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»B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001/82/EK
(2001. gada 6. novembris)

par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem

(OV L 311, 28.11.2001., 1. lIpp.)
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»M1  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/28/EK (2004. gada 31. L 136 58 30.4.2004.
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»MS  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada L 188 14 18.7.2009.
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA
2001/82/EK

(2001. gada 6. novembris)

par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo 1paSi ta 95.
pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot vera Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (1),
saskana ar Liguma 251. panta noteikto proceduru (%),

ta ka:

(1)  Vairakkart ir veikti biitiski grozijumi Padomes 1981. gada 28.
septembra Direktiva 81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinaSanu attieciba uz veterinarajam zalém (3), Padomes 1981.
gada 28. septembra Direktiva 81/852/EEK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvina$anu attieciba uz analitiskajiem, farmakologiskajiem,
toksikologiskajiem un kliniskajiem standartiem un protokoliem
veterinaro zalu testéSanas joma (*), Padomes 1990. gada 13.
decembra Direktiva 90/677/EEK, ar ko paplasina darbibas jomu
Direktivai 81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz veterinarajam zalém un nosaka papildu noteikumus
imunologiskam veterinaram zalém (°), un Padomes 1992. gada
22. septembra Direktiva 92/74/EEK, ar ko paplaSina darbibas
jomu Direktivai 81/851/EEK par normativajos un administrati-
vajos aktos min€to noteikumu tuvinasanu attieciba uz veterina-
rajam zalém un nosaka papildu noteikumus homeopatiskam vete-
rinaram zalém (°); lai min&tas direktivas padaritu skaidrakas un
racionalakas, tas jaapvieno viena teksta.

(2)  Izstradajot normas, kas attiecas uz veterinaro zalu razoSanu un
izplatiSanu, galvenajam meérkim jabiit sabiedribas veselibas aizsar-
dzibai.

(3)  Sis mérkis tomér jasasniedz ar tadiem Iidzekliem, kas nekavé
Kopiena attistities farmacijas ripniecibai un zalu tirdzniecibai.

(4)  Ciktal dalibvalstim jau ir kadi noteikumi, kas paredz&ti norma-
fivos vai administrativos aktos, ar kuriem reglamentg veterinaro
zalu jomu, Sie noteikumi savstarpé&ji atSkiras biitiskos jautajumos;
tapeéc Kopiena tiek kaveta zalu tirdznieciba, tadgjadi tiesa veida
ietekmgjot ieksgja tirgus darbibu.

(5)  Sadi kavekli ir attiecigi janovers; ta ka tas saistits ar attiecigo
noteikumu tuvinasanu.

(6)  Sabiedribas veselibas un veterinaro zalu brivas aprites labad ir
nepiecieSams, lai kompetento iestazu riciba biitu visa noderiga
informacija attieciba uz atlautam veterinarajam zalém, kas veidota
ka apstiprinati zalu raksturojumu kopsavilkumi.

(7) Izpemot tadas zales, uz kuram attiecas Kopienas centralizéta
atlauju pieskirSanas procedura, kas ieviesta ar Padomes 1993.
gada 22. jilija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka proce-

() OV C 175, 15.3.2000., 11. Ipp.

(®) Eiropas Parlamenta 2001. gada 3. julija atzinums (vél nav publicéts Oficialaja
Vestnesi) un Padomes 2001. gada 27. septembra lémums.

(®) OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Direktivu 2000/37/EK (OV L 139, 10.6.2000., 25. Ipp.).

(*) OV L 317, 6.11.1981., 16. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Direktivu 1999/104/EK (OV L 3, 6.1.2000., 18. Ipp.).

(®) OV L 373, 31.12.1990., 26. lpp.

(®) OV L 297, 13.10.1992., 12. Ipp.
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©

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

a7

(18)

diiru cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu atlau$anai un uzrau-
dzibai Kopiena un nodibina Eiropas Zalu novértésanas
agentiiru ('), viena dalibvalst pieskirta tirdzniecibas atlauja butu
jaatzist otras dalibvalsts kompetentajai iestadei, ja vien nav
nopietna pamata uzskatit, ka attiecigo veterinaro zalu atlauSana
vargtu apdraudét cilveku vai dzivnieku veselibu vai vidi; gadi-
juma, ja dalibvalstim rodas domstarpibas par kadu zalu kvalitati,
drosumu vai iedarbigumu, bitu javeic jautdjuma zinatnisks izver-
tgjums Kopienas Iimeni, nonakot pie tada vienota 1émuma jauta-
juma, par kuru bija domstarpibas, kas ir saisto$s attiecigajam
dalibvalstim; Sis 1émums bitu japienem ar atru procediiru, kas
nodrosina cieSu Komisijas un dalibvalstu sadarbibu.

Saja nolika batu jaizveido Veterinaro zalu komiteja saskana ar
Eiropas Zalu novérté$anas agentiiru, kas paredz&ta iepriekSming-
taja Regula (EEK) Nr. 2309/93.

ST direktiva ir tikai viens posms celd uz mérki panakt veterindro
zalu brivu apriti, $im nolikam tome@r, npemot véra — jo Ipasi
Veterinaro zalu komiteja — giito pieredzi, nepiecieSami jauni
pasakumi, lai likvidetu atlikuSos SkeérSlus cela uz brivu apriti.

S1 direktiva neattiecas uz arstniecisko dzivnieku baribu. Sabied-
ribas veselibas un ekonomisko apsverumu dél tomér jaaizliedz
izmantot neatlautas zales arstnieciskas dzivnieku baribas razo-
Sana.

Kaitiguma un terapeitiska iedarbiguma jédzienus var skatit vienigi
savstarpgja attieciba, un to nozimigums ir tikai relativs, biidams
atkarigs no zinatnes attistibas un no ta, kadam lietojumam zales ir
paredzetas; pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu
jabut pievienotiem tadam zinam un dokumentiem, kuros japie-
rada, ka iesp&amos riskus atsver iedarbiguma sniegtas prieksro-
cibas; ja tas netiek pieradits, pieteikums ir janoraida.

Tirdzniecibas atlaujas buitu jaliedz, ja zaleém trukst terapeitiskas
iedarbibas vai ja nav pietickamu pieradijumu attieciba uz $adu
iedarbibu; ar terapeitiska iedarbiguma jédzienu ir jasaprot razotdja
solita iedarbiba.

Sada tirdzniecibas atlauja batu jaliedz arf tad, ja zalu izdalisanas
laikposms nav pietiekami gars§, lai novérstu atlikumu raditos vese-
Iibas apdraud&jumus.

Pirms var pieSkirt atlauju tirgot imunologiskas veterinaras zales,
razotajam jauzrada, ka vin$ spg nodroSinat katras partijas atbil-
stibu paraugam.

Kompetentam iestadém ari jabiit pilnvarotam aizliegt lietot kadas
imunologiskas veterinaras zales, ja apstradata dzivnieka imin-
reakcija neatbilst valsts vai Kopienas dzivnieku slimibu diagnos-
ticeSanas, apkaroSanas vai kontroles programmai.

Ir velams pirmam kartam sniegt homeopatisko zalu lietotajiem
loti skaidru noradi par to homeopatisko raksturu un pietickamas
to kvalitates un droSuma garantijas.

Ir jasaskano noteikumi, kas attiecas uz homeopatisko veterinaro
zalu razo$anu, kontroli un parbaudi, lai Kopiena biitu apgroziba
drosas un kvalitativas zales.

Nemot vera raksturigas Ipasibas, kas piemit Siem homeopati-
skajam veterinarajam zalém, tadas ka loti zema darbigo vielu
koncentracija tajos un tas apstaklis, ka ir sarezgiti piemérot
pienemtas statistikas metodes attieciba uz to kliniskajiem izmégi-
najumiem, ir vElams noteikt Tpasu, vienkarSotu registracijas
procediiru tam tradicionalajam homeopatiskajam veterinarajam

(") OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas

Regulu (EK) Nr. 649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.).
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zaleém, kurus laiz tirgl bez terapeitiskam indikacijam tada farma-
ceitiskaja forma un doz&juma, kas nerada risku dzivniekam.

Attieciba uz tadiem homeopatiskajiem veterinarajiem produktiem,
kurus laiz tirgh ar terapeitiskam indikacijam vai tada forma, kas
var radit risku, kur§ jaatsver velamajai terapeitiskajai iedarbibai,
japieméro parastie noteikumi, kas reglamenté atlaujas pieskirSanu
veterinaro zalu laiSanai tirgli; dalibvalstim biitu jaspgj piemérot
TpaSus noteikumus tadu parbauzu un izméginajumu rezultatu
izverteésanai, kuru noliiks ir konstatét So zalu droSumu un iedar-
bigumu attieciba uz majdzivniekiem un eksotiskajiem dzivnie-
kiem, ar noteikumu, ka tas informé par to Komisiju.

Lai varétu labak aizsargat sabiedribas un dzivnieku veselibu, ka
arT nolika noverst darbibu nevajadzigu dubléSanos, parbaudot
pieteikumus uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu, dalibvalstim
biitu regulari jasagatavo noveértéjuma zinojumi attieciba uz katram
veterinaram zalém, kuru tas apstiprinajusas, un pec pieprasijuma
savstarpgji jaapmainas ar Siem zinojumiem; dalibvalstij turklat
blitu jabiit iesp&jai apturet pieteikuma izskatiSanu attieciba uz
atlauju laist tirgl veterinaras zales, par kuram tieSi tobrid lemj
cita dalibvalsti, lai var€tu atzit §Ts citas dalibvalsts pienemto
lémumu.

Lai atvieglotu veterinaro zalu apriti un novérstu gadijumus, kad
kada dalibvalsti veiktu kontroli atkarto citd dalibvalsti, veterina-
rajam zalém biitu janosaka obligatas prasibas razoSanai un
importam no tresam valstim, ka arT attiecigu atlauju izsniegSanai.

Biitu janodrosina Kopiena razotu veterinaro zalu kvalitate,
pieprasot atbilstibu zalu labas razo$anas prakses principiem neat-
karigi no zalu galamérka.

Biitu javeic arl pasakumi, lai nodroSinatu, ka veterinaro zalu
izplafitdji ir dalibvalstis apstiprinati un tie uztur atbilstigu registru.

Standarti un protokoli parbauzu un izméginajumu veikSanai attie-
ciba uz veterinarajam zalém ir efektivs Iidzeklis So zalu kontrolé
un tadgjadi sabiedribas veselibas aizsardziba, un tie var atvieglot
So produktu apriti, nosakot vienotus noteikumus, kas piemérojami
parbaudém un dokumentu materialu apkoposanai, laujot kompe-
tentam iestadém savos lémumos Dbalstities uz vienotam
parbaudeém un atsaukties uz vienotiem krit€rijiem, tadgjadi laujot
noverst atSkiribas novertgjuma.

Ir ieteicams veicinat to gadijumu konkrétaku precizéSanu, kuros
nav vajadzibas sniegt farmakologisko un toksikologisko parbauzu
vai klinisko izméginajumu rezultatus, lai iegiitu atlauju attieciba
uz veterinarajam zalém, kas ir gluzi Iidzigas jauninajuma zalem,
nodrosinot, ka jauninajuma formas nenonak neizdeviga stavokl;
sabiedriskas kartibas apsvérumi tomer pieprasa, lai bez arkartgjas
nepiecieSamibas netiktu veikti atkartoti izm&ginajumi ar dzivnie-
kiem.

