalu kvalitates direktorata (EDQM). Ja péc
§1s izmainas novertésanas sertifikats tick
parstradats, jaatjaunina visas attiecigas
tirdzniecibas atlaujas. Daudzos gadijumos
to var izdarit, pazinojot par IA tipa
izmainam.

Biologiskas izcelsmes zale ir preparats, ka
aktiva viela ir biologiskas izcelsmes viela.
Biologiskas izcelsmes viela ir tada, kuru
razo vai ekstrahé no biologiska avota un
kuras apraksta un kvalitates noteikSanai
javeic fizikali, kimiski un biologiski testi,
ka arT jakontrole razoSanas process.

Tadgjadi par biologiskas izcelsmes zalem
uzskata imunologiskas zales un no cilvéka
asins un plazmas iegitas zales, kas
defingétas attiecigi Direktivas 2001/83/EK
1. panta 4. un 10. punkta; veterinaros
imunologiskas zales, kas definétas
Direktivas 2001/82/EK 1. panta 7. punkta;
zales, uz kuram attiecas Padomes Regulas
(EEK) Nr. 2309/93[9] pielikuma A dala;
uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zales,
kas definétas Direktivas 2001/83/EK 1
pielikuma IV dala.



Izmainas olbaltumvielas nesaturosa
komponenta razoSanas procesa
biotehnologijas posma ievieSanas dé] var
izdarit saskana ar I tipa izmainu 15. vai 20.
noteikumu. Sis konkrétas izmainas neskar
citas Saja pielikuma uzskaititas izmainas,
ko var piem@rot konkrétaja gadijuma.
Padomes Regulas (EEK) Nr. 2309/93
pielikuma A dala uzskaititu
biotehnologiska procesa iegiitu
olbaltumvielas saturo$u komponentu
ievieSana zalu sastava ietilpst minétas
regulas darbibas joma. Jaievéro Kopienas
tiesibu akti, kas attiecas uz konkrétam
produktu[10] grupam.

Kompetentajam iestadém nav japazino par
atjauninatu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja
atbilstiba atjauninatajai monografijai tiek
panakta 6 ménesu laika no tas public€sanas
un registrétu zalu dokumentacija ir atsauce
uz "pasreiz€jo redakciju".

Saja dokumenta testa procediira nozimé to
pasu, ko analitiska procediira, un
ierobezojumi nozime to pasu, ko
pienemsanas kriteriji.

Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim,
Agentiiru un ieinteresétajam personam,
izstrada un public€ detaliz&tus ieteikumus
par iesniedzamiem dokumentiem.

Izmainu nosaukums/izpildamie nosacijumi
Tips

1. Izmainas, kas saistitas ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja nosaukumu un/vai adresi
IA

Nosactjumi: Tirdzniecibas atlaujas turétajs
paliek ta pati juridiska persona

2. Zales nosaukuma izmainas IB

Nosacijumi: Nosaukumu nevar sajaukt ar
esoSu zalu nosaukumiem vai starptautisko
nepatent€to nosaukumu (SNN)

3. Aktivas vielas nosaukuma izmainas IA

Nosacijumi: Aktiva viela paliek ta pati

4. Izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas
razotaja nosaukumu un/vai adresi, ja nav
Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata IA

Nosacijumi: RaZoSanas vieta paliek ta pati

5. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta razotaja nosaukumu un/vai adresi
1A

Nosacijumi: RaZoSanas vieta paliek ta pati
6. ATK koda izmainas
a) Cilvekiem paredzéetas zales IA

NosacTjumi: Izmainas peéc PVO ATK koda
pieskirSanas vai groziSanas

b) Veterinaras zales 1A

Nosacijumi: [zmainas péc veterinaro zalu
ATK koda pieskirSanas vai grozisanas

7. Gatava produkta raZoSanas vietas
aizstaSana vai jaunas vietas iesaistiSana
visam razoSanas procesam vai ta dalai

a) Sekundarais iepakojums visu veidu zalu
formam Nosacijumi: 1., 2. (sk. turpmak)
1A

b) Primaras iepakosSanas vieta

1. Cietas zalu formas, piem., tabletes un
kapsulas Nosacijumi: 1., 2., 3., 5. TA

2. Pusskidras vai skidras zalu formas
Nosactjumi: 1., 2., 3., 5. 1B

3. Skidras zalu formas (suspensijas,
emulsijas) Nosactijumi: 1.,2.,3.,4.,5. 1B

c) Visas pargjas razoSanas operacijas,
iznemot sérijas izlaides Nosacijumi: 1., 2.,
4.,5.1B

Nosactjumi: 1. P&dgjo triju gadu laika
inspekcijas dienests no EEZ dalibvalsts vai



valsts, kam ar ES ir savstarpgjas atziSanas
noligums par labu razoSanas praksi (GMP),
ir izdarijis inspekciju, kuras rezultati bijusi
apmierinosi 2. RazoSanas vietai ir
atbilstosa atlauja (razot zalu formu vai
attiecigo produktu) 3. Attiecigais produkts
nav sterils produkts 4. Jaunaja razosanas
vieta pastav validacijas shéma vai ari
razoSanas validacija ir bijusi sekmiga
saskana ar esoSo protokolu vismaz trim
sarazotajam produkcijas s€rijam 5.
Attiecigais produkts nav biologiskas
izcelsmes zales

