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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

9.6.2012.

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 488/2012
(2012. gada 8. jiinijs),

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 658/2007 par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus
saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(EK) Nr. 726/2004

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto un veterindro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru ('), un
jo Ipasi tas 84. panta 3. punkta pirmo dalu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
12. decembra Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lieto-
jamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92,
Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK)
Nr. 726/2004 (3 un jo ipasdi tas 49. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Lai nostiprinatu un racionalizétu Savienibas tirgii laisto
zalu drofuma uzraudzibu, ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 1235/2010 () attieciba uz
cilvékiem paredzéto zalu drosuma uzraudzibu (farmako-
vigilanci) ir grozita Regula (EK) Nr. 726/2004. Regulas
(EK) Nr. 726/2004 noteikumus papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direk-
tiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (*), kura attieciba uz farma-
kovigilanci grozita ar Direktivu 2010/84/[ES (°). Lai
nodrosinatu ar Regulu (ES) Nr. 1235/2010 un Direktivu
2010/84[ES  ieviesto farmakovigilances pienakumu
izpildi, Komisijas 2007. gada 14. janija Regulu (EK)
Nr. 658/2007 par finansialiem sodiem, parkapjot
noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam,
kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (), ir nepiecieSams pielagot ta,
lai par $o pienakumu ikvienu parkapumu bitu iesp&jams
piemérot Regula (EK) Nr. 658/2007 paredzétos finan-
sialos sodus.

)

Ar Regulu (EK) Nr. 1902/2006 (/) grozita Regula (EK)
Nr. 1901/2006 nodrosina, ka Komisija drikst piemérot

=

136, 30.4.2004., 1. Ipp.

378, 27.12.2006., 1. Ipp.
348, 31.12.2010,, 1. Ipp.
311, 28.11.2001,, 67. Ipp.
348, 31.12.2010,, 74. Ipp.
155, 15.6.2007., 10. Ipp.
378, 27.12.2006., 20. Ipp.

]

%

[clelolo)oleoXe)

<<<<<<<
Sl nl il alale

<

=
Sl

finansialus sodus par parkapumiem attieciba uz noteiku-
miem vai istenoSanas pasikumiem, kas saskana ar to
apstiprinati zalem, kuras atlautas atbilstigi Regula (EK)
Nr. 726/2004 noteiktajai kartibai. Ta ari pieskir tiesibas
Komisijai pienemt pasakumus attieciba uz minéto sodu
maksimalajam summam un to nomaksas nosacjjumiem
un metodém. Ta ka Regula (EK) Nr. 658/2007 attiecas uz
finansialiem sodiem gadijumos, kad parkapti noteikti
pienakumi attieciba uz tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, uz
Regulas (EK) Nr. 658/2007 darbibas jomu konsekvences
labad ir lietderigi attiecinat pienakumus, kas paredzéti
Regula (EK) Nr. 1901/2006, par kuras parkapsanu
saskana ar to pasu regulu var piemérot finansialus sodus.

Nemot véra, ka saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam pienakumus pieméro
harmoniski, un ievérojot nepiecieSamibu nodrosinat
minéto pienakumu efektivu izpildi, pienakumu parkap-
$ana skar Savienibas intereses. Turklat farmakovigilances
noteikumi ir nepiecieSami sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas nolikos, lai novérstu, konstatétu un novértétu
Savienibas tirgti laisto cilvékiem paredzéto zalu blakus-
paradibas, jo cilvékiem paredzéto zalu drosuma profilu
visa pilniba apzinat iespejams tikai péc to laianas tirgd.

Uz parkapumiem, kas saistiti ar veterinarajam zalém,
neattiecas ne Regula (EK) Nr. 1901/2006, ne grozijumi
attieciba uz farmakovigilanci. Tadé] Regulas (EK)
Nr. 658/2007 darbibas jomu minétaja sakara grozit
nav nepiecieSams. Tomér vairakus noteikumus par vete-
rinaram zalém ir lietderigi parstrukturét, nemainot to
batibu, lai nodrosinatu konsekvenci ar grozitajiem notei-
kumiem un panaktu labaku saprotamibu.

Grozitos noteikumus pieméro no tas paSas dienas, no
kuras ar Regulu (ES) Nr. 1235/2010 izdaritos grozijjumus
attieciba uz farmakovigilanci.

Tade| attiecigi batu jagroza Regula (EK) Nr. 658/2007.