Pec ieksgja tirgus izveidoSanas no Tpasam parbaudém, kam jaga-
ranté to veterinaro zalu kvalitate, kuras ieved no tre$sam valstim,
var atteikties vienigi tad, ja Komisija ir veikusi attiecigus pasa-
kumus, lai nodrosinatu to, ka eksportetaja valst veic vajadzigas
parbaudes.

Lai nodroSinatu lietoSana esoSo veterinaro =zalu pastavigu
dro$umu, jartipgjas par to, lai Kopienas farmakologisko uzrau-
dzibas sistémas pastavigi pielagotu, nemot vera zinatnes un
tehnikas attistibu.

Sabiedribas veselibas aizsardzibas noliika biitu javac un jaizverte
attiecigi dati par cilvékam kaitigam blakném, kas saistitas ar
veterinaro zalu izmantoSanu.
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Farmakologiskas uzraudzibas sisttmam bitu janem véra
pieejamie dati par iedarbiguma trikumu.

Informacijas vaksana par kaitigam blakném sakara ar nepareizu
lietoSanu, ticamibas pétijumiem par zalu izdalisanas laiku no
organisma un iesp&amam ekologiskam problémam turklat var
veicinat veterinaro zalu pareizas lietosanas regularas uzraudzibas
uzlabosanu.

Janem vera parmainas, ko farmakologiskas uzraudzibas joma rada
definiciju, terminologijas un tehnologijas atfistibas starptautiska
saskanoSana.

To elektronisko sazinas lidzeklu pieaugosSais izmantojums, kas
paredzeti, lai inform@tu par Kopiena pardoSana laistu veterinaro
zalu kaitigajam blakném, ir paredzets, lai butu iesp&jams kaitigo
blaknu vienots informacijas centrs, vienlaikus nodroSinot infor-
macijas pieejamibu visu dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Kopienas interes€s ir nodro§inat, lai saskanétu veterinaro zalu
farmakologiskas uzraudzibas sistémas centralizéti atlautam
zalém un tadam zaleém, kas atlautas saskana ar citam proceduram.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu papildus jaatbild par to vete-
rinaro zalu pastavigu farmakologisko uzraudzibu, kurus vini laiz
tirgil.

Sis direktivas izpildei vajadzigie pasdkumi japienem saskana ar
Padomes 1999. gada 28. junija Leémumu 1999/468/EK, ar ko
nosaka procediiras Komisijai pieskirto izpildes pilnvaru
stenoSanai (1).

Sabiedribas veselibas aizsardzibas interesés janosaka, ka
produktus pat€rinam cilvéku partika nedrikst nemt no dzivnie-
kiem, kas izmantoti veterinaro zalu kliniskajos izméginajumos,
ja vien netiek noteikts maksimali pielaujamais atlikumu ltmenis
attiecigo veterinaro zalu atlikumiem atbilstigi noteikumiem, kas
paredzeti Padomes 1990. gada 26. junija Regula (EEK)
Nr. 2377/90, ar kuru nosaka Kopienas procediiru veterinaro
zalu maksimali pielaujamo atlikumu Iimena noteikSanu dzivnieku
izcelsmes partikas produktos (?).

Komisijai buitu jabiit pilnvarotai veikt vajadzigas parmainas, lai
pielagotu I pielikumu zinatnes un tehnikas attistibai.

Sai direktivai nevajadzetu ietekmét tas dalibvalstu saistibas, kas
skar II pielikuma B dala noraditos direktivu parpemsanas
terminus,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1 SADALA

DEFINICIJAS

1. pants

Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes.

2.

Veterinaras zales:

a) jebkura viela vai vielu savienojums, kam uzraditas paSibas dziv-
nieku slimibu arstéSanai vai profilaksei, vai

(") OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
(®» OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1274/2001 (OV L 175, 28.6.2001., 14. Ipp.).
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b) jebkura viela vai vielu savienojums, ko var lietot vai ievadit dzivnie-
kiem, lai atjaunotu, korigétu vai parveidotu to fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai
lai noteiktu medicinisku diagnozi.

4. Viela:
jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var biit:
— npemta no cilvékiem, piem&ram,

cilveku asins un cilvéku asins pagatavojumi;
— no dzivnieku valsts, pieméram,

mikroorganismi, veseli dzivnieki, organu dalas, dzivnieku sekréti,
toksini, ekstrakti, asins pagatavojumi;

— no augu valsts, piem&ram,
mikroorganismi, augi, augu dalas, augu izdalfjumi, ekstrakti;
— Kimiska viela, piem&ram,

elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un kimiskos parveido-
jumos vai sintéze iegutas kimikalijas.

5. Premikss arstnieciskajai dzivnieku baribai:

jebkuras zales, kas pagatavotas ieprieks, lai péc tam izgatavotu arstnie-
cisko dzivnieku baribu.

6. Arstnieciska dzivnieku bariba:

jebkur§ viena vai vairaku veterinaro zalu un viena vai vairaku baribas
veidu maisTjums, kur§ ir sagatavots tirgosanai un kuru paredzets izbarot
dzivniekiem bez talakas apstrades sakara ar ta arstnieciskajam vai profi-
laktiskajam 1pasibam, vai citam IpasSibam ka zalém, uz ko attiecas 2.
punkts.

7. Imunologiskas veterinaras zales:

veterinaras zales, ko lieto dzivniekiem noluka iegtt aktivu vai pasivu
imunitati vai diagnosticét imunologisko stavokli.

8. Homeopatiskas veterinaras zales:

Jebkuras veterinaras zales, kas pagatavotas no vielam, kuras sauc par
homeopatiskajam izejvielam, atbilstigi homeopatiskajai razoSanas
metodei, kura aprakstita Eiropas Farmakopeja vai, ja tadas nav, tajas
farmakopejas, ko tobrid oficiali lieto dalibvalstis. Homeopatisko veteri-
naro zalu sastava var but vairakas vielas.

9. Zalu izdalisands periods:

NepiecieSamais laika posms no pedgjas reizes, kad veterinaras zales
ievaditas dzivniekiem parastos lietoSanas apstaklos un saskapa ar §is
direktivas noteikumiem, Iidz partikas produktu ieguvei no sadiem dziv-
niekiem, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, nodrosinot, ka min&to
partikas produktu sastava nav atlieku tados daudzumos, kas parsniedz
aktivo vielu atliecku maksimali pielaujamo Itmeni, kur§ noteikts saskana
ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90.

10. Blakne:

Reakcija uz veterinaram zalém, kas ir kaitiga un nev€lama un kas rodas,
ievadot dzivniekiem parastas zalu devas slimibas profilaksei, diagnosti-
c€Sanai vai arst€Sanai vai fiziologisko funkciju atjauno$anai, korigésanai
vai parveidoSanai.
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11. Cilvékam kaitiga blakne:

kaitiga un nevélama reakcija, kas cilvékam rodas p&c tam, kad vins
paklauts veterinaro zalu iedarbibai.

12. Ipasi kaitiga blakne:

kaitiga blakne, kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa smagu invali-
ditati vai darba nespgju, izpauzas ka iedzimta anomalija/iedzimts defekts
vai izraisa arstétajiem dzivniekiem pastavigas vai ilgstosas slimibas
pazimes.

13. Neparedzéta blakne:

kaitiga blakne, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst zalu
aprakstam.

14. Periodiski zinojumi par jaundkajiem datiem attieciba uz drosumu:
periodiski zinojumi, kuros sniegtas 75. pantd minétas atskaites.
15. Pécregistracijas uzraudzibas pétijumi:

farmakoepidemiologisks pétfjums vai klinisks izm&ginajums, ko veic
saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem un ar mérki noteikt un
izpetit drosibas risku attieciba uz atlautam veterinarajam zalém.

16. Nepareiza lietoSana:

veterinaru zalu tada lietoSana, kas neatbilst zalu raksturojumam, ietverot
$o zalu launpratigu izmanto$anu un rupjus parkapumus lietoSanas notei-
kumos.

17. Veterinaro zalu vairumtirdznieciba:

darbibas, kas ietver veterinaro zalu pirkSanu, pardosSanu, ieveSanu,
eksportu vai jebkadu citu darfjumu ar tiem, neatkarigi no ta, vai to
dara ar pelnu vai bez tas, iznemot:

— piegadi, ko veic pats veterinaro zalu razotajs,

— veterinaro zalu mazumtirdzniecibas piegades, ko veic personas,
kuram ir tiesibas veikt Sadas piegades saskana ar 66. pantu.

17.a Tirdzniecibas atlaujas turétdja parstavis:

Persona, parasti saukta par vietgjo parstavi, ko tirdzniecibas atlaujas
turétajs izraudzijies savai parstavibai attiecigaja dalibvalsti.

18. Agentiira:
Eiropas Zalu agentiira, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 (1);
19. Ar zalu lietoSanu saistitie riski:

— visi riski, kas saistiti ar veterinaro zalu kvalitati, dro$ibu un labveér-
tibu, attieciba uz dzivnieku vai cilvéku veselibu,

— visi riski, kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz vidi.
20. Riska un ieguvuma attieciba:

Veterinaro zalu pozitivas arstnieciskas iedarbibas izvertejums saistiba ar
iepriek$ noteiktajiem riskiem.

21. Veterinararsta recepte:

Visas veterinaro zalu receptes, ko izdevis specialists, kuram ir tiesibas
darit to saskana ar attiecigas valsts speka esoSajiem tiesibu aktiem.

22. Veterinaro zdalu nosaukums:
Nosaukums, kas var biit 1pasi izdomats nosaukums un kas nedrikst bt

sajaucams ar visparpienemto nosaukumu, vai visparpienemts vai zinat-

(') OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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niskais nosaukums kopa ar zimolu vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja
vardu vai nosaukumu.

23. Visparpienemts nosaukums:

Starptautiskais nepatent€tais nosaukums, ko ieteikusi Pasaules Veselibas
organizacija vai, ja tada nav, parastais visparpienemtais nosaukums.

24. Stiprums:

Aktivo vielu saturs kvantitativa izteiksmé devas vienibas, tilpuma vai
svara vienibas — atbilstigi devas veidam.

25. Tiesais iepakojums:

Trauks vai citads iepakojums, kas ir tiesa saskar€ ar attiecigajam zalém.
26. Aréjais iesainojums:

Iesainojums, kura ievieto tieSo iepakojumu.

27. Markejums:

Informacija uz tie$a iepakojuma vai argja iesainojuma.

28. Lietosanas pamdciba:

Zalem pievienota instrukcija ar lietotajiem paredzetu informaciju.

I SADALA

DARBIBAS JOMA

2. pants

1. Si direktiva attiecas uz veterinarajam zalém, taja skaita uz arstnie-
ciskajai dzivnieku baribai paredz€tajiem premiksiem, kuras paredzgets
laist tirgli dalibvalstis un kuras pagatavotas riipnieciski vai ar pané-
mienu, kura ieklauts riipniecisks process.