8. Izmainas s€rijas izlaides nosacijumos un
gatava produkta kvalitates kontroles
testeéSana

a) Serijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstasana vai jaunas iesaistiSana
Nosactjumi: 2., 3., 4. (sk. turpmak) [A

b) Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai jauna iesaistiSana

1. Bez sérijas parbaudes/testéSanas
Nosacijumi: 1., 2. TA

2. Ar s@rijas parbaudi/testesanu
Nosactjumi: 1., 2., 3., 4. IA

Nosactjumi: 1. Par sérijas izlaidi
atbildigajam razotajam jaatrodas EEZ 2.
RaZoSanas vietai pieskirta atbilstosa atlauja
3. Produkts nav biologiskas izcelsmes zale
4. Panémiena nodoSana no vecas uz jauno
vietu vai jaunu testu laboratoriju ir sekmigi
pabeigta

9. Jebkuras razoSanas vietas svitroSana
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, vietas, kur
notiek s€rijas parbaude) IA

Nosacijumi: Nav

10. Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa IB

Nosacijumi: 1. Nav izmaigu piemaisijumu
kvalitativaja vai kvantitativaja sastava vai

fizikalajas un ktmiskajas 1pasibas 2. Aktiva
viela nav biologiskas izcelsmes viela 3.
Sintezes cels ir tads pats, t.i., starpprodukti
ir tie pasi. Ja zales ir augu izcelsmes,
nemainas geografiska izcelsme, augu
izcelsmes vielas razoSana un raZzosSanas
process

11. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma izmainas

a) L1dz 10 reizé€m salidzinajuma ar
sakotngjo sérijas apjomu, kads apstiprinats,
izsniedzot tirdzniecibas atlauju
Nosacijumi: 1., 2., 3., 4. (sk. turpmak) [A

b) Novirze Nosacijumi: 1., 2., 3., 4., 5. IA

c¢) Vairak neka 10 reizes salidzinajuma ar
sakotngjo serijas apjomu, kads apstiprinats,
izsniedzot tirdzniecibas atlauju
Nosactjumi: 1.,2.,3.,4. 1B

Nosactjumi: 1. Izmainas razoSanas
panémienos ir tikai tadas, kad vajadzigs
palielinajums, piem., dazadu izmeru
iekartu izmantoSana 2. Par ierosinato
serijas apjomu atbilstosi specifikacijam
jabit pieejamiem vismaz divu s€riju testu
rezultatiem 3. Aktiva viela nav biologiskas
izcelsmes viela 4. Izmainas neietekme
procesa reproduc€jamibu 5. [zmainas nav
izraisTjusi neparedz€ti notikumi razoSanas
laika, vai to iemesls nav stabilitates
apsverumi

12. Izmainas aktivas vielas specifikacija
vai aktivas vielas raZoSana izmantota
izejmateriala/starpprodukta/reagenta
specifikacija

a) Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana Nosacijumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) IA

Nosacijumi: 2., 3. IB

b) Jauna nosakama parametra pievienoSana
sadu vielu specifikacijai

1. Aktiva viela Nosactjumi: 2., 4., 5. IB



2. Izejmaterials/starpprodukts/reagents, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa
Nosactjumi: 2., 4. IB

Nosacijumi: 1. Izmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no iepriek$gjiem
novertejumiem izrietoSas saistibas parskatit
specifikaciju ierobezojumus (piem., tas nav
izdarfitas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
procediiras vai Il tipa izmainu procediiras
laikd) 2. Izmainas nav izraisijusi
neparedz€ti notikumi razoSanas laika 3.
Visam izmainam jaatbilst pasreiz
apstiprinatajiem ierobezojumiem 4. Jaunas
testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta pan@mieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida 5.
Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes
viela

13. Izmainas aktivas vielas testa procediira
vai aktivas vielas raZoSana izmantota
izejmateriala, starpprodukta vai reagenta
testa procediira

a) Nelielas izmainas apstiprinataja testa
procediira Nosactjumi: 1., 2., 3., 5. (sk.
turpmak) IA

b) Citas izmainas testa procediira, tostarp
testa procediiras aizstasana vai jaunas
ievieSana Nosactjumi: 2., 3., 4., 5. IB

Nosacijumi: 1. Analizes metodei japaliek
tai pasai (piem., pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode); netiek noteikti
jauni piemaisijumi 2. Saskana ar
attiecigam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi (atkartotas) validacijas petijumi
3. Metodes validacijas rezultatiem
japierada, ka jauna testa procediira ir
vismaz lidzvertiga iepriekS€jai procediirai
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz
jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida 5. Aktiva viela, izejmaterials,
starpprodukts vai reagents nav biologiskas
izcelsmes viela

14. Ja nav Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata - izmainas, kas
saistitas ar aktivas vielas razotaju vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razotaju

a) [zmainas, kas saistitas ar jau apstiprinata
razotaja atraSanas vietu (aizstaSana vai
jaunas iesaisti$ana) Nosacijumi: 1., 2., 4.
(sk. turpmak) 1B

b) Jauns razotajs (aizstasana vai jauna
iesaistiSana) Nosacijumi: 1., 2., 3., 4. IB

Nosactjumi: 1. Specifikacijas (tostarp
parbaudes raZoSanas gaita, visu materialu
analizes metodes), sagatavoSanas metode
(tostarp s€rijas apjoms) un siki izstradats
sint€zes veids ir identiski jau
apstiprinatajiem 2. Ja procesa tiek
izmantoti cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
materiali, raZotajs nesadarbojas ar jaunu
piegadataju, kas japarbauda attieciba uz
virusu droSibu vai atbilstibu "Noradijumu
dzivnieku stk]veida encefalopatijas
ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredz&tam vai
veterinaram zalém" pédgjai redakcijai 3.
Pasreizgjais vai jaunais aktivas vielas
razotajs neizmanto aktivas vielas
pamatlietu 4. [zmainas neattiecas uz zalém,
kas satur biologiski aktivu vielu

15. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa

a) No pasreiz apstiprinata razotaja
Nosacijumi: 1., 2., 4. (sk. turpmak) [A

b) No jauna razotaja (aizstaSana vai jauna
iesaistiSana)

1. Sterila viela Nosacijumi: 1., 2., 3., 4. IB

2. Citas vielas Nosacijumi: 1., 2., 3., 4. IA



¢) Viela veterinarajas zal¢s, kas paredz&tas
pret TSE uzpe€migam dzivnieku sugam
Nosactjumi: 1., 2.,3.,4. 1B

Nosacijumi: 1. Gatava produkta darbibas
un glabasanas laika specifikacijas
nemainas 2. Nemainitas papildu
specifikacijas (papildus Eiropas
Farmakopejai) piemaisijumiem un
produktam specifiskam prasibam (piem.,
dalinas izmérs, polimorfa forma) 3. Ja
Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata nav ieklauts atkartotas
test€Sanas termins vai ja netiek sniegti dati,
kas apliecina atkartotas test€Sanas terminu,
aktivo vielu test tieSi pirms lietoSanas 4.
Aktivas vielas,
izejmateriala/reagenta/starpprodukta
razoSanas procesa netiek izmantoti cilvéka
vai dzivnieku izcelsmes materiali, kuriem
japarbauda dati par virusu drosibu

16. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana pasreiz apstiprinatam
razotajam un pasreiz apstiprinatam
razoSanas procesam par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa

a) Viela veterinarajas zal€s, kas paredzetas
pret TSE uzpe€migam dzivnieku sugam
Nosacijumi: nav IB

b) Citas vielas Nosacijumi: nav [A
17. Izmainas

a) Aktivas vielas atkartota testa termins
Nosactjumi: 1., 2., 3. (sk. turpmak) IB

b) Aktivas vielas glabaSanas noteikumi
Nosacijumi: 1., 2. IB

Nosacijumi: 1. Stabilitates petjjumi veikti
saskana ar pasreiz apstiprinato protokolu.
P&tfjumu datiem japierada, ka joprojam
tiek ieverotas noteiktas atbilstosas
specifikacijas 2. Izmainas nav izraisijusi
neparedzeti notikumi razosSanas laika, vai
to iemesls nav stabilitates apsvérumi 3.

Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes
viela

18. Paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu
paligvielu IB

Nosactjumi 1. Paligvielai ir tadas paSas
funkcionalas 1pasibas 2. Jauna produkta
SkiSanas profils, ko nosaka vismaz divam
eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams
ieprieksgjam (salidzinamiba nav butisku
atSkiribu, sk. Noradijumu par
biopieejamibu un bioekvivalenci I1
pielikumu; attieciga gadijuma Sajos
noradijumos par cilvékiem paredz&tam
zalém minétie principi janem vera ari
attieciba uz veterinarajam zalém). Ja augu
izcelsmes zalém skidibas testus nevar
izdarit, jauna produkta sabruksSanas laiks ir
pielidzinams ieprieks€jam 3. Jaunaja
paligviela netiek izmantoti cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materiali, kuriem
japarbauda dati par virusu drosibu.
Kompetenta iestade ir veikusi riska
novertejumu paligvielam, kas izmantotas
veterinarajas zales, kuras paredzgetas pret
TSE uznémigam dzivnieku sugam 4. Tas
neattiecas uz zalém, kas satur biologiski
aktivu vielu 5. Vismaz divam
eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam
saskana ar attiecigajam pamatnostadném
uzsakti stabilitates petijumi, un pieteikuma
iesniedz€ja riciba ir vismaz triju ménesu
laika giiti apmierinosi dati par stabilitati, ka
ar apliecinajums, ka Sie pétijumi tiks
pabeigti. Datus (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavéjoties iesniedz kompetentajam
iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam

19. Paligvielas specifikacijas izmainas
a) Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana Nosactjumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) 1A

Nosacijumi: 2., 3. IB

b) Jauna nosakama parametra pievienoSana
specifikacijai Nosacijumi: 2., 4., 5. IB



Nosactjumi: 1. Izmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no iepriek$gjiem
novertéjumiem izrietoSas saistibas (piem.,
tas nav izdarfitas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma procediras vai II tipa izmainu
procediiras laikd) 2. [zmainas nav
izraisTjusi neparedzeti notikumi razoSanas
laika 3. Visam izmainam jaatbilst pasreiz
apstiprinatajiem ierobezojumiem 4. Jaunas
testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta pan@mieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida 5.
Izmainas neattiecas uz vakcinas paligvielu
vai biologisku paligvielu

20. Izmainas paligvielas testa procediira

a) Nelielas izmainas apstiprinata testa
procediira Nosactjumi: 1., 2., 3., 5. (sk.
turpmak) 1A

b) Nelielas izmainas apstiprinata
biologiskas paligvielas testa procediira
Nosactjumi: 1., 2., 3. 1B

c¢) Citas izmainas testa procediira, tostarp
apstiprinatas testa procediiras aizstasana ar
jaunu testa procediiru Nosacijumi: 2., 3.,
4.,5.1B

Nosacijumi: 1. Analizes metodei japaliek
tai paSai (piem., pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode); netiek noteikti
jauni piemaisijumi 2. Saskana ar
attiecigam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi (atkartotas) validacijas pétijumi
3. Metodes validacijas rezultatiem
japierada, ka jauna testa procediira ir
vismaz lidzvertiga ieprieks€jai procedirai
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz
jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida 5. Viela nav biologiska paligviela

21. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu

a) No pasreiz apstiprinata raZotaja
Nosactjumi: 1., 2., 3. (sk. turpmak) IA

b) No jauna razotaja (aizstasana vai jauna
iesaistiSana)

1. Sterila viela Nosactjumi: 1., 2., 3. IB
2. Citas vielas Nosactjumi: 1., 2., 3. IA

¢) Viela veterinarajas zales, kas paredz&tas
pret TSE uzpemigam dzivnieku sugam
Nosactjumi: 1., 2., 3. 1B

Nosactjumi: 1. Gatava produkta darbibas
un glabasanas laika specifikacijas
nemainas 2. Nemainitas papildu
specifikacijas (papildus Eiropas
Farmakopejai) produktam specifiskam
prasibam (piem., dalinas izmérs, polimorfa
forma) 3. Paligvielas razoSanas procesa
netiek izmantoti cilvéka vai dzivnieku
izcelsmes materiali, kuriem japarbauda dati
par virusu drosibu

22. Jauna vai atjauninata Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu

a) No pasreiz apstiprinata razotaja vai
jauna razotaja (aizstaSana vai jauna
iesaistiSana) Nosacijumi: nav [A

b) Paligviela veterinarajas zal€s, kas
paredzétas pret TSE uznémigam dzivnieku
sugam Nosacijumi: nav 1B

23. Izmainas, kas saistitas ar paligvielas
vai reagenta izcelsmi: tada produkta
aizstaSana ar augu vai sintétisku materialu,
kas var radit TSE risku

a) Paligviela vai reagents, ko izmanto,
razojot biologiski aktivu vielu vai gatavu
produktu, kas satur biologiski aktivu vielu
Nosactjumi: (sk. turpmak) IB

b) Citi gadijumi Nosactjumi: (sk. turpmak)
1A

Nosacijumi: Paligvielas un gatava
produkta darbibas un glabasanas laika
specifikacijas nemainas



24. Izmainas farmakopeja neietilpstosas
paligvielas sinteéze vai ekstrahésana (ja
aprakstits dokumentacija) IB

Nosactjumi: 1. Specifikacijas netiek
nelabveligi ietekmétas; nav izmainu
piemaisijumu kvalitativaja vai
kvantitativaja sastava vai fizikalajas un
kimiskajas 1pasibas 2. Paligviela nav
biologiskas izcelsmes viela

25. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai

a) Tadas izmainas ieprieks Eiropas
Farmakopeja neietilpstosas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai

1. Aktiva viela Nosactjumi: 1., 2. (sk.
turpmak) IB

2. Paligviela Nosacijumi: 1., 2. IB

b) Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjauninatajai monografijai

1. Aktiva viela Nosactjumi: 1., 2. TA
2. Paligviela Nosacijumi: 1., 2. [A

Nosactjumi: 1. Izmainas izdara tikai tadel,
lai panaktu atbilstibu farmakopejai 2.
Nemainitas specifikacijas (papildus
farmakopejai) produkta specifiskajam
1pasibam (piem., dalinas izmers, polimorfa
forma)

26. Gatava produkta primara iepakojuma
specifikaciju maina

a) Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana Nosactjumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) [A

Nosacijumi: 2., 3. IB

b) Jauna nosakama parametra pievieno$ana
Nosactjumi: 2., 4. IB

NosacTjumi: 1. [zmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no iepriek$ejiem
novertéjumiem izrietoSas saistibas parskatit
specifikaciju ierobezojumus (piem., tas nav
izdarttas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
procediiras vai II tipa izmainu procediiras
laikd) 2. Izmainas nav izraistjusi
neparedzeti notikumi raZoSanas laika 3.
Visam izmainam jaatbilst pasreiz
apstiprinatajiem ierobezojumiem 4. Jaunas
testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida

27. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta primara iepakojuma testa
procediiru

a) Nelielas izmainas apstiprinata testa
procediira Nosacijumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) TA

b) Citas izmainas testa procediira, tostarp
testa procediiras aizstasana vai jaunas
ievieSana Nosacijumi: 2., 3., 4. IB

Nosacijumi: 1. Analizes metodei japaliek
tai pasai (piem., pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada veida kolonna vai metode) 2.
Saskana ar attiecigam pamatnostadném
veikti atbilstosi (atkartotas) validacijas
pétijumi 3. Metodes validacijas rezultatiem
japierada, ka testa procediira ir vismaz
lidzvertiga ieprieks€jai procedurai 4.
Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
pan€mieniem, ko izmanto jauna veida

28. Izmainas, kas saistitas ar jebkuru
(primara) iepakojuma dalas materialu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemama vacina krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu
maina (izmantota citada plastmasa) IA

Nosacijumi: Izmainas neskar iepakojuma
materiala pamatkomponentu, kas ietekmé



gatava produkta piegadi, lietoSanu, drosibu
vai stabilitati

29. Izmainas, kas saistitas ar primara
iepakojuma materiala kvalitativo un/vai
kvantitativo sastavu

a) Pusskidras un skidras zalu formas
Nosactjumi: 1., 2., 3., 4. (sk. turpmak) IB

b) Visas pargjas zalu formas Nosacijumi:
1.,2,3,4.1A

Nosactjumi: 1., 3.,4. 1B

Nosactjumi: 1. Attiecigais produkts nav
biologisks vai sterils produkts 2. Izmainas
attiecas tikai uz to pasu iepakojuma veidu
un materialu (piem., kontiiriepakojumu
aizstaj ar kontiiriepakojumu) 3.
Ierosinatajam iepakojuma materialam
Ipasibu zina jabut vismaz lidzvertigam
apstiprinatajam materialam 4. Vismaz
divam eksperimentalam vai riipnieciskam
sérijam saskana ar attiecigajam
pamatnostadn€m ir uzsakti attiecigi
stabilitates p&tijumi, un pieteikuma
iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu
laika giiti dati par stabilitati. Tiek dots
apliecinajums, ka Sie petijumi tiks pabeigti
un dati (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavéjoties iesniegti kompetentajam
iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam

30. Izmainas, kas saistitas ar iepakojuma
komponentu vai iericu piegadataju
(aizstasana, jauna iesaistiSana vai
svitroSana) (ja min€ts dokumentacija),
iznemot doz€tas devas inhalatora krajtelpas

a) Piegadataja svitroSana Nosacijumi: 1.
(sk. turpmak) IA

b) Piegadataja aizstasana vai jauna
iesaistiSana Nosactjumi: 1., 2., 3., 4. IB

Nosactjumi: 1. Iepakojuma komponents
vai ierice netiek svitrota 2. Iepakojuma
komponentu/ierices kvalitativais un

kvantitativais sastavs nemainas 3.
Specifikacijas un kvalitates parbaudes
metode ir vismaz lidzvertiga 4.
Sterilizacijas metode un apstakli nemainas
(attieciga gadijuma)

31. Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
produkta razoSanas laika

a) Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana Nosacijumi: 1.,
2., 3. (sk. turpmak) TA

Nosactjumi: 2., 3. IB

b) Jaunu parbauzu un ierobezojumu
ieklausana Nosactjumi: 2., 4. IB

NosacTjumi: 1. Izmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no iepriek$gjiem
novert§jumiem izrietosas saistibas (piem.,
tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma procediras vai II tipa izmaigu
procediiras laika) 2. [zmainas nav
izraistjusi neparedzeti notikumi razoSanas
laika, vai to iemesls nav stabilitates
apsvérumi 3. Visam izmainam jaatbilst
pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem 4.
Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida

32. Gatava produkta serijas apjoma
izmainas

a) L1dz 10 reizém salidzinajuma ar
sakotngjo sérijas apjomu, kads apstiprinats,
izsniedzot tirdzniecibas atlauju
Nosactjumi: 1., 2., 3., 4., 5. (sk. turpmak)
1A

b) Novirze 1idz 10 reizém NosacTjumi: 1.,
2,3.,4,5.,6.1A

c¢) Citi gadijjumi Nosactjumi: 1., 2., 3., 4.,
5.,6.,7.1B

Nosacijumi: 1. Izmainas neietekmé
produkta reproduc€jamibu un/vai atbilstibu
2. Izmainas attiecas tikai uz zalu formam
ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai



lietoSanai un nesterilam skidram formam 3.
RazoSanas metodes un/vai raZzoSanas gaita
veikto parbauzu izmainas ir tikai tadas, kas
vajadzigas s€rijas apjoma izmainu d€l,
piem., citada izméra aprikojums 4. Pastav
validacijas shéma, vai razoSanas validacija
bijusi apmierinosa saskana ar esoSo
protokolu vismaz trim s€rijam, kuru
apjoms saskana ar attiecigajam
pamatnostadn@m atbilst jaunajam
ierosinatajam s€rijas apjomam 5. Tas
neattiecas uz zalém, kas satur biologiski
aktivu vielu 6. Izmainas nav izraisfjusi
neparedzeti notikumi raZoSanas laika, vai
to iemesls nav stabilitates apsvérumi 7.
Vismaz vienai eksperimentalai vai
ripnieciskai s€rijai saskana ar attiecigajam
pamatnostadn@m uzsakti attiecigi
stabilitates petijumi, un pieteikuma
iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu
laika giiti dati par stabilitati. Tiek dots
apliecinajums, ka Sie petijumi tiks pabeigti
un dati (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavejoties iesniegti kompetentajam
iestadeém, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam

33. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSana 1B

Nosactjumi: 1. Kopuma razoSanas principi
nemainas 2. Jaunaja procesa iegiist
identisku produktu gan kvalitates, gan
drosibas un efektivitates zina 3. Zales
nesatur biologiski aktivu vielu 4. Ja
izmainas saistitas ar sterilizacijas procesu,
tas attiecas tikai uz standarta farmakopejas
ciklu 5. Vismaz vienai eksperimentalai vai
rupnieciskai s€rijai saskana ar attiecigajam
pamatnostadném uzsakti attiecigi
stabilitates p&tijumi, un pieteikuma
iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu
laika giiti dati par stabilitati. Tiek dots
apliecinajums, kas Sie petijumi tiks
pabeigti un dati (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavgjoties iesniegti kompetentajam
iestadem, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam

34. Izmainas krasojuma vai aromatiz&sanas
sistema, ko pasreiz izmanto gatavajam
produktam

a) Viena vai vairaku komponentu
samazinasana vai svitroSana

1. Krasojuma sistéma Nosactjumi:1., 2., 3.,
4., 7. (sk. turpmak) [A

2. AromatizeéSanas sist€tma Nosacijumi: 1.,
2,3.,4,7. 1A

b) Viena vai vairaku komponentu
palielinaSana, pievienoSana vai aizstasana

1. Krasojuma sistéma Nosacijumil., 2., 3.,
4.,5.,6.,7.1B

2. AromatizéSanas sist€tma Nosacijumi: 1.,
2,3.,4,5.,6.,7.1B

Nosacijumi: 1. Nemainas zalu formas
funkcionalas pasibas, piem., sabruksanas
periods, $kiSanas profils 2. Visas nelielas
sastava korekcijas, ko izdara, lai saglabatu
kopgjo svaru, javeic ar paligvielu, kas
tobrid veido lielako dalu no gatava
produkta sastava 3. Gatava produkta
specifikacija ir tikai atjauninata attieciba uz
izskatu/smarzu/garSu un attieciga gadijuma
uz identifikacijas testa svitroSanu vai
ieklausanu