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu
pastavigas komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 658/2007 1. pantu aizst3j ar sadu:

“I. pants
Priek$mets un darbibas joma

Si regula paredz noteikumus par finansialu sodu piemérosanu
par turpmak minéto pienadkumu parkapumiem saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004 pieskirtu tirdzniecibas atlauju turé-
tajiem, ja attiecigais parkapums var bitiski ietekmét sabied-
ribas veselibu Savieniba vai ja tam ir Eiropas mérogs, proti,
tas notiek vairakas dalibvalstis vai ta sekas skar vairakas dalib-
valstis, vai ar ja tas ir saistits ar Savienibas interesém:

1) attiectba uz batiskam zinam parkapts pienakums,
iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pildot
Regula (EK) Nr. 726/2004 un Regula (EK)
Nr. 1901/2006 noteiktos pienakumus, iesniegt pilnigas
un precizas zigas un dokumentus saskapa ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004 Eiropas Zalu agentirai, kura nodi-
binata ar minéto regulu (turpmak “Agentiira”);

2) pienakums ievérot nosacijumus vai ierobezojumus, kas
ieklauti tirdzniecibas atlauja un attiecas uz attiecigo
zalu piegadi vai lietoSanu, ka mineéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta b) apakspunkta,
10. panta 1. punkta otraja dala, 34. panta 4. punkta
¢) apak$punkta un 35. panta 1. punkta otraja dala;

3) pienakums pildit nosacijumus vai ierobezojumus, kas
ieklauti tirdzniecibas atlauja attieciba uz zalu drosu un
efektivu  lietosanu, ka minéts Regulas  (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta aa), c), ca), cb) un
cc) apak$punkta, 10. panta 1. punkta, 34. panta
4. punkta d) apak$punkta un 35. panta 1. punkta,
nemot véra visus terminus, kas noteikti saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. panta 1. punkta
treSo dalu;

4) pienakums tirdzniecibas atlaujas noteikumos ieviest
visas izmainas, kas baitu vajadzigas, lai nemtu véra
tehnikas un zinatnes attistibu un lai nodrosinatu zalu
razofanu un parbaudes ar visparpienemtam zinat-
niskim  metodém, ki paredzéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 16. panta 1. punkta un 41. panta
1. punkt;

5) pienakums sniegt visu jauno informaciju, kura var bat
ietverta kada tirdzniecibas atlaujas noteikumu izmaina,
zinot par visiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, ko
noteikusas kompetentas iestades jebkura valsti, kura

zales tirgo, vai sniegt visu informaciju, kas var ietekmét
zalu riska un labuma novertgjumu, ka paredzéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta un
41. panta 4. punkta;

6) pienakums nodrosinat, lai informacija par zalem tiktu
atjauninata, nemot veéra jaunakas zinatnes atzinas,
tostarp novértéjuma secindgjumus un ieteikumus, kas
publicéti Eiropas zalu timekla portala, ka paredzéets
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 3. punkta;

7) pienakums péc Agentiiras pieprasjuma sniegt visus
datus, kas parada, ka riska un labumu samérs joprojam
ir labveligs, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
16. panta 4. punkta un 41. panta 4. punkta;

8) pienakums zales tirgn laist, ievérojot tirdzniecibas
atlauja ietilpstosa zalu apraksta, markéuma un lieto-
$anas pamacibas saturu;

9) pienakums ievérot Regulas (EK) Nr. 726/2004
14. panta 7. un 8. punktd minétos nosacjjumus vai
ieviest Regulas (EK) Nr. 726/2004 39. panta 7. punkta
minétas ipasas procediras;

10

=

pienakums pazinot Agentirai datumus, no kuriem
zales faktiski laiz tirgli, un datumu, no kura zales
partrauc laist tirgli, un sniegt Agentiirai datus par
zalu pardosanas apjomu un izrakstito zalu daudzumu,
ka paredzéts Regulas (EK) 726/2004 13. panta
4. punkta un 38. panta 4. punkt3;

11

—

pienakums farmakovigilances uzdevumu pildisanai
uzturét vispusigu farmakovigilances sistému, tostarp
kvalitates sistému un farmakovigilances sistémas
pamatlietu, un regulari veikt reviziju saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. pantu, ko lasa kopa
ar Direktivas 2001/83/EK 104. pantu;

12

—

pienakums péc Agentiiras pieprasjuma iesniegt farma-
kovigilances sistémas pamatlietas kopiju, ka paredzéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 4. punkta;

13

=

pienakums uzturét riska parvaldibas sistému, ka pare-
dzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 14.a panta un
21. panta 2. punktd, ko lasa kopa ar Direktivas
2001/83/EK 104. panta 3. punktu un Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 34. panta 2. punktu;

14

=

pienakums cilvekiem paredzéto zalu varbiitéjas blakus-
paradibas registrét un par tam zinot saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 28. panta 1. punktu, ko lasa kopa
ar Direktivas 2001/83/EK 107. pantu;



L 150/70 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 9.6.2012.