2. Saubu gadijumos, kad, nemot véra visas produkta ipasibas, uz to
var attiecinat “veterinaru zalu” definiciju un produkta, uz ko attiecas citi
Kopienas tiesibu akti, definiciju, pieméro $is direktivas noteikumus.

3. Neatkarigi no 1. punkta §1 direktiva attiecas arl uz aktivajam
vielam, ko izmanto ka izejvielas 50., 50.a, 51. un 80. panta noteiktaja
apjoma, un arl uz atseviskam vielam, ko var izmantot ka veterinaras
zales un kam piemit anaboliskas, pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekai-
suma, hormonalas vai psihotropas 1pasibas 68. panta noteiktaja apmera.

3. pants

1. ST direktiva neattiecas uz:

a) arstniecisko dzivnieku baribu, kas definéta Padomes 1990. gada 26.
marta Direktiva 90/167/EEK, ar ko izklasta nosacijumus, kuri
Kopiena reglamentg arstnieciskas dzivnieku baribas pagatavoSanu,
laisanu tirgd un lietoSanu (1);

b) inaktivétam imunologiskajam veterinarajam zalém, kas pagatavotas
no patogéniem un antigéniem, kuri iegiiti no kadas saimniecibas
dzivnieka vai dzivniekiem, un ko izmanto minétas saimniecibas dziv-
nieka vai dzivnieku arst€Sanai turpat uz vietas;

¢) veterinarajam zalém uz radioaktivo izotopu bazes;

(') OV L 92, 7.4.1990., 42. Ipp.
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d) jebkadam piedevam, uz ko attiecas Padomes 1970. gada 23.
novembra Direktiva 70/524/EEK par baribas piedevam (1), ja tas ir
pievienotas dzivnieku baribai un dzivnieku papildu baribai saskana
ar minéto direktivu, un

e) neierobezojot 95. pantu, uz veterinarajam zalém, kas paredz&tas peti-
jumiem un izméginajumiem izstrades gaita.
Sa panta a) apak3punkta mingto arstniecisko dzivnieku baribu toméer

drikst pagatavot vienigi no premiksiem, kas atlauti saskana ar So direk-
tivu.

2. Izpemot noteikumus par veterinaro zalu valdijumu, recepSu izrak-
stiSanu, izsniegSanu un ievadisanu, ST direktiva neattiecas uz:

a) jebkadam zalem, ko pagatavo aptieka atbilstigi atseviskam dziv-
niekam vai nelielai dzivnieku grupai izrakstitai receptei un kas pazis-
tamas ka formula magistralis, un

b) jebkadam zaleém, ko pagatavo aptieka atbilstigi farmakopejas receptei
un ko paredzeéts nodot tieSi galapatérétajam, un kas pazistamas ka
Sformula officinalis.

4. pants

1. Dalibvalstis var noteikt, ka §1 direktiva neattiecas uz neinaktivétam
imunologiskajam veterinarajam zalém, kas pagatavotas no patog€niem
un antigéniem, kuri iegiiti no kadas saimniecibas dzivnieka vai dzivnie-
kiem, un ko izmanto, lai turpat apstradatu So dzivnieku vai dzivniekus
no §Ts saimniecibas.

2. Attieciba uz veterinarajam zaleém, kas paredzetas vienigi dekorati-
vajam zivim, sprosta putniem, pasta baloziem, terarija dzivniekiem,
nelieliem grauzgjiem, baltajiem seskiem un trusiem, kurus tur tikai ka
lolojumdzivniekus, dalibvalstis sava teritorija var atlaut izdarit atkapi no
5. Iidz 8. panta noteikumiem ar nosacijumu, ka §adas zaleés nav tadu
vielu, kuru lietoSanai vajadziga veterinara kontrole, un ka ir veikti visi
iespgjamie pasakumi, lai noveérstu So zalu neatlautu lietoSanu citiem
dzivniekiem.

I SADALA

TIRDZNIECIBA

1. NODALA

Tirdzniecibas atlauja

5. pants

1.  Dalibvalsts nedrikst laist tirgi nekadas veterinaras zales, ja attie-
cigas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsnieguSas tirdzniecibas
atlauju atbilstigi Sai direktivai vai arl ja nav izsniegta tirdzniecibas
atlauja saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Ja attieciba uz veterinarajam zalém ir pieskirta sakotngja atlauja saskana
ar 8a punkta pirmo dalu, attieciba uz visiem to papildu veidiem,
stiprumu, zalu formam, ievadiSanas veidiem, noform&umu, ka ari

punkta pirmo dalu vai mingtie elementi jaieklauj sakotn&ja tirdzniecibas

() OV L 270, 14.12.1970., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1756/2002 (OV L 265, 3.10.2002., 1. Ipp.).
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atlauja. Visas iepriek§ minétas tirdzniecibas atlaujas uzskata par vienas
un tas pasas vispargjas tirdzniecibas atlaujas sastavdalu, jo Tpasi 13.
panta 1. punkta piem&roSanas mérkiem.

2. Par zalu tirdzniecibu atbild tirdzniecibas atlaujas turétajs. Parstavja
iecel$ana neatbrivo tirdzniecibas atlaujas turétaju no ta juridiskas atbil-
dibas.

6. pants

1. Lai atlautu tirgot veterinaras zales, ko paredzets ievadit vienas vai
vairaku sugu produktivajiem dzivniekiem, to sastava ietilpsto$ajam
farmakologiski aktivajam vielam jabut noraditam Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 1, 1I vai III pielikuma.

2. Ja Regulas (EEK) Nr. 2377/90 pielikumu grozijumos ta paredzets,
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs vai, ja vajadzigs, kompetentas iestades veic
visus pasakumus, kas vajadzigi, lai grozitu vai anul€tu tirdzniecibas
atlauju 60 dienu laika no dienas, kura minétas regulas pielikumu grozi-
jumi publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

3.  Atkapjoties no 1. punkta, tadu veterinaro zalu, kuru sastava ir
farmakologiski aktivas vielas, kas nav ieklautas Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 1, 1T vai III pielikuma, lietoSanu var atlaut attieciba uz
konkrétiem zirgu dzimtas dzivniekiem, par kuriem saskana ar Komisijas
1993. gada 20. oktobra Lémumu 93/623/EEK, ar ko nosaka identifika-
cijas dokumentu (pasi) registrétiem zirgu dzimtas dzivniekiem ('), un
Komisijas 1999. gada 22. decembra Lémumu 2000/68/EK, ar ko
groza Lémumu 93/623/EEK un nosaka vaislai un audzg$anai paredz&tu
zirgu identifikaciju (?), ir pazinots, ka minétie dzivnieki nav paredz&ti
nokausanai, lai lietotu tos partika. Sadu veterindro zalu sastava nav
Regulas (EEK) Nr. 2377/90 IV pielikuma min&to aktivo vielu, un §is
zales nav paredzétas ari tadu slimibu arstéSanai, ka siki noradits apsti-
prinataja zalu apraksta, kam paredzgétas veterinaras zales, kuru lietoSana
atlauta attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem.

7. pants

Ja tadu nepiecieSamibu rada situacija veselibas aizsardziba, dalibvalsts
var atlaut tirgot vai lietot dzivniekiem veterinaros produktus, ko apsti-
prinajusi kada cita dalibvalsts saskana ar So direktivu.

8. pants

Nopietnu epizootisku saslim$anu gadijuma, ja nav piemérotu zalu un
pec tam, kad Komisijai ir dariti zinami siki izstradati lietoSanas nosaci-
jumi, dalibvalstis var uz laiku atlaut lietot tadas imunologiskas veteri-
naras zales, attieciba uz kuram nav tirdzniecibas atlaujas.

Komisija pati var izmantot $a panta pirmaja dala izklastito variantu, ja
$ads variants ir neparprotami paredzéts Kopienas noteikumos par
konkrétam epizootiskam saslimsanam.

Ja dzivnieku ieved no tresas valsts vai izved uz treSo valsti un tadejadi
uz to attiecas 1pasi saistoSas veterinarsanitaras prasibas, dalibvalsts attie-
ciba uz konkréto dzivnieku var atlaut lietot imunologiskas veterinaras
zales, kas nav ieklautas tirdzniecibas atlauja konkrétaja dalibvalsti, bet
kas ir atlautas saskana ar attiecigas treSas valsts tiesibu aktiem. Dalib-
valstis veic visus attiecigos pasakumus saistiba ar $§adu imunologisko
zalu ieveSanu un lietoSanu.

(M) OV L 298, 3.12.1993., 45. lpp. Lémums grozits ar Komisijas Lémumu
2000/68/EK (OV L 23, 28.1.2000., 72. Ipp.).
(®» OV L 23, 28.1.2000., 72. Ipp.
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9. pants

Dzivniekiem nedrikst lietot nekadas veterinaras zales, ja nav izsniegta
tirdzniecibas atlauja, iznpemot 12. panta 3. punkta j) apakS$punkta minétas
veterinaro zalu parbaudes, ko atlavusas valsts kompetentas iestades, péc
izzinoSanas vai apstiprinasanas saskana ar speka esosajiem valsts tiesibu
aktiem.

10. pants

1. Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka
gadijuma, ja dalibvalsti nav apstiprinatu veterinaro zalu pret slimibam,
kas skar neproduktivos dzivniekus, atbildigais veterinararsts iznémuma
karta sava personiga parzina un jo ipasSi nolika noverst nepielaujamas
dzivnieku cieSanas var arstét attiecigos dzivniekus:

a) ar veterinarajam zalém, ko attiecigaja dalibvalsti saskana ar So direk-
tivu vai saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 ir atlauts lietot citam
dzivnieku sugam vai tai paSai sugai citas slimibas gadijuma, vai,

b) ja nav tadu zalu, kas noraditas a) apakS$punkta:

i) ar zalém, ko attiecigaja dalibvalstt saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 atlauts lietot cilvéku arst€Sanai, vai

ii) atbilstosi IpaSiem attiecigas valsts pasakumiem ar veterinarajam
zalém, ko saskana ar So direktivu atlauts lietot cita dalibvalsti tai
pasai dzivnieku sugai vai citai dzivnieku sugai konkrétas slimibas
vai citas slimibas arstéSanai; vai,

¢) ja nav tadu zalu, kas noraditas b) apakSpunkta, tad atbilstigi attie-
cigas dalibvalsts likumiem — ar tddam veterinarajam zalém, kuras
konkrétam gadijumam pec veterinararsta receptes pagatavo persona,
kurai saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem ir tiesibas to darit.

Veterinararsts var ievadit zales personigi vai atlaut to darit citai personai
sava parzina.

2. Atkapjoties no 11. panta, §2 panta 1. punkta noteikumus pieméro
art arsteSanai, ko veterinararsts pielieto attieciba uz zirgu dzimtas dziv-
niekiem, ja saskana ar Komisijas Lémumiem 93/623/EEK un
2000/68/EK ir deklaréts, ka minétie dzivnieki nav paredzeti nokausanai,
lai lietotu tos partika.

3. Atkapjoties no 11. panta, Komisija nosaka to vielu sarakstu, kuras
ir butiskas zirgu dzimtas dzivnieku arst€$anai un attieciba uz kuram
saskana ar Komisijas Lémumos 93/623/EEK un 2000/68/EK noteikta-
jiem kontrolmehanismiem zalu izdaliSanas periods nav isaks par seSiem
ménesiem.

Pasakumu, kas ir paredzets, lai grozitu nebitiskus §is direktivas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta ming&to
regulativo kontroles procediiru.

11. pants

1.  Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka
gadijuma, ja dalibvalsti nav apstiprinatu veterinaro zalu pret slimibam,
kas skar produktivos dzivniekus, atbildigais veterinararsts iznémuma
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karta sava personiga parzina un jo ipasSi noliikd noverst nepielaujamas
dzivnieku cieSanas var arstet konkrétas saimniecibas attiecigos dziv-
niekus:

a) ar veterinarajam zalém, ko attiecigaja dalibvalstt saskana ar So direk-
tivu vai saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 ir atlauts lietot citam
dzivnieku sugam vai tai paSai sugai citas slimibas gadijuma, vai,

b) ja nav tadu zalu, kas noraditas a) apakSpunkta:

i) ar zaléem, ko attiecigaja dalibvalstt saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 atlauts lietot cilvéku
arstéSanai, vai

ii) ar veterinarajam zalém, ko saskana ar So direktivu atlauts lietot
cita dalibvalstl tai pasai dzivnieku sugai vai citu sugu produkti-
viem dzivniekiem konkrétas slimibas vai citas slimibas arsteSanai;
vai,

c) ja nav tadu zalu, kas noraditas b) apaksSpunkta, tad atbilstigi attie-
cigas dalibvalsts likumiem — ar tadam veterinarajam zalem, kuras
konkrétam gadijumam pé&c veterinararsta receptes pagatavo persona,
kurai saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem ir tiesibas to darit.

Veterinararsts var ievadit zales personigi vai atlaut to darit citai personai
sava parzina.

2. Sa panta 1. punktu pieméro, ja attiecigo zdlu sastava ieklautds
farmakologiski  aktivas vielas ir uzskaititas Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 1, 1I vai III pielikuma un ja veterinararsts nosaka atbilstigu
zalu izdaliSanas periodu.

Ja lietojamam zalém nav noradits zalu izdaliSanas periods attieciba uz
konkréto dzivnieku sugu, tad noteiktais zalu izdaliSanas periods nav
mazaks par $adu:

— 7 dienas attieciba uz olam,
— 7 dienas attieciba uz pienu,

— 28 dienas attieciba uz majputnu un ziditaju galu, ieskaitot taukus un
subproduktus,

— 500 graddienas attieciba uz zivju galu.

Tomér Komisija var grozit Sos konkrétos zalu izdaliSanas periodus.
Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus $§is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo
kontroles procediiru.

3. Attieciba uz homeopatiskajam veterinarajam zalém, kuras ieklautas
aktivas vielas ir uzskaititas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikuma, $a
panta 2. punkta otraja dala noradito zalu izdalisanas periodu samazina
lidz nulles apméram.

4. Ja veterinararsts pieméro $a panta 1. un 2. punkta noteikumus,
vin$ attiecigi registré dzivnieku apskates datumu, zinas par ipa$nieku,
arstéSanai paklauto dzivnieku skaitu, diagnozi, parakstitas zales, nozi-
métas devas, arst€Sanas ilgumu un ieteiktos zalu izdaliSanas periodus, un
vismaz piecus gadus nodro$ina $adu registru piecjamibu kompetentam
iestadem parbaudei.

5. Neierobezojot §1s direktivas pargjos noteikumus, dalibvalstis veic
visus vajadzigos pasakumus attieciba uz to zalu ieveSanu, izplatiSanu,
izsniegSanu un informacijas nodrosinasanu, ko tas atlauj ievadit produk-
tiviem dzivniekiem saskana ar 1. punkta b) apakSpunkta ii) dalu.
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12. pants

1. Lai sanemtu tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, uz ko neat-
tiecas Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikta kartiba, pieteikumu iesniedz
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredz&tas vienas vai vairaku
sugu produktivajiem dzivniekiem, bet kuru farmakologiski aktivas vielas
saistiba ar konkrétajiem dzivniekiem vel nav ieklautas Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 1, 1I vai III pielikuma, tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
nedrikst iesniegt, kamér nav iesniegts pamatots pieteikums par to, lai
saskana ar mincto regulu noteiktu maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu. Deriga pieteikuma maksimali pielaujamo atliecku daudzuma
noteikSanai un pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai iesniegSanas
starplaiks ir vismaz se§i ménesi.

Tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz 6. panta 3. punktda nora-
ditajam veterinarajam zalém tomeér var pieteikties bez mingta deriga
pieteikuma saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90. Jaiesniedz visa zinat-
niska dokumentacija, kas vajadziga, lai pieraditu veterinaro zalu kvali-
tati, drosibu un labvertibu, ka noradits 3. punkta.

2. Tirdzniecibas atlauju var pieskirt vienigi Kopiena registrétam
pieteikuma iesniedz&jam.

3. Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai ietver visu adminis-
trattvo informaciju un zinatnisko dokumentaciju, kas vajadziga konkréto
veterinaro zalu kvalitates, droSibas un labvertibas pieradisanai. Doku-
mentus iesniedz saskana ar I pielikumu, un tajos jo ipasi ietver $adu
informaciju:

a) tas personas vardu vai firmas nosaukumu un pastavigo adresi vai
registréto uznémeéjdarbibas vietu, kura atbild par medikamenta
laiSanu tirgd, un, atSkiribu gadijuma, §Ts zinas arT par attiecigo razo-
taju vai razotajiem un par razo$anas objektiem;

b) veterinaro zalu nosaukumu;

¢) veterinaro zalu visu sastavdalu kvalitativos un kvantitativos radi-
tajus, taja skaita PVO ieteikto starptautisko nepatenteto nosaukumu
(SNN), ja tads ir, vai zalu kimisko nosaukumu;

d) zalu razoSanas aprakstu;
e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blaknes;

f) devas dazadajam dzivnieku sugam, kam attiecigas veterinaras zales
ir paredzetas, zalu formu, lietoSanas panémienu un ievadiSanas
veidu un paredz€to glabasanas laiku;

g) to piesardzibas un dro$ibas pasakumu iemeslus, kas javeic, veteri-
naras zales uzglabajot, ievadot tas dzivniekiem un apglabajot to
atkritumus, kopa ar noradi par potencialajiem draudiem, kurus
zales var€tu radit videi, cilvéku un dzivnieku veselibai un augiem,;

h) noradi par zalu izdaliSanas periodu, ja zales paredzetas produktiva-
jiem dzivniekiem;

1) razotaja izmantoto parbaudes pan€mienu aprakstu,
j) rezultatus, kas ieguti:

— farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobio-
logiskajos) testos,

— dro§ibas parbaudé un atlieku parbaudg,
— nekliniskajos un kliniskajos izm&ginajumos,

— potencialo draudu, ko zales rada videi, izvert€juma parbaudes;
$o ietekmi péta un katru gadijumu izskata atseviski, apsverot
1pasSus noteikumus minétas ietekmes ierobezosSanai;
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k) zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas sist€émas siku
aprakstu un — attieciga gadijuma — riska parvaldibas sisteémas, ko
pieteikuma iesniedzgjs ieviesTs, siku aprakstu;

) kopsavilkumu saskana ar 14. pantu attieciba uz zalu 1paSibam, vete-
rinaro zalu tiesa iepakojuma un argja iesainojuma maketu kopa ar
lietoSanas pamacibu saskana ar 58.—61. pantu;

m) dokumentu, kas apliecina, ka razotajam sava valsti ir atlauts razot
veterinaras zales;

n) tadu tirdzniecibas atlauju kopijas, kas attiecigajam veterinarajam
zalem sanemtas cita dalibvalsti vai tresa valsti, kopa ar to dalib-
valstu sarakstu, kuras izskatiSanas stadija atrodas saskapa ar So
direktivu iesniegts pieteikums atlaujas sanemsanai; ta zalu apraksta
kopijas, ko pieteikuma iesniedzgjs ir piedavajis saskana ar 14. pantu
vai ko dalibvalsts kompetenta iestade ir apstiprinajusi saskana ar 25.
pantu, un piedavato lietoSanas pamacibu kopijas, zinas par jebkadu
noraido$u 1@émumu attieciba uz atlaujas izsniegSanu — Kopiena vai
kada tresa wvalstt — un $ada lémuma motivaciju. Visas §is zinas
regulari precizg;

o) apliecinagjumu, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir kvalificéta
persona, kas atbild par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas sistemu, un lidzekli, kadi vajadzigi, lai pazinotu par
varbiitg§jam blakném, kuras sastopamas Kopiena vai tresa valsti;

p) attieciba uz veterinarajam zalém, kuras paredzg&tas vienas vai vairaku
sugu produktivajiem dzivniekiem un kuras satur vienu vai vairakas
farmakologiski aktivas vielas, kas attieciba uz konkrétajam sugam
vel nav iek]autas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1, II vai III pielikuma,
dokumentu, kur$ apliecina, ka agentiirai saskana ar iepriek§ minéto
regulu ir iesniegts derigs pieteikums maksimali pielaujama atlieku
daudzuma noteikSanai.

Dokumentiem un zinam par $a panta pirmas dalas j) punkta noradito
parbauzu rezultatiem pievieno siki izstradatus un kritiskus kopsavil-
kumus, kas sagatavoti, ka noteikts 15. panta.

13. pants

1. Atkapjoties no 12. panta 3. punkta pirmas dalas j) apakSpunkta un
neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas uz riipnieciska un komerciala
Ipasuma aizsardzibu, pieteikuma iesniedz€jam nav jauzrada drosibas un
atlieku parbauzu vai neklinisko un klinisko izmgginajumu rezultati, ja
vin$ var pieradit, ka attiecigas zales ir tadu references zalu patentéts
veids, kuras dalibvalsti vai Kopiena saskana ar 5. pantu ir apstiprinatas
ne mazak ka astonus gadus.

Patentétas veterinaras zales, kas apstiprinatas saskana ar iepriek§ min&to
noteikumu, neizlaiz tirgli, kamér nav pagajusi desmit gadi no references
zalu sakotngjas registréSanas.

Sa panta pirmo daJu pieméro ar tad, ja references zales nav apstipri-
natas dalibvalstl, kura iesniegts pieteikums attieciba uz patentgtajam
zalem. Sada gadijuma pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma norada dalib-
valsti, kura references zales ir apstiprinatas. P&c dalibvalsts, kura
iesniegts pieteikums, kompetento iestazu pieprasijuma otras dalibvalsts
kompetenta iestade viena méneSa laika parsiita apliecinajumu, ka attie-
cigas references zales ir apstiprinatas, ka arT references zalu pilnu
sastavu un — vajadzibas gadijuma — pargjo attiecigo dokumentaciju.

VM5
Desmit gadu laika posmu, kas noteikts $a panta otraja dala, tomér var
pagarinat lidz 13 gadiem attieciba uz veterinarajam zalém, kuras pare-
dzgtas zivim, bit€m vai citam dzivnieku sugam, kuras noteikusi Komi-
sija.
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Pasakumu, kas ir paredzets, lai grozitu nebutiskus $is direktivas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to
regulativo kontroles procediiru.