4. Vismaz divam eksperimentalam vai
ripnieciskam s€rijam saskana ar
attiecigajam pamatnostadném uzsakti
stabilitates pétijumi (ilgtermina un
paatrinati), un pieteikuma iesniedzgja
riciba ir vismaz triju ménesu laika gti
apmierino$i dati par stabilitati, ka ar1
apliecinajums, ka Sie petijumi tiks pabeigti.
Datus (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavé€joties iesniedz kompetentajam
iestadeém, ja tie apstiprinata glabaSanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam. Turklat attiecigos
gadijumos javeic fotostabilitates test€Sana
5. Visam jaunam sastavdalam jaatbilst
attiecigajam direktivam (piem., Padomes
Direktivai 78/25/EEK (OV L 229,



15.8.1978., 63. Ipp.) ar grozijumiem par
krasvielam un Direktivai 88/388/EEK par
aromatiz€tajiem) 6. Jaunas sastavdalas
nesatur cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
materialus, kuriem japarbauda dati par
virusu drosibu vai atbilstibu "Noradijjumu
dzivnieku stuklveida encefalopatijas
ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredzetam vai
veterinaram zalém" pedgjai redakcijai 7.
Neietilpst biologiskas izcelsmes
veterinaras zales iekskigai lietoSanai,
kuram krasviela vai aromatiz&tajs ir
butisks, lai tas uznemtu dzivnieku
mérksugas

35. Tablesu apvalka svara vai kapsulu
apvalka svara izmainas

a) Zalu formas ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu iek8kigai lietoSanai:
Nosactjumi: 1., 3., 4. (sk. turpmak) IA

b) Zarnas skistosas, parveidotas vai
ilgstosas darbibas zalu formas Nosacijumi:
1.,2.,3.,4.1B

Nosactjumi: 1. Jauna produkta SkiSanas
profils, kas noteikts vismaz divam
eksperimentalam sérijam, ir pielidzinams
iepriekS€jam. Ja augu izcelsmes zalem
Skidibas testus nevar izdarit, jauna
produkta sabrukSanas laiks ir pielidzinams
ieprieks€jam 2. Apvalks nav darbibas
mehanisma izskirigais faktors 3. Gatava
produkta specifikacija ir tikai atjauninata
attieciba uz svaru un izméru 4. Vismaz
divam eksperimentalam vai ripnieciskam
s€rijam saskana ar attiecigajam
pamatnostadném uzsakti stabilitates
pétijumi, un pieteikuma iesniedz€ja riciba
ir vismaz triju ménesu laika gti
apmierino$i dati par stabilitati, ka ar1
apliecinajums, ka Sie petijumi tiks pabeigti.
Datus (kopa ar ierosinato ricibu)
nekavéjoties iesniedz kompetentajam
iestadeém, ja tie apstiprinata glabasanas
laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam

36. Trauka vai aizvakojuma formas vai
izm@éra izmainas

a) Sterilas zalu formas un biologiskas
izcelsmes zales Nosacijumi:1., 2., 3. (sk.
turpmak) 1B

b) Pargjas zalu formas: Nosacijumi: 1., 2.,
3. 1A

Nosactjumi: 1. Trauka kvalitativais vai
kvantitativais sastavs nemainas 2. Izmainas
neskar iepakojuma materiala
pamatkomponentu, kas ietekmé& gatava
produkta piegadi, lietoSanu, drosibu vai
stabilitati 3. Ja izmainas saistitas ar gazes
tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma
attiecibu, vismaz divam (trijam attieciba uz
biologiskas izcelsmes zalém)
eksperimentalam vai riipnieciskam s€rijam
saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir
uzsakti stabilitates petijumi, un pieteikuma
iesniedz€ja riciba ir vismaz triju mé€nesu
laika (seSu meénesu laika attieciba uz
biologiskas izcelsmes zalém) giti dati par
stabilitati. Tiek dots apliecinajums, ka Sie
petijumi tiks pabeigti un dati (kopa ar
ierosinato ricibu) nekavejoties iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata
glabasanas laika beigas neatbilst vai,
iespejams, neatbilst specifikacijam

37. Izmainas gatava produkta specifikacija

a) Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana Nosactjumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) 1A

Nosacijumi: 2., 3. IB

b) Jauna nosakama parametra pievienoSana
Nosacijumi: 2., 4., 5. 1B

Nosacijumi: 1. [zmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no ieprieksgjiem
novertejumiem izrietoSas saistibas parskatit
specifikaciju ierobezojumus (piem., tas nav
izdarTtas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
procediras vai II tipa izmainu procediiras
laika) 2. [zmainas nav izraistjusi
neparedz€ti notikumi razoSanas laika 3.