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

pienakums iesniegt periodiski atjauninatus dro$uma
zinojumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
28. panta 2. punktu, ko lasa kopa ar Direktivas
2001/83[EK 107.b pantu;

pienakums veikt pétijumus péc laianas tirgdi, tostarp
pécregistracijas drouma un iedarbiguma pétijumus, un
iesniegt tos izskatiSanai, ka paredzéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 10.a panta un Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 34. panta 2. punkta;

pienakums visas varbiitéjas nopietnas veterinaro zalu
blakusparadibas un cilvékiem novérotas blakusparadi-
bas, ka arT varbtéjas nopietnas negaiditas blakuspara-
dibas un cilvékiem novérotas blakusparadibas vai
varbiitgjus gadjjumus, kad parnésati infekcijas izraisi-
taji, registrét un zinot par tiem, ka paredzéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 49. panta 1. un 2. punkta;

pienakums registrét siki izstradatu informaciju par
visam varbaitéjam blakusparadibam un minétos ierak-
stus iesniegt regularu atjauninatu droSuma zinojumu
veidad, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
49. panta 3. punkt3;

pienakums par katru gadijumu, kad informaciju par
zalu lietosanas blakusparadibu raditam bazam pazino
plasai sabiedribai, ieprieks vai vienlaikus pazinot Agen-
tarai, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
49. panta 5. punkta;

pienakums apkopot un novértét konkrétus farmakovi-
gilances datus, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
51. panta ceturtaja dala;

pienakums nodrosinat, lai attieciga riciba pastavigi un
nepartraukti blitu par farmakovigilanci atbildiga attie-
cigi kvalificéta persona, ka paredzéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 48. pant3;

pienakums noteikt veterinaro zalu atlickas, ka pare-
dzets Regulas (EK) Nr. 726/2004 41. panta 2. un
3. punkta;

pienakums nodro$inat, lai publiski pazigojumi, kas
saistiti ar informaciju par bazam zalu lietoSanas

izraisitu blakusparadibu aspekta, tiktu sniegti objektivi,
lai tie neb@itu maldinosi un lai tie tiktu pazinoti Agen-
torai, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
22. pantd, ko lasa kopa ar Direktivas 2001/83/EK
106.a panta 1. punktu;

24) pienakums ievérot to pasakumu saksanas vai beigsanas
terminus, kas noraditi Agentiiras lémuma par termina
atlikSanu péc attiecigo zalu sakotnéjas tirdzniecibas
atlaujas sniegSanas un saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 25. panta 5. punkta minéto galigo
atzinumu;

25) pienakums zales laist tirgli divu gadu laika no dienas,
kad ir atlauta pediatriska indikacija, ka paredzéts
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 33. pant3;

26) pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut tresai
personai izmantot dokumentus, kas ietilpst tirdznie-
cibas atlaujas dokumentacija, ka paredzéts Regulas
(EK) Nr. 1901/2006 35. panta pirmaja dala;

27) pienakums Agentiirai nodot pediatriskus pétijumus,
tostarp pienakums Eiropas datubazé ievadit informa-
ciju par tre§u valstu veiktiem kliniskiem izméginaju-
miem, ka paredzéts Regulas (EK) 1901/2006 41. panta
1. un 2. punkta, 45. panta 1. punktd un 46. panta
1. punkt3;

28) pienakums iesniegt Agentirai gada parskatu, ka pare-
dzéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006 34. panta 4. punkta,
un informét Agentiiru saskapa ar minétas regulas
35. panta otro dalu.”

2. pants

Attiectba uz parkapumiem, kas sakusies pirms 2012. gada
2. julija, S0 regulu pieméro tai parkapumu dalai, kas notiek
péc minéta datuma.

3. pants
Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2012. gada 2. julija.

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

Briselé, 2012. gada 8. junija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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