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KOMISIJAS DIREKTIVA
(1991. gada 23. jilijs),
ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zilem

(91/412/EEK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1981. gada 28. septembra Direktivu
81/851/EEK par dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz vete-
rinarajam zalém ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
90/676/EEK (), un Ipasi tas 27.a pantu,

nemot véra Padomes 1990. gada 13. decembra Direktivu
90/677[EEK, ar kuru paplasina darbibas jomu Direktivai
81/851/EEK par dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz vete-
rinarajam zalém un nosaka papildu noteikumus veterinarajiem
imGinpreparatiem (3),

ta ka visas veterinaras zales, kas raZotas vai importétas Kopiena,
ieskaitot zales, kas paredzétas eksportam, jarazo saskana ar labas
razo$anas prakses principiem un vadlinijam;

ta ka saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem dalibvalstis var pie-
prasit labas razoSanas prakses principu ievéro$anu to zalu razo-
$anas laika, kas paredzéti kliniskiem pétjjumiem;

ta ka sikak izstradatas vadlinijas, kas minétas Direktivas
81/851/EEK 27.a panta, Komisija péc apspriesanas ar dalibvalstu
farmaceitisko parbaudes dienestu publicéja “Zalu labas razosanas
prakses rokasgramata”;

ta ka ir nepiecieSams, lai visi raZotaji raZo$anas darbibu vadibu
varétu veikt laba kvalitaté, un tas prasa farmaceitiskas kvalitates
novertésanas sistémas ievieSanu;

ta ka ierédniem, kas parstav kompetentas iestades, biitu jazino, vai
razotajs ievéro labu razoSanas praksi, un $o zinojumu saturs péc
pamatota pieprasijuma biitu jadara zinams citas dalibvalsts kom-
petentai iestadei;

ta ka labas razosanas prakses principi un vadlinijas vispirms biitu
jaattiecina uz personalu, telpam un iekartam, dokumentaciju,

() OVL317,6.11.1981., 1. Ipp.
(3 OVL373,31.12.1990., 15. Ipp.
() OVL373,31.12.1990., 26. Ipp.

produkciju, kvalitates kontroli, ligumu slégsanu, stidzibam un
produkta iznem$anu no apgrozibas, ka ari uz pasu parbaudi;

ta ka principi un vadlinijas, kas paredzéti ar So direktivu, ir saskana
ar atzinumu, ko sniegusi Komiteja, kas atbild par to, ka direktivas
par tehnisko skérslu novér§anu veterinaro zalu tirdzniecibas
nozaré pielagot tehnikas attistibai, un kas izveidota ar 2.b pantu
1981. gada 28. septembra Direktiva 81/852/EEK par
dalibvalstu likumu tuvinasanu attieciba uz analitiskajiem,
farmakotoksikologiskajiem un kliniskajiem standartiem un pro-
tokoliem par veterinaro zalu parbaudi (¥), kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 87/20/EEK (3),

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I NODALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

Sidirektiva nosaka labas razosanas prakses principus un vadlinijas
veterinarajam zalém, kuru raZosanai vajadziga atlauja, kas minéta
Direktivas 81/851/EEK 24. panta.

2. pants

Saja direktiva pieméro Padomes Direktivas 65/65/EEK (6) 1. panta
2. punkta noteikto zalu definiciju un Direktivas 81/851/EEK
1. panta 2. punkta noteikto veterinaro zalu definiciju.

Turklat:

— “razotajs” ir jebkur§ Direktivas 81/851/EEK 24. panta ming-
tas atlaujas Ipasnieks,

— “kvalificéta persona” ir jebkura Direktivas 81/851/EEK
29. panta minéta persona,

(% OVL317,6.11.1981, 16. Ipp.
() OVL15,17.1.1987., 34. Ipp.
() OV 22,9.2.1965., 369./65. Ipp.
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— “farmaceitiskas kvalitates nodro§inasana” ir organizéti pasaku-
mi, kas veikti objekta, lai nodrosinatu veterinaro zalu kvalitati
atbilstosi to paredzétajam lietojumam,

— “laba razosanas prakse” ir dala no kvalitates garantijas pasa-
kumiem, ar kuriem nodro$ina konsekventu produktu razo-
$anu un kontroli atbilstosi kvalitates standartiem, kas piemé-
roti to paredzétajam lietojumam.

3. pants

Ar atkartotam parbaudém, ka noradits Direktivas 81/851/EEK
34. panta, dalibvalstis nodrosina, ka razotdji ievéro labas
razosanas prakses principus un vadlinijas, kas noteiktas minétaja
direktiva.

So principu un labas razosanas prakses vadliniju interpretacijai
razotaji un kompetento iestazu parstavji var atsaukties uz siki
izstradatajam vadlinijam, kas sniegtas Direktivas 81/851/EEK 27.a
panta. Komisija ir publicgjusi §is siki izstradatas vadlinijas “Zalu
labas razo$anas prakses rokasgramata” un tas pielikumos (Eiropas
Kopienu Oficialo publikaciju birojs, Noteikumi, kas reglamente
zales Eiropas Kopiena, IV séjums).