2. Saja panta:

a) “references zales” ir zales, kas apstiprinatas 5. panta nozimé saskana
ar 12. panta noteikumiem;

b) “patentEtas zales” ir zales, kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitati-
vais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma ka references
zalém un kuru bioekvivalence references zalém ir pieradita attiecigos
biopieejamibas pétijumos. Aktivas vielas dazadie sali, esteri, &teri,
izomé&ri, izom&ru maistjumi, kompleksie savienojumi un atvasinajumi
uzskatami par to pasu aktivo vielu, ja vien tiem nepiemit butiski
atskirigas Tpasibas attieciba uz droibu un/vai labvértibu. Sados gadi-
jumos pieteikuma iesniedzgjs nodroSina papildu informaciju, lai
pieraditu apstiprinatas aktivas vielas dazado salu, esteru vai atvasi-
najumu drosibu un/vai labvértibu. Dazadas zalu formas ar atru
aktivas vielas atbrivoSanu iekSkigai lietoSanai uzskata par vienu
zalu formu. Pieteikuma iesniedz€jam nepieprasa biopieejamibas péti-
jumus, ja vin$ var pieradit, ka patentétas zales atbilst attiecigajiem
kriterijiem, kas noteikti atbilstigajas siki izstradatajas pamatnos-
tadn@s.

3. Ja uz veterinarajam zalém neattiecas 2. punkta b) apakSpunkta
noteikta patentetu zalu definicija vai ja bioekvivalenci nevar pieradit
ar biopieejamibas pétfjumu palidzibu, ka arT aktivas(-o) vielas(-u), tera-
peitisko indikaciju, stipruma, zalu formas vai ievadiSanas veida izmainu
gadijuma attieciba uz references zalem, iesniedzami attiecigo drosibas
un atlieku, pirmsklinisko parbauzu vai klinisko izm&ginajumu rezultati.

4.  Ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir lidzigas biologi-
skas izcelsmes references veterinarajam zalém, neatbilst patentétu zalu
definicija izklastitajiem nosacijumiem, jo ipasi biologiskas izcelsmes
veterinaro zalu un biologiskas izcelsmes references veterinaro zalu izej-
vielu vai razoSanas procesa atSkiribu del, jaiesniedz attiecigo pirmskli-
nisko parbauzu vai klinisko izméginajumu rezultati, kas attiecas uz
minétajiem nosacijumiem. Iesniedzamo papildu datu veidam un daudz-
umam jaatbilst I pielikuma un ar to saistitajas siki izstradatajas pamat-
nostadnés noteiktajiem kriterijiem. References zalu dokumentacija
ieklautos pargjo parbauzu un izm&gindjumu rezultatus neiesniedz.

5. Attieciba uz veterinarajam zalém, kuras paredzEtas vienas vai
vairaku sugu produktivajiem dzivniekiem un kuras satur jaunu aktivo
vielu, kas Kopiena nav apstiprinata Iidz 2004. gada 30. aprilim, 1.
punkta otraja dala paredzéto desmit gadu laika posmu pagarina par
vienu gadu katram tirdzniecibas atlaujas paplaSinagjumam attieciba uz
citiem produktivajiem dzivniekiem, ja $adu paplaSindjumu apstiprina
piecos gados no sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta attiectba uz Cetram vai vairakam
produktivo dzivnieku sugam, mingtais laika posms tomér kopuma
neparsniedz 13 gadus.

Desmit gadu laika posma pagarinajumu lidz 11, 12 vai 13 gadiem
attieciba uz veterinarajam zaleém, kas paredz&tas produktivajiem dzivnie-
kiem, pieskir vienigi tad, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs ir sakotngji
iesniedzis arT pieteikumu maksimali pielaujama atliecku daudzuma
noteikSanai, kads paredzets dzivnieku sugam, uz kuram attiecas at]auja.

6. Sa panta 1.—-5. punkta piem@roSanai vajadzigo pétijumu, parbauzu
un izmégindjumu veik$ana un attiecigas praktiskas prasibas nav uzska-
tamas ka pret&jas patenttiestbam vai zalu papildu aizsardzibas sertifika-
tiem.
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13.a pants

1. Atkapjoties no 12. panta 3. punkta pirmas dalas j) apakSpunkta un
neierobezojot tiesibu aktus ripnieciska un komerciala ipaSuma aizsar-
dzibas joma, pieteikuma iesniedz&jam nav jaiesniedz dro§ibas un atlieku
parbaudes vai pirmsklinisko parbauzu un klinisko izméginajumu rezul-
tati, ja vin$ var pieradit, ka veterinaro zalu aktivas vielas ir visparatzitas
Kopienas veterinaraja praksé vismaz desmit gadus, tam ir atzita labver-
tiba un pielaujama drosibas pakape I pielikuma izklastito nosactjumu
nozimé. Sada gadijuma pieteikuma iesniedz&js norada attiecigo zinat-
nisko literattru.

2. Ka literatiiru, jo 1paSi attieciba uz droSibas parbaudi, var attiecigi
izmantot novert€juma zinojumu, ko agentiira publicé péc saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90 sapemta pieteikuma maksimali pielaujama
atlieku daudzuma noteikSanai izvert€Sanas.

3. Ja pieteikuma iesniedzgjs, lai sanemtu atlauju attieciba uz produk-
tivajiem dzivniekiem, izmanto zinatnisku literatiiru un attieciba uz tam
pasam zalém noluka sapemt atlauju saistiba ar citiem produktivajiem
dzivniekiem atbilsto§i Regulai (EEK) Nr. 2377/90 iesniedz jaunus
atlieku pétfjumu rezultatus kopa ar papildu klinisko izm&ginajumu rezul-
tatiem, tre$as personas nedrikst izmantot $adus pétfjumus vai izmégina-
jumus, kas veikti saskana ar 13. pantu, trfs gadus no atlaujas, saistiba ar
kuru izdariti mingtie p&tijumi, pieskirSanas dienas.

13.b pants

Attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur aktivas vielas, kuras izman-
totas apstiprinatu veterinaro zalu sastava, bet nav kopa lietotas arstnie-
ciskiem nolukiem ieprieks, jaiesniedz drosibas un atlieku parbaudes un
— vajadzibas gadijuma — jaunu pirmsklinisko parbauzu vai jaunu
klinisko izm&ginajumu rezultati saskana ar 12. panta 3. punkta pirmas
dalas j) apaksSpunktu, bet nav jaiesniedz zinatniskas atsauces par katru
aktivo vielu atseviski.

13.c pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs var
atlaut izmantot farmaceitisko, droSibas un atlieku, pirmsklmisko un
klinisko dokumentaciju, kas ieklauta veterinaro zalu dokumentos, lai
izskatitu veélaku pieteikumu attieciba uz veterinarajam zalém ar aktivo
vielu tadu pasu kvalitativo un kvantitativo sastavu un tadu paSu zalu
formu.

13.d pants

Atkapjoties no 12. panta 3. punkta pirmas dalas j) apakSpunkta un arkartas
apstaklos saistiba ar imunologiskajam veterinarajam zalém, pieteikuma
iesniedz&jam nav janodro§ina ar mérksugu veiktu noteiktu lauka izmégi-
najumu rezultati, ja $adus izm&ginajumus nevar veikt pienacigi pamatotu
iemeslu del, jo 1pasi, nemot veéra citus Kopienas noteikumus.

14. pants
Zalu apraksta turpmak teksta noraditaja kartiba ieklauj sadu informaciju:

1) veterinaro zalu nosaukums, kam pievienota norade par stiprumu un
zalu formu;

2) aktivo vielu un paligvielas sastavdalu kvalitativais un kvantitativais
sastavs, ko svarigi zinat, lai zales pienacigi ievaditu. Izmanto
parasto visparpienemto nosaukumu vai kimisko raksturojumu;

3) zalu forma;

4) klmiskie dati:
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4.1. mérksugas;

4.2. lietosanas indikacijas, noradot mérksugu;

4.3. kontrindikacijas;

4.4. 1pasi bridinajumi attieciba uz katru mérksugu;

4.5. 1pasi lietoSanas droSibas pasakumi, taja skaita 1pasi drosibas
pasakumi, kas javeic personai, kura ievada zales dzivniekiem;

4.6. blaknes (biezums un smaguma pakape);

4.7. lietoSana grusnibas, laktacijas vai olu déSanas laika;

4.8. mijiedarbiba ar citam zalém un citas mijiedarbibas formas;
4.9. ievadamie daudzumi un ievadiSanas veids;

4.10. ja vajadzigs — pardozeSana (simptomi, pirma palidziba,
pretindes);

4.11. zalu izdaliSanas periods dazadiem partikas produktiem, taja
skaita produktiem, attieciba uz kuriem zalu izdaliSanas
periods noteikts nulles apmera;

5) farmakologiskas ipaSibas:
5.1. farmakodinamiskas ipasibas;
5.2. farmakokinétiskie dati;
6) farmaceitiskie dati:
6.1. paligvielu saraksts;
6.2. galvenas nesaderibas;

6.3. glabasanas ilgums péc zalu izskidinasanas Gideni vai péc tiesa
iepakojuma pirmas atvérSanas reizes;

6.4. 1pasi drosibas pasakumi attieciba uz zalu glabasanu;
6.5. tiesa iepakojuma veids un sastavs;
6.6. pasi drosibas pasakumi neizmantotu zalu vai zalu atkritumu
iznicinasanai, ja tadi vajadzigi,
7) tirdzniecibas atlaujas turétajs;
8) tirdzniecibas atlaujas(-u) numurs(-i);
9) pirmas atlaujas datums vai atlaujas atjaunoS$anas datums;
10) dokumenta laboSanas datums.

Attieciba uz atlauju, kas izdota saskana ar 13. pantu, nav janorada
references zalu apraksta tas dalas, kas attiecas uz indikacijam vai dozg-
jumu, uz kuru patent€to zalu tirdzniecibas laika joprojam attiecas
patentu tiesibas.

15. pants

1. Pieteikumu iesniedzgji nodroSina, ka 12. panta 3. punkta otraja dala
noraditos siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus pirms to iesnieg$anas
kompetentajam iestadém sagatavo un paraksta personas, kuru atbilstiga
tehniska vai profesionala kvalifikacija izklastita 1sa dzives apraksta.

2. Sa panta 1. punktd minétas personas, kuram ir atbilstiga tehniska
vai profesionala kvalifikacija, pamato 13.a panta 1. punkta noraditas
zinatniskas literatliras izmantoSanu saskana ar [ pielikuma izklastitajiem
nosacfjumiem.

3. Siki izstradatajiem kritiskajiem kopsavilkumiem pievieno 1.
punkta noradito personu Tsu dzives aprakstu.
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2. NODALA

Ipasi noteikumi attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalem

16. pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka homeopatiskas veterinaras zales, ko razo
un laiz tirgt Kopiena, registré un apstiprina saskana ar 17., 18. un 19.
pantu, izpemot, ja uz $adam veterinarajam zalém attiecas saskana ar
attiecigas valsts tiesibu aktiem 1993. gada 31. decembr vai lidz ming-
tajam datumam pieSkirta registracija vai atlauja. Attieciba uz homeopa-
tiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas saskana ar 17. pantu,
pieméro 32. pantu un 33. panta 1.-3. punktu.