Visam izmainam jaatbilst pasreiz
apstiprinatajiem ierobezojumiem 4. Jaunas
testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida 5.
Testa procediira neattiecas uz biologiski
aktivu vielu vai biologisku paligvielu zalés

38. Izmainas, kas saistitas ar gatava
produkta testa procediiru

a) Nelielas izmainas apstiprinata testa
procediira Nosactjumi: 1., 2., 3., 4., 5. (sk.
turpmak) TA

b) Nelielas izmainas apstiprinata biologiski
aktivas vielas vai biologiskas paligvielas
testa procediira Nosacijumi: 1., 2., 3., 4. IB

c) Citas izmainas testa procedura, tostarp
testa procediiras aizstasana vai jaunas
ievieSana Nosacijumi: 2., 3., 4., 5. IB

Nosacijumi: 1. Analizes metodei japaliek
tai pasai (piem., pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne
citada kolonna vai metode) 2. Saskana ar
attiecigam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi (atkartotas) validacijas pétijumi
3. Metodes validacijas rezultatiem
japierada, ka jauna testa procediira ir
vismaz lidzvertiga ieprieks€jai procedirai
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz
jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna
veida 5. Testa procediira neattiecas uz
biologiski aktivu vielu vai biologisku
paligvielu zalés

39. Izmainas, kas saistitas ar
iespiedumiem, reljefiem vai citadiem
mark&jumiem, vai tadu ievieSana (iznemot
dalfjuma Iinijas) uz tabletém vai uzrakstos
uz kapsulam, tostarp produktu markéSana
lietojamas krasvielas aizstaSana vai
pievienoSana 1A

Nosacijumi: 1. Gatava produkta darbibas
un glabasanas laika specifikacijas nav
mainitas (iznemot izskatu) 2. Visam

jaunajam krasvielam jaatbilst attiecigajiem
tiesibu aktiem farmacijas joma

40. Izmainas, kas saistitas ar tablesu,
kapsulu, sveciSu vai pesariju izméru,
nemainoties kvalitativajam un
kvantitativajam sastavam un vid&jai masai

a) Zarnas skistosas, parveidotas vai
ilgstoSas darbibas zalu formas un dalamas
tabletes NosacTjumi: 1., 2. (sk. turpmak) IB

b) Visas par¢jas tabletes, kapsulas, svecites
un pesariji Nosacijumi: 1., 2. [A

Nosactjumi: 1. Parveidota produkta
SkiSanas profils ir pielidzinams
ieprieks€jam. Ja augu izcelsmes zalem
Skidibas testus nevar izdarit, jauna
produkta sabruksSanas laiks ir pielidzinams
ieprieks€jam 2. Produkta darbibas un
glabasanas laika specifikacijas nav
mainitas (iznpemot izmeru)

41. Gatava produkta iepakojuma izméra
izmainas

a) Izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
(piem., tabletes, ampulas utt.) viena
iepakojuma

1. Izmainas, kas saistitas ar pasreiz
apstiprinato iepakojuma izméru
Nosactjumi: 1., 2. (sk. turpmak) 1A

2. Izmainas, kas saistitas ar pasreiz
neapstiprinatu iepakojuma izméru
Nosactjumi: 1., 2. IB

b) Neparenteralu daudzdevu produktu
pildijuma svara/tilpuma izmainas
Nosactjumi: 1., 2. IB

Nosacijumi: 1. Jaunajam iepakojuma
izm@ram jaatbilst zalu devam un arsteéSanas
ilgumam, kas apstiprinats zalu apraksta 2.
Primara iepakojuma materials nemainas

42. Izmainas

a) Gatava produkta glabaSanas laiks



1. Iepakots pardosanai Nosacijumi: 1., 2.,
3. (sk. turpmak) IB

2. Pec atvérsanas Nosactjumi: 1., 2. IB

3. P&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas
Nosactjumi: 1., 2. IB

b) Gatava produkta vai atSkaidita/sajaukta
produkta glabasanas noteikumi
Nosactjumi: 1.,2.,4. 1B

NosacTjumi: 1. Stabilitates p&tijumi veikti
saskana ar pasreiz apstiprinato protokolu.
P&tfjumiem datiem japierada, ka joprojam
tiek ieverotas noteiktas atbilstosas
specifikacijas 2. [zmainas nav izraistjusi
neparedzeti notikumi raZoSanas laika, vai
to iemesls nav stabilitates apsvérumi 3.
Glabasanas laiks neparsniedz piecus gadus
4. Produkts nav biologiskas izcelsmes
zales

43. MZrierices vai ievadiSanas ierices, kas
nav tie$a iepakojuma neatnemama
sastavdala, pievienoSana, aizstasana vai
iznemsSana (izpemot dozetas devas
inhalatora krajtelpas)

a) Cilvekiem paredzgtas zales

1. Pievieno$ana vai aizstasana Nosacijumi:
1., 2. (sk. turpmak) 1A

2. Iznems$ana Nosacijumi: 3. IB
b) Veterinaras zales Nosacijumi: 1., 2. IB

Nosacijumi: 1. lerosinatajai meriericei
precizi janomera attieciga produkta
vajadziga deva atbilstos$i apstiprinatajam
zalu devam, un $adu petijjumu rezultatiem
jabiit pieejamiem 2. Jauna ierice ir saderiga
ar zalém 3. Zales joprojam var precizi
nomerit

44. Izmainas veterinaro zalu mérierices vai
ievadiSanas ierices specifikacija

a) Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana Nosacijumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) 1A

Nosactjumi: 2., 3. IB

b) Jauna nosakama parametra pievienoSana
Nosactjumi: 2., 4. IB

Nosacijumi: 1. Izmainas nav radusas,
izpildot kadas citas no ieprieksgjiem
novert€jumiem izrietosas saistibas parskatit
specifikaciju ierobezojumus (piem., tas nav
izdarfitas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
procediiras vai II tipa izmainu procediiras
laikd) 2. Izmainas nav izraisijusi
neparedz€ti notikumi razoSanas laika 3.
Visam izmainam jaatbilst pasreiz
apstiprinatajiem ierobezojumiem 4. Jaunas
testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta pan@mieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida

45. Izmainas veterinaro zalu merierices vai
ievadiSanas ierices testa procedira

a) Nelielas izmainas apstiprinata testa
procediira Nosacijumi: 1., 2., 3. (sk.
turpmak) IA

b) Citas izmainas testa procedura, tostarp
apstiprinatas testa procediiras aizstaSana ar
jaunu testa procediiru Nosacijumi: 2., 3., 4.
IB

Nosactjumi: 1. Ir pieradits, ka jauna vai
atjauninata procedira ir vismaz lidzvertiga
ieprieks¢€jai testa procediirai 2. Saskana ar
attiecigam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi (atkartotas) validacijas pétijumi
3. Metodes validacijas rezultatiem
japierada, ka jauna testa procediira ir
vismaz lidzvertiga ieprieks€jai procediirai
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz
jauniem nestandarta panemieniem vai
standarta pan€mieniem, ko izmanto jauna
veida

46. Izmainas loti lidzigu zalu apraksta
saskana ar Komisijas [lémumu par tadas
lietas nodoSanu izskatiSanai, kas, saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 34. pantu, attiecas
uz sakotng&jo produktu IB



Nosactjumi: 1. lerosinatais zalu apraksts
atbilstoSajas sadalas ir identisks pielikuma
Komisijas [émumam par tadas lietas
nodoSanu izskati$anai, kas attiecas uz
sakotn&jo produktu, ieklautajam 2.
Pieteikumu iesniedz devindesmit dienu
laika p&c Komisijas lémuma publicéSanas

II PIELIKUMS

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
IZMAINAS, PAR KO JAIESNIEDZ 2.
PANTA MINETAIS PAPILDU
ATTIECINASANAS PIETEIKUMS

Sis turpmak uzskaititas izmainas uzskata
par 2. pantd minéto "papildu
attiecinasanas" pieteikumu.

Esosas tirdzniecibas atlaujas papildu
attiecinaSanas vai groziSanas atlauju
pieskir kompetentas iestades.

Zalu nosaukums "papildu attiecinajuma" ir
tads pats ka esoSaja zalu tirdzniecibas
atlauja.

Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim,
Agentiiru un icinteresétajam personam,
izstrada un public€s detalizétus metodiskos
noradijumus par iesniedzamajiem
dokumentiem.

Izmainas, par ko jaiesniedz papildu
attiecinaSanas pieteikums

1. Izmainas, kas saistitas ar aktivo(-ajam)
vielu(-am):

1) aktivas(-o) vielas(-u) aizstaSana ar citu
sals/estera kompleksu/atvasinajumu (ar to
pasu arstniecisko sastavdalu), ja
iedarbiguma/drosibas raksturlielumi
bitiski neatskiras;

i1) aktivas vielas aizstaSana ar citu izomeru
vai citu izom@ru maisijumu, maisijuma
aizstasana ar izol€tu izomeru (piem.,
racematu aizstaj ar vienu enantioméru), ja

iedarbiguma/drosibas raksturlielumi
butiski neatskiras;

iii) biologiskas izcelsmes vielas vai
biotehnologiska produkta aizstaSana ar
vielu, kuras molekulai ir mazliet citada
struktiira. Vektora parveidoSana, kuru
izmanto antigéna/izejmateriala
izgatavosana, tostarp jauna izejas (galveno)
stnu banka no cita avota, ja
iedarbiguma/drosibas raksturlielumi
butiski neatskiras;

iv) jauns ligands vai savienojuma
mehanisms radiofarmakologiskam
preparatam,;

v) izmainas ekstrakcijas Skidinataja vai
augu izcelsmes zalu augu attieciba, ja

iedarbiguma/drosibas raksturlielumi
butiski neatskiras.

2. Izmainas stipruma, zalu forma vai
lietoSanas veida:

1) biopieejamibas izmainas;

i1) izmainas farmakokinétika, piem.,
atbrivo$anas atruma pakapg;

111) izmainas vai jauna stipruma/iedarbibas
pievienoSana;

1v) izmainas vai jaunas zalu formas
pievienoSana;

v) lietoSanas veida[11] izmainas vai jauna
veida pievienoSana.

3. Citas produktivajiem dzivniekiem
paredz€tajam veterinarajam zalém
raksturigas izmainas:

meérksugu izmainas vai pievienosana.
[1]OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
[2] OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
[3]OV L 55,11.3.1995., 7. Ipp.

[4] OV L 159, 3.6.1998., 31. Ipp.



[5]OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp.
[6] OV L 214, 24.8.1993., 40. Ipp.
[7] OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp.
[8] OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.
[9] OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.

[10] Partika un partikas sastavdalas
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (EK) Nr. 258/97 (OV L 43,
14.2.1997., 1. Ipp.), partikas krasvielas, uz
ko attiecas Padomes Direktiva 94/36/EK
(OV L 237, 10.9.1994., 13. Ipp.), partikas
piedevas, uz kuram attiecas Padomes
Direktiva 88/388/EEK (OV L 184,
15.7.1988., 61. Ipp.), ekstrakcijas
Skidinataji tada nozimé, kada lietota
Padomes Direktiva 88/344/EEK (OV L
157, 24.6.1988., 28. Ipp.), kura jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 92/115/EEK
(OV L 409, 31.12.1992., 31. Ipp.), ka ar1
partika un partikas sastavdalas, kas iegttas
razosana ieviesta biotehnologijas posma,
nav japazino ka izmainas tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos.

[11] Jaskir $adi parenteralas ievadiSanas
veidi: intraarteriala, intravenoza,
intramuskulara, zemadas un citada
ievadiSana. Majputniem par atbilstoSiem
ievadiSanas veidiem uzskata vakcinéSanai
lietotu respiratoru, oralu un okularu
(smidzinasanas) ievadiSanu.