4. pants

Razotaji nodrosina, ka razoganas darbibas tiek veiktas saskana ar
labu razosanas praksi un ar razoSanas atlauju.

Importétajs nodrosina, ka no tresas valsts importétas veterinaras
zales ir razojusi razotaji, kam ir pienacigas atlaujas, un tie atbilst
labas razosanas prakses standartiem, kas ir vismaz lidzvertigi tiem,
ko noteikusi Kopiena.

5. pants

Razotajs nodrosina, ka visas razo$anas darbibas, uz kuram attiecas
tirdzniecibas atlaujas, tiek veiktas saskana ar informaciju, kas
sniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, ko akceptéjusas
kompetentas iestades.

Razotaji regulari parskata savas razo$anas metodes no zinatnes un
tehnikas attistibas viedokla. Ja ir nepiecieS$amas izmainas
tirdzniecibas atlaujas dokumentacija, pieteikums par izmainam
jaiesniedz kompetentajam iestadém.

Il NODALA

LABAS RAZOSANAS PRAKSES PRINCIPI UN VADLINIJAS

6. pants

Kvalitates nodrosinasana

Razotdjs nodibina un ievie§ efektivu farmaceitiskas kvalitates
nodrosinasanas sistému, kas ietver dazadu iesaistito dienestu
vadibas un personala aktivu lidzdalibu.

7. pants

Personals

1. Lai sasniegtu farmaceitiskas kvalitates nodro§inasanas mérkus,
razotaja riciba katra razo$anas vieta jabiit pietickami lielam, kom-
petentam un atbilstosi kvalificétam personalam.

2. Vadosa un uzraudzibas personila pienakumus, to skaita
kvalificéto(-as) personu(-as), kas atbildiga(-as) par labas razosanas
prakses ieviesanu un darbibu, nosaka darba aprakstos. Vinu hie-
rarhiskas attiecibas definé organizacijas struktiira. Organizaciju
struktfiras un darba aprakstus apstiprina saskana ar razotaju iek-
$¢jo kartibu.

3. Personalam, kas minéts 2. punkta, dod pietickamas pilnvaras,
lai tas varétu pareizi veikt savus pienakumus.

4. Personals sanem sakotnéjo un pastavigo apmacibu, kas ietver
kvalitates nodrosinasanas un labas razosanas prakses koncepcijas
teoriju un pielietodanu.

5. Izstrada un novéro higiénas programmas, kas pielagotas vei-
camajam darbibam. Sis programmas ietver procediras, kas attie-
cas uz veselibu, higiénu un personala apgérbu.

8. pants

Telpas un iekartas

1. Telpas un raZzoSanas iekartas jaizvieto, japrojekte, jakonstrug,
japielago un jauztur tada kartiba, lai tas biitu piemérotas paredzé-
tajam darbibam.

2. Izvietojums, konstrukcija un darbibas javirza uz to, lai sama-
zinatu kladu iesp&amibu un atlautu efektivu tiriSanu un uzturé-
Sanu kartiba, lai izvairitos no piesarnosanas, talakas piesarnpojuma
izplatibas un vispar no jebkadas nevélamas iedarbibas uz pro-
dukta kvalitati.

3. Telpam un iekartam, ko paredzéts izmantot razo$anas darbi-
bam, kas nosaka produkta kvalitati, veic atbilstosu novertéjumu.
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9. pants

Dokumenticija

1. Razotajam ir dokumentacijas sistéma, kas pamatojas uz spe-
cifikacijam, razoSanas formulu un tehnologijas, un iepakosanas
instrukcijam un procesu aprakstiem, kas aptver dazadas razotaja
veiktas razoanas darbibas. Dokumenti ir skaidri saprotami, bez
klidam, un tos regulari atjaunina. Ir pieejama dokumentacija par
sagatavosanas darbibam galvenajam razoanas darbibam un nosa-
cljumiem, tai pievienota Ipasa dokumentacija katrai raZoSanas
sérijai. Sads dokumentu komplekts dot iespéju izsekot katras séri-
jas razosanas ciklam. Sérijas dokumentacija jauzglaba vismaz
vienu gadu péc tas sérijas deriguma termina beigam, uz kuru attie-
cas minéta dokumentacija, vai arT vismaz piecus gadus péc serti-
fikacijas, kas minéta Direktivas 81/851/EEK 30. panta 2. punkta,
atkariba no ta, kurs no $iem laika posmiem ilgaks.

2. Ja rakstitas dokumentacijas vieta lieto elektronisko, fotografi-
sko vai citu datu noformé$anas sistému, razotajs sistému apstip-
rina, pieradot, ka dati paredzétaja uzglabasanas laika pienacigi
saglabasies. Dati, ko uzglaba §adas sistemas, ir viegli pieejami sala-
sama forma. Elektroniski glabatos datus aizsarga pret datu
zudumu vai bojajumu (t.i., dublgjot vai sagatavojot rezerves kopi-
jas un parnesot uz citu glabasanas sistému).

10. pants

RazoSana

Dazadas razoSanas darbibas veic saskana ar ieprieks izstradatam
instrukcijam un procediiram un saskana ar labu razo$anas praksi.
Lai veiktu tehnologiska procesa kontroli, ir pieejami atbilstosi un
pietiekami resursi.

Veic atbilstosus tehniskus un/vai organizatoriskus pasakumus, lai
samazinatu piesarpojuma talaku izplatiSanos un produktu
sajauksanos.

Jebkuru jaunu raZoSanu vai nozimigas raZoSanas procesa
izmainas apstiprina. RaZo$anas procesa kritiskas fazes regulari
apstiprina no jauna.

11. pants

Kvalitates kontrole

1. Razotdjs izveido un uztur kvalitates kontroles nodalu. Si
nodala ir neatkariga no citam nodalam un atrodas tadas personas
paklautiba, kam ir atbilstosa kvalifikacija.

2. Kvalitates kontroles nodalas riciba ir viena vai vairakas kvali-
tates kontroles laboratorijas ar atbilsto$u personalu un iekartam,
lai varétu veikt izejmaterialu nepiecieS$amo izpéti un parbaudi, ka
arT iepakojuma materialu, starpproduktu un galaproduktu par-
baudi. Ir atlauts iesaistit aréjas laboratorijas saskana ar $is Direk-
tivas 12. pantu un péc tam, kad pieskirta atlauja, kas minéta
Direktivas 81/851/EEK 10. panta 2. punkta.

3. Veicot galaproduktu pédéjo kontroli laika pirms to piedavasa-
nas tirgl vai izplatiSanas, kvalitates kontroles nodala papildus
analizu rezultatiem nem véra bitiskako informaciju — razosanas
nosacijumus, razo$anas procesa laika veikto parbauzu rezultatus,
razosanas dokumentu parbaudi un produktu atbilstibu specifika-
cijam (ieskaitot galigo iesainojumu).

4. Galaprodukta paraugus no katras sérijas saglaba vismaz vienu
gadu péc deriguma termina beigu datuma. Ja vien razotaja dalib-
valsti nepieprasa ilgaku laika posmu, lietotos izejvielu paraugus
(iznemot skidinatajus, gazes un Gideni) saglaba vismaz divus gadus
péc produkcijas izlaides. So laiku var saisinat, ja atbilstosaja spe-
cifikacija ir noradits, ka izejvielas stabilitates laiks ir isaks. Visi Sie
paraugi atrodas kompetento iestazu parzina.

Noteiktam veterinarajam zalém, kas ir raZzotas individuali vai
mazos daudzumos, vai ari tad, ja to glabasana rada ipasas prob-
lémas, péc vienoanas ar kompetento iestadi var noteikt citus
paraugu atlases un uzglabasanas nosacijumus.

12. pants

Darba ligumu slegsana

1. Par jebkuru razoSanas darbibu vai darbibu, kas saistita ar razo-
$anu, ko veic saskana ar ligumu, noslédz rakstisku ligumu starp
pasiititaju un izpilditaju.

2. Liguma skaidri definéta katras puses atbildiba un jo ipasi labas
razo$anas prakses principu ievérosana no izpilditaja puses, ka ari
veids, kada kvalificeta persona, kas ir atbildiga par katras sérijas
izlai§anu, uznemas pilnu atbildibu.

3. Bez pasiititaja rakstiskas atlaujas izpilditdjs neslédz apaksli-
gumu par darbu, ko vigam ir uzticgjis pasititajs.

4. Izpilditajs ievéro labas razosanas prakses principus un vadlini-
jas un atlauj parbaudes, ko veic kompetentas iestades, ka pare-
dzets Direktivas 81/851EEK 34. panta.
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13. pants III NODALA
Siidzibas un produkta iznemsana no apgrozibas NOBEIGUMA NOTEIKUMI
Razotajs ievie$ sistemu stidzibu registracijai un izskatiSanai kopa
ar iedarbigu sistému tdlit§jai un jebkura laika paveicamai I5. pants

veterinaro zalu iznemsanai no apgrozibas izplatidanas tikla.
Jebkuru siidzibu, kas attiecas uz kvalitati, raZotajs registré un
izpéta. Razotajs informé kompetentas iestades par jebkuru
kvalitates defektu, kura dé| veterinaras zales batu jaiznem no
apgrozibas vai jaierobezo to piegade. lespéju robezas norada
sanémgjas valstis. Jebkuru iznemsanu no apgrozibas veic saskana
ar Direktivas 81/851/EEK 42. panta noraditajam prasibam.

14. pants

Paskontrole

Lai parraudzitu labas razoSanas prakses ievieSanu un istenosanu,
ka arf lai ierosinatu jebkurus vajadzigos uzlabosanas pasakumus,
razotajs ka daJu no kvalitates novértesanas sistémas veic atkartotas
paskontroles. Saglaba pierakstus par $adam paskontrolém un
jebkuru turpmaku korigéjosu darbibu.

Dalibvalstis lidz 1993. gada 23. jalijam stajas speka normativie un
administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas
prasibas. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdarit $adas atsauces.

16. pants

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 1991. gada 23. jillija
Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks

Martin BANGEMANN