2. Attieciba uz 17. panta noraditajam homeopatiskajam veterinarajam
zalem dalibvalstis ievie$ vienkarSotu registracijas procediru.

3. Atkapjoties no 10. panta, homeopatiskas veterinaras zales nepro-
dukfiviem dzivniekiem var ievadit veterinararsta parraudziba.

4.  Atkapjoties no 11. panta 1. un 2. punkta, dalibvalstis pielauj, ka
produktivajiem dzivniekiem paredzg&to homeopatisko veterinaro zalu,
kuru aktivie komponenti ieklauti Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1II pieli-
kuma, ievadiSana ir veterinararsta parzina. Dalibvalstis veic attiecigus
pasakumus, lai kontroletu tadu homeopatisko veterinaro zalu lietoSanu,
kas saskana ar $o direktivu registrétas vai apstiprinatas cita dalibvalsti
izmanto$anai to pasu sugu dzivniekiem.

17. pants

1. Neierobezojot Regulu (EEK) Nr. 2377/90 par produktiviem dziv-
niekiem paredzgtu farmakologiski aktivu vielu maksimali pielaujamo
atlieku daudzumu noteikSanu, Ipasu, vienkarSotu registracijas procediru
var piemérot vienigi tadam homeopatiskajam veterinarajam zaleém, kas
atbilst visiem turpmak izklastitajiem nosacijumiem:

a) tas ievada tada veida, kads aprakstits Eiropas Farmakopeja vai, ja
tadas nav, tajas farmakopejas, ko tobrid oficiali lieto dalibvalstis;

b) uz veterinaro zalu mark&juma, nedz art jebkura informacija par tam
nav specifisku terapeitisko indikaciju;

c¢) atSkaidiSanas pakape ir pietieckami augsta, lai garant€tu medikamenta
drosibu. Zales jo 1pasi nedrikst saturét vairak ka vienu dalu aktivas
vielas uz 10 000 dalam pamattinktiiras.

Pirmas dalas b) un c) apakSpunktu Komisija var pielagot, ja tas ir
pamatoti, nemot vera jaunakos zinatniskos datus. Pasakumus, kas ir
paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punktd min&to regulativo kontroles procediiru.

Registrésanas laika dalibvalstis nosaka zalu izsniegSanas klasifikaciju.;

2. Kiriterijus un reglamentu, kas noteikts 3. nodala, izpemot 25.
pantu, péc analogijas pieméro attieciba uz ipaSo, vienkarSoto registra-
cijas procediiru homeopatiskam veterinarajam zalém, kas mingtas 1.
punkta, iznemot terapeitisko iedarbibu apliecinoSos dokumentus.
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18. pants

Ipasa, vienkarSota registréSanas pieteikuma var ieklaut virkni zalu, kas
ieglitas no vienas un tas pasas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.
Lai apliecinatu attiecigo zalu farmaceitisko kvalitati un katras partijas
atbilstibu paraugam, pieteikumam pievieno sadus dokumentus:

— homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu vai citu
nosaukumu, kas sniegts farmakopeja, kopa ar parskatu par dazada-
jiem lietoSanas veidiem, farmaceitiskajam formam un registréjamo
atSkaidiSanas pakapi,

— dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiskas izejvielas vai izejvielu
iegiisana un kontrole un pamatota to homeopatiska daba, balstoties
uz attiecigu bibliografiju; tadiem homeopatiskam veterinarajam
zalém, kuras ir biologiskas vielas — to pasakumu aprakstu, kas
veikti, lai nodro§inatu to, ka tajos nav patogénu,

— katras zalu formas razoSanas un kontroles dokumentaciju un atskai-
disanas un potencé$anas panémiena aprakstu,

— attiecigo zalu raZoSanas atlauju,

— jebkadu registraciju un atlauju kopijas, kas tam pasam zalém iegiitas
citas dalibvalstTs,

— vienu vai vairakus registréjamo zalu ar¢ja iesainojuma un tie$a iepa-
kojuma maketus,

— datus par zalu stabilitati,

— ieteiktais zalu izdaliSanas periods kopa ar visu nepiecieSamo pama-
tojumu.

19. pants

1.  Homeopatiskas veterinaras zales, kas nav minétas 17. panta 1.
punkta, apstiprina saskana ar 12., 13.a, 13.b, 13.c, 13.d un 14. panta
noteikumiem.

2. Dalibvalsts var sava teritorija ieviest vai paturét speéka ipasus
noteikumus attiectba uz tadu homeopatisku veterinaro zalu drosibas
parbaudi un nekliniskiem un kliniskiem izméginajumiem, kuras pare-
dzets lietot lolojumdzivniekiem un neproduktivajiem eksotiskajiem dziv-
niekiem, iznemot dzivniekus, kas miné&ti 17. panta 1. punkta, saskana ar
attiecigaja dalibvalstT praktizetajiem homeopatijas principiem un rakstu-
1igajam iezimém. Saja gadijuma attieciga dalibvalsts pazino Komisijai
par speka esosajiem Ipasajiem noteikumiem.

20. pants
S1 nodala neattiecas uz imunologiskam homeopatiskam veterinarajam

zalem.

Noteikumi, kas izklastiti VI un VII sadala, attiecas uz homeopatiskam
veterinarajam zalém.
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3. NODALA

Tirdzniecibas atlaujas procediira
vMi
21. pants

1. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu,
ka veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiru pabeidz
ne velak ka 210 dienas péc deriga pieteikuma iesniegSanas.

Pieteikumus vienu un to pasu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam
divas vai vairakas dalibvalstis iesniedz saskana ar 31.—43. pantu.

2. Ja dalibvalsts konstate, ka cita dalibvalst1 izskata vél vienu pietei-
kumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz tam pasam zalém,
attiecigd dalibvalsts atsakas izskatit attiecigo pieteikumu un informe
pieteikuma iesniedz&ju par 31.—43. panta piemé&roSanu.

22. pants

Ja dalibvalsts saskana ar 12. panta 3. punkta n) apakSpunktu sanem
informaciju, ka cita dalibvalsts ir apstiprindjusi veterinaras zales, kas
ir attiecigaja dalibvalstT sanemta atlaujas pieteikuma priek§mets, minéta
dalibvalsts noraida konkréto pieteikumu, ja vien tas nav iesniegts atbil-
stosi 31.—43. pantam.

23. pants

Lai izskatitu saskana ar 12.—13.d pantu iesniegtu pieteikumu, dalibvalstu
kompetentas iestades:

1) parbauda, vai pieteikuma apstiprinajumam iesniegta dokumentacija
atbilst 12.-13.d panta noteikumiem, un parliecinas, vai ir ieveroti
nosactjumi tirdzniecibas atlaujas izdoSanai;

2) var iesniegt zales, to izejvielas un — vajadzibas gadijuma — starppro-
duktus vai citas sastavdalas parbaudei oficiala zalu kontroles labora-
torija vai dalibvalsts §Sim nolikam izraudzita laboratorija, lai nodro-
§inatu, ka parbaudes metodes, kuras izmantojis razotajs un kuras
uzskaititas pieteikuma dokumentacija saskana ar 12. panta 3. punkta
i) apakSpunktu, ir apmierinosas;

3) lidziga karta var parbaudit, jo ipaSi apspriezoties ar valsts vai
Kopienas references laboratoriju, vai pieteikuma iesniedzgja, pieme-
rojot 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta otro ievilkumu, uzradita
analizes metode atliecku noteikSanai ir apmierinosa;

4) attieciga gadijuma var pieprasit pieteikuma iesniedz€jam sniegt
papildu zipas attieciba uz 12., 13.a, 13.b. 13.c un 13.d panta uzskai-
titajiem punktiem; ja kompetenta iestade izmanto $adas tiesibas, 21.
panta noteiktos terminus pagarina par laika posmu lidz prasito
papildu zinu iesniegSanai. Lidziga karta min&tos terminus pagarina
par laika posmu, kadu pieteikuma iesniedzgjam var pieskirt, lai vins
sniegtu mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

24. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai panaktu to, ka:

a) kompetentas iestades parliecinas, ka veterinaro zalu razotdji un
importetaji no treSam valstim ir spgjigi tas razot atbilstigi zinam,
kas iesniegtas saskana ar 12. panta 3. punkta d) apakSpunktu,
un/vai veikt kontroli saskana ar metodém, kas aprakstitas pieteikuma
dokumentacija atbilstigi 12. panta 3. punkta i) apakSpunktam;
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b) kompetentas iestades atseviskos attaisnojamos gadijumos var atlaut,
ka veterinaro zalu razotdjiem un importStajiem no tre$am valstim
dazas razoSanas fazes un/vai dazas a) apak$punkta minétas kontroles
veic tre$as personas; $ados gadijumos kompetentas iestades ari veic
parbaudes attiecigajos uznémumos.

25. pants

1. Pieskirot tirdzniecibas atlauju, kompetenta iestade informé atlaujas
turétaju par zalu aprakstu, ko ta ir apstiprinajusi.

2. Kompetenta iestade veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodrosinatu, ka informacija attieciba uz veterinarajam zalém un jo
ipasi to mark&umu un lietoSanas pamacibu atbilst zalu aprakstam,
kur§ apstiprinats, pieskirot tirdzniecibas atlauju vai pec tam.

3.  Kompetenta iestade nekav€joties nodrosina tirdzniecibas atlaujas
un zalu apraksta publisku pieejamibu attieciba uz visam veterinarajam
zalém, ko ta apstiprinajusi.

4.  Kompetenta iestade sagatavo novert€§juma zinojumu un piezimes
par dokumentaciju attieciba uz konkréto veterinaro zalu farmaceitisko,
drosibas un atlieku parbauzu, ka ari neklinisko un klinisko izm&gina-
jumu rezultatiem. Novértg§juma zinojumu atjaunina, tiklidz klast
pieejamas jaunas zinas, kam ir nozime attiecigo veterinaro zalu kvali-
tates, droSibas un labvertibas novértésana.

Kompetenta iestade pec komerciali konfidenciala rakstura informacijas
izdz&Sanas nekavgjoties nodroSina novertg§juma zigojuma publisku
pieejamibu.

26. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turtajam var pieprasit noradit uz tiesa iepa-
kojuma un/vai uz argja iesainojuma, ka arT lieto$anas pamaciba, ja tada
prasita, citas droSibai un veselibas aizsardzibai svarigas zinas, ieskaitot
Ipasus drosibas pasakumus attieciba uz lietoSanu un jebkadus citus bridi-
najumus, kas izriet no kliniskas un farmakologiskas izpétes, kura pare-
dzeta 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta un no 13. lidz 13.d pantam, vai
no pieredzes, kas giita veterinaro zalu lietoSana kop$ to laiSanas tirgi.

3. Arkartgjos apstaklos un péc apspriesanas ar pieteikuma iesniedzgju
atlauju var pieskirt, pieprasot, lai pieteikuma iesniedzgjs ievie§ Ipasu
kartibu, seviski attieciba uz veterinaro zalu drosibu, pazinosanu kompe-
tentajam iestadém par visiem starpgadijumiem saistiba ar zalu lietoSanu
un veicamajiem pasakumiem. Sadas atlaujas var pieskirt tikai objektivu,
pamatotu iemeslu de]. Atlaujas atstasanu sp€ka nosaka min€to nosaci-
jumu ikgad&ja atkartota novértésana.

27. pants

1.  P&c tam, kad izsniegta tirdzniecibas atlauja, tas turtajam attieciba
uz razoS$anas metodém un 12. panta 3. punkta d) un i) apakSpunkta
paredzeétajam kontroles metodém janem veéra zinatnes un tehnikas atti-
stiba un javeic vajadzigas parmainas, kas var bt vajadzigas, lai veteri-
naras zales razotu un parbauditu atbilstigi visparigi atzitam zinatniskam
metodem.

Sis parmainas jaapstiprina attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém.
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2. Kompetenta iestade var pieprasit pieteikuma iesniedz&jam vai
tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam nodroSinat pietickamus daudzumus
vielu, lai varétu veikt parbaudi attieciba uz konkréto veterinaro zalu
atlieku esamibas noteikSanu.

Péc kompetentas iestades liguma tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz
savu tehnisko pieredzi, lai atvieglotu veterinaro zalu atlieku noteikSanas
analizes metodes ievieSanu valsts references laboratorija, kas izraudzita

saskana ar Padomes 1996. gada 29. aprila Direktivu 96/23/EK par
pasakumiem, lai kontroltu noteiktas vielas un to atlickas dzivos dziv-
niekos un dzivnieku izcelsmes produktos (1).

3. Atlaujas turétajs nekavgjoties sniedz kompetentajai iestadei visa
veida jaunu informaciju, kas varétu prasit 12. panta 3. punkta, 13,
13.a, 13.b un 14. panta vai I pielikuma noradito zinu vai dokumentu
grozijumus.

Jo 1paSi atlaujas turétajs nekav&joties dara kompetentajai iestadei
zinamus visus aizliegumus vai ierobezojumus, ko noteikusas kompe-
tentds iestades katra valstl, kura veterinaras zales laistas tirgdi, un
jebkadu citu jaunu informaciju, kas var€tu ietekmé&t attiecigo veterinaro
zalu ieguvumu un riska novertejumu.

Lai vargtu turpinat riska un ieguvuma attiecibas novertésanu, kompe-
tenta iestade katra laika var lugt tirdzniecibas atlaujas turtaju parsitit
datus, kas pierada, ka riska un ieguvumu attieciba joprojam ir labvéliga.

5. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nekavejoties inform& kompetentas
iestades par visiem grozijumiem, ko vin$ saistiba ar atlauju piedava
veikt 12.—13.d panta mingtajas zinas un dokumentos.

27.a pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas turétajs informe atlaujas
izsniedzgjas dalibvalsts kompetento iestadi par veterinaro zalu faktiskas
laisanas tirgl minétaja dalibvalsti datumu, nemot véra dazados apstipri-
natos zalu noform&umus.

Atlaujas turétajs pazino kompetentajai iestadei arT to, ja vins uz laiku vai
pastavigi partrauc attiecigo zalu laiSanu minétas dalibvalsts tirgd.
Iznemot arkartgjus apstaklus, $adu pazinojumu sniedz vismaz divus
meéneSus 11dz zalu laiSanas tirgl partraukSanai.

Péc kompetentas iestades ltiguma, jo IpaSi saistiba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sist€mu, tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs sniedz kompetentajai iestadei visus datus attieciba uz veterinaro zalu
pardoSanas apjomu un visus vina riciba esoSos datus attieciba uz izrak-
stito recepsSu apjomu.

27.b pants

Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas atlaujas nosactjumu
parmainu izskatiSanai, kas pieskirtas saskana ar So direktivu.

Sos pasakumus Komisija piepem Tstenofanas regulas veida. Mingto
pasakumu, kura merkis ir grozit nebutiskus §is direktivas elementus,
to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo
kontroles procedtiru.

() OV L 125, 23.5.1996., 10. Ipp. Direktiva grozita ar Regulu (EK)
Nr. 806/2003 (OV L 122, 16.5.2003., 1. Ipp.).
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28. pants

1. Neierobezojot 4. un 5. punktu, tirdzniecibas atlauja ir deriga
piecus gadus.

2. Atlauju péc pieciem gadiem var atjaunot, pamatojoties uz riska un
ieguvuma attiecibas atkartotu novertgjumu.

Talab tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz konsolidétu sarakstu, kura
ietverti visi dokumenti, kas iesniegti attieciba uz zalu kvalitati, droSibu
un labvertibu, ieskaitot visas modifikacijas, kuras ieviestas kops tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSanas, vismaz seSus ménesus lidz tam, kad tirdz-
niecibas atlauja parstaj but deriga saskana ar 1. punktu. Kompetenta
iestade katra laika var pieprasit pieteikuma iesniedz€jam iesniegt uzskai-
titos dokumentus.

3. P&c atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobezotu laika
posmu, ja vien kompetenta iestade tadu pamatotu iemeslu dél, kas sais-
titi ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas sist€mu,
nepienem l€mumu noteikt vienu papildu atjaunosanu péc pieciem
gadiem saskana ar 2. punktu.

4.  Visas atlaujas, pec kuru pieSkirSanas apstiprinatas veterinaras zales
trijos gados faktiski netiek laistas atlaujas izdev&jas dalibvalsts tirgd,
parstaj but derigas.

5. Ja apstiprinatas veterinaras zales, kas iepriek§ bijuSas izlaistas
atlaujas izdevgjas dalibvalsts tirgh, faktiski vairs nav minétas dalibvalsts
tirgli tris gadus peéc kartas, atlauja, kura pieskirta attieciba uz konkre-
tajam veterinarajam zalém, parstaj but deriga.

6. Kompetenta iestade arkartgjos apstaklos un cilvéku vai dzivnieku
veselibas aizsardzibas apsveérumu dg] var pieskirt atbrivojumu no 4. un
5. punkta noteikumiem. Sadus atbrivojumus attiecigi pamato.

29. pants

Atlaujas pieskirSana nemazina razotaja un, attiecigi, atlaujas tur€taja
visparigo juridisko atbildibu.

30. pants

Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja kompetentajam iestadém iesniegtie doku-
menti neatbilst 12.—13.d un 15. panta noteikumiem.

Tirdzniecibas atlauju atsaka ari tad, ja péc 12. panta un 13. panta 1.
punkta uzskaitito dokumentu un datu parbaudes ir skaidrs, ka:

a) veterinaro zalu riska un ieguvuma attieciba apstiprinatajos lietoSanas
apstaklos ir nelabvéliga; ja §ada lietoSana attiecas uz veterinarajam
zalém, kas paredz€tas zootehniskam vajadzibam, 1pasa uzmaniba
veltama ieguvumiem saistiba ar dzivnieku veselibu un labturibu un
patérétaju drosibu, vai

b) zalem nav terapeitiskas iedarbibas vai pieteikuma iesniedzgjs nav
sniedzis pietickamus pieradijumus par $adu iedarbibu attieciba uz
tam dzivnieku sugam, kam attiecigas zales paredzetas, vai

c¢) zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam, vai

d) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas periods nav pietie-
kami ilgs, lai nodro§inatu, ka tajos partikas produktos, kas iegiiti no
apstradatajiem dzivniekiem, nav atlieku, kuras varétu apdraudét pate-
rétaja veselibu, vai minétais periods nav pietickami pamatots, vai

e) pieteikuma iesniedzgja piedavatais mark&ums vai lietoSanas pama-
ciba neatbilst $ai direktivai, vai
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f) veterinaras zales piedava tirdznieciba tadai lietoSanai, kas ir aizliegta
saskana ar citiem Kopienas noteikumiem.

Ja Kopienas tiesiskais regul&jums ir pienemsanas stadija, kompetenta
iestade tomér var atteikt veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, ja $ada
riciba vajadziga sabiedribas veselibas, paterétaju vai dzivnieku veselibas
aizsardzibas nodroSinasanai.

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs atbild par
iesniegto dokumentu un datu pareizibu.

4. NODALA

Savstarpéjas atziSanas procediira un decentralizéta procediira

31. pants

1. Visu jautajumu, kas saistiti ar veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
divas vai vairakas dalibvalstis, izskatiSanai saskana ar Saja nodala izkla-
stito procediiru izveido koordinacijas grupu. Agentiira nodrosina koor-
dinacijas grupas sekretariata darbibu.

2. Koordinacijas grupa ir katras dalibvalsts viens parstavis, ko iecel
uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat. Grupas locekli var vienoties,
ka viniem pievienojas eksperti.

3. Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas speka péc
tam, kad Komisija ir sniegusi labvéligu atzinumu. Minéto reglamentu
dara publiski pieejamu.

32. pants

1. Lai iegiitu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vairakas dalibval-
stis, pieteikuma iesniedzgjs attiecigajas dalibvalstis iesniedz pieteikumu,
kas pamatots uz identisku dokumentaciju. Dokumentacija ietver visu
administrativo informaciju un zinatnisko un tehnisko dokumentaciju,
kas aprakstita 12.—14. panta. Iesniegtajiem dokumentiem pievieno to
dalibvalstu sarakstu, uz kuram attiecas konkrétais pieteikums.

Pieteikuma iesniedzgjs ludz, lai viena dalibvalsts ir atsauces dalibvalsts
un sagatavo veterinaro zalu novert€§juma zinojumu saskana ar 2. vai 3.
punktu.

Ja vajadzigs, novert€juma zinojuma ieklauj novertejumu, lai izpilditu 13.
panta 5. punkta vai 13.a panta 3. punkta noteikumus.

2. Ja pieteikuma iesniegS8anas bridi veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauja jau ir sanemta, attiecigas dalibvalstis atzist atsauces dalibvalsts
pieskirto tirdzniecibas atlauju. Talab atlaujas turétajs ltidz atsauces dalib-
valsti sagatavot novert§juma zinojumu par attiecigajam veterinarajam
zalém vai — vajadzibas gadijuma — atjauninat eso$o novertgjuma zino-
jumu. Atsauces dalibvalsts sagatavo vai atjaunina novert€§juma zigojumu
90 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsanas. Novertejuma zinojumu
kopa ar apstiprinatu zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas pamacibu
nosiita attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam.

3. Jalidz pieteikuma iesniegSanas bridim veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauja v€l nav sanemta, pieteikuma iesniedzgjs ludz atsauces dalibvalsti
sagatavot novertejuma zinojuma projektu un zalu apraksta, mark&uma
un lietosanas pamacibas projektu. Atsauces dalibvalsts sagatavo min&tos
projektus 120 dienu laika no deriga pieteikuma sanems$anas un nosiita
tos attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

4. Devindesmit dienas no 2. un 3. punkta noradito dokumentu
sanemsanas attieciga dalibvalsts apstiprina novert€juma zinojumu, zalu
aprakstu, mark&umu un lietoSanas pamacibu un attiecigi informé par to
atsauces dalibvalsti. Atsauces dalibvalsts registré visu pusu vieno$anos,
noslédz procediiru un attiecigi informé par to pieteikuma iesniedzgju.
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5. Katra dalibvalsts, kura iesniegts pieteikums saskana ar 1. punktu,
pienem lemumu atbilstigi apstiprinatajam novértgjuma zinojumam, zalu
aprakstam, mark&umam un lietoSanas pamacibai 30 dienu laika péc
vienosanas apstiprinasanas.

33. pants

1. Ja dalibvalsts 32. panta 4. punkta noteiktaja termina nevar apsti-
prinat noveért€§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark€umu un lietoSanas
pamacibu iesp&ama nopietna cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides
apdraud€juma dg], atsauces dalibvalstij, pargjam ieinteresétajam dalib-
valstim un pieteikuma iesniedzgjam sniedz siki izstradatu pamatojumu.
Jautajumus, kuros radusas domstarpibas, nekavgjoties dara zinamus
koordinacijas grupai.

Ja dalibvalsts, kam iesniegts pieteikums, izmanto 71. panta 1. punkta
mingtos iemeslus, to vairs neuzskata par dalibvalsti, uz kuru attiecas $1
nodala.

2. Komisija nosaka pamatnostadnes, kuras formulé cilveku vai dziv-
nieku veselibas vai vides iesp&jamu nopietnu apdraud&jumu.

3. Koordinacijas grupa visas 1. punkta min&tas dalibvalstis dara visu
iespgjamo, lai vienotos par veicamajiem pasakumiem. Tas nodroSina
pieteikuma iesniedz&jam iesp&ju mutiski vai rakstveida darit zinamu
savu viedokli. Ja 60 dienu laika no domstarpibu iemeslu pazinosanas
koordinacijas grupai dalibvalstis vienojas, atsauces dalibvalsts registré
$adu vienosSanos, noslédz procediiru un attiecigi informé par to pietei-
kuma iesniedzgju. Pieméro 32. panta 5. punktu.

4. Ja mingtaja 60 dienu termina dalibvalstis nevar vienoties, par to
tulit informé agentiiru, lai piemérotu 36., 37. un 38. pantd izklastito
procediiru. Agentiirai iesniedz to jautajumu siku aprakstu, par kuriem
nav bijis iesp&ams vienoties, ka arl domstarpibu iemeslus. Vienu §is
informacijas kopiju izsniedz pieteikuma iesniedz&jam.

5. Tiklidz pieteikuma iesniedzgjs ir informéts, ka jautdjums nodots
agentrai, vin§ nekav€joties nosiita agenturai 32. panta 1. punkta
pirmaja dala noraditas informacijas un dokumentu kopiju.

6. Sa panta 4. punkta mingtajos gadijumos dalibvalstis, kas ir apsti-
prindjusas atsauces valsts novertgjuma zinojumu, zalu aprakstu, marke-
jumu un lietoSanas pamacibu, péc pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma
var pieskirt veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, negaidot 36. panta
noteiktas procediiras iznikumu. Sada gadijuma pieskirta atlauja neie-
tekm& minétas procediiras iznakumu.

34. pants

1.  Ja saskana ar 12.—14. pantu ir iesniegti divi vai vairaki pieteikumi
konkrétu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai un dalibval-
stis ir pienémusas atskirigus lémumus attieciba uz mingto zalu tirdznie-
cibas atlauju, $adas atlaujas apturéSanu vai anul€Sanu, tad dalibvalsts vai
Komisija, vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs var versties ar So jautajumu
Veterinaro zalu komiteja, turpmak teksta — “Komiteja”, lai piemé&rotu
36., 37. un 38. panta noteikto procediiru.

2. Lai veicinatu Kopiena apstiprinato veterinaro zalu saskano$anu un
pastiprinatu 10. un 11. panta noteikumu efektivitati, dalibvalstis ne
velak ka Iidz 2005. gada 30. aprilim nosiita koordinacijas grupai to
veterinaro zalu sarakstu, attieciba uz kuram jasagatavo saskanots zalu
apraksts.

Koordinacijas grupa vienojas par zalu sarakstu, kas izveidots, pamato-
joties uz dalibvalstu iesiititajiem priekSlikumiem, un nosiita mingto
sarakstu Komisijai.

Uz saraksta ieklautajam zalém attiecas 1. punkta noteikumi saskana ar ar
grafiku, kas noteikts sadarbiba ar agentiiru.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 26

Komisija, sadarbojoties ar agentiru un pemot ve&rd ieintereséto pusu
viedokli, vienojas par galigo sarakstu un grafiku.

35. pants

1.  Dalibvalsts vai Komisija, vai pieteikuma iesniedzgjs, vai tirdznie-
cibas atlaujas turétajs IpaSos gadijumos, ja ir iesaistitas Kopienas inte-
reses, var nodot jautajumu Komitejai, lai piemérotu 36., 37. un 38.
panta izklastito procediiru, pirms tiek pienemts 1€mums attieciba uz
pieteikumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, atlaujas apturéSanai vai
atsaukSanai vai jebkadam citam parmainam tirdzniecibas atlaujas nosa-
cijumos, kas izradas nepiecieSamas, jo 1pasi lai nemtu véra saskana ar
VII sadalu savakto informaciju.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija skaidri norada jautajumu, kuru nodod
izskatiSanai Komiteja, un informé par to tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalsts un pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs
nosiita Komitejai visu informaciju, kas pieejama par attiecigo jautajumu.

2. Ja Komiteja verSas par jautajumu attieciba uz zalu klastu vai tera-
peitisko grupu, agentiira var attiecinat piemérojamo procediiru tikai uz
konkrétam atlaujas dalam.

Sada gadfjuma minétajam zalem pieméro 39. pantu vienigi tad, ja uz
tam attiecas $aja nodala noradita tirdzniecibas atlauju izsniegSanas
procediira.

36. pants

1. Ja ir atsauce uz Saja panta izklastito procediiru, Komiteja izskata
attiecigo jautdjumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienu laika no
datuma, kura tai tika nodota lieta.

Gadijumos, kas iesniegti Komitejai saskana ar 34. un 35. pantu, Komi-
teja min€to terminu tomer var pagarinat vél lidz 90 dienam, nemot véra
attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju viedokli.

Steidzamos gadijumos Komiteja péc tas prick$sédétaja ierosinajuma var
vienoties par agraku terminu.

2. Jautajuma izskatiSanai Komiteja iecel vienu no saviem locekliem
par referentu. Komiteja var iecelt arl neatkarigus ekspertus, lai tie
konsultetu ipasos jautajumos. lecelot ekspertus, Komiteja nosaka vingu
uzdevumus un precizé terminu ming€to uzdevumu izpildei.

3.  Pirms atzinuma sniegSanas Komiteja nodrosina pieteikuma iesnie-
dzg&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétdjam iesp&ju sniegt rakstisku vai
mutisku paskaidrojumu tas noteiktaja termina.

Komitejas atzinuma ietver zalu apraksta projektu un mark&uma un
lietoSanas pamacibas projektu.

Komiteja var uzaicinat arT citas personas sniegt informaciju par attiecigo
jautajumu, ja uzskata to par nepiecieSamu.

Komiteja var pagarinat 1. punkta min€to terminu, atlaujot pieteikuma
iesniedzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétdjam sagatavot paskaidro-
jumus.

4.  Agentura nekavgjoties informé attiecigo pieteikuma iesniedzgju vai
tirdzniecibas atlaujas tur€taju, ja Komitejas atzinums ir tads, ka:

— pieteikums neatbilst atlaujas pieskirSanas krit€rijiem vai

— jaizdara grozijumi zalu apraksta, ko pieteikuma iesniedzgjs vai tirdz-
niecibas atlaujas turetdjs piedavajis saskana ar 14. pantu, vai

— atlauja pieSkirama atbilstosi nosacijumiem, nemot véra tadus nosa-
ctjumus, ko uzskata par butiskiem veterinaro zalu drosai un efektivai
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lietoSanai, ieskaitot zalu lietoSanas izraisito blakusapstaklu uzrau-
dzibas sistemu, vai

— tirdzniecibas atlauja jaaptur, jamaina vai jaanulg.

15 dienu laika pec atzinuma sanemsanas pieteikuma iesniedzgjs vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var rakstveida pazinot agentiirai par savu
nodomu pieprasit atzinuma atkartotu izskatisanu. Sada gadfjuma vins 60
dienu laika péc atzinuma sanems$anas nosiita agentiirai siki izstradatu
mingta pieprasijuma pamatojumu.

60 dienu laika pe&c pieprasijuma pamatojuma sanemsanas Komiteja
atkartoti izskata savu atzinumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
62. panta 1. punkta ceturto dalu. Izdarito secinagjumu pamatojumu
pievieno $a panta 5. punktd noraditajam novert§juma zinojumam.

5. Piecpadsmit dienu laika péc Komitejas galiga atzinuma pienem-
$anas agentiira nosita to dalibvalstim, Komisijai un pieteikuma iesnie-
dzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, pievienojot zinojumu, kura
aprakstits veterinaro zalu noveértgjums, un savu slédzienu pamatojumu.

Ja atzinums ir labveligs attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu vai
saglabasanu, tam pievieno $adus dokumentus:

a) §is direktivas 14. pantd minéta zalu apraksta projektu; vajadzibas
gadijuma taja atspogulo dalibvalstis pastavosas veterinaro nosaci-
jumu atskiribas;

b) visus nosactjumus, kas ietekmé atlaujas pieskirSanu 4. punkta
Nnozime;

c) sikaku informaciju par ieteiktajiem nosacijumiem vai ierobezoju-
miem attieciba uz veterinaro zalu drosu un efektivu lietoSanu un

d) mark&uma un lietoSanas pamacibas projektu.

37. pants

Komisija, nemot veéra Kopienas tiesibu aktus, sagatavo attieciba uz
pieteikumu pienemama lémuma projektu 15 dienu laika p&c atzinuma
sanemsanas.

Ja lemuma projekta paredzEta tirdzniecibas atlaujas pieSkirSana, tam
pievieno 36. panta 5. punkta otraja dala mingtos dokumentus.

Ja izn€muma karta lémuma projekts nav saskana ar agentiiras atzinumu,
Komisija pievieno arT paskaidrojumu, kura siki izklastiti §adu atSkiribu
iemesli.

Leémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam vai
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

38. pants

1. Komisija pienem galigo lémumu saskana ar 89. panta 3. punkta
mingto procediru un 15 dienu laika p&c tas nosléguma.

2.  Pastavigas komitejas reglamentu, kas noteikts 89. panta 1. punkta,
pielago, lai npemtu véra pienakumus, kas tai uzdoti saskana ar So nodalu.

Pielagosana ietver sevi $adus aspektus:

— izpemot tadus gadijumus, kas minéti 37. panta treSaja dala, Pasta-
vigas komitejas atzinumu sanem rakstiski,

— dalibvalstu riciba ir 22 dienas, lai nosititu Komisijai savus raksti-
skos apsvérumus par l€émuma projektu. Ja 1€mums japienem stei-
dzami, priekSsédetajs tomer var noteikt Tsaku terminu atbilstigi
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konkréta jautajuma steidzamibai. Mingtais termins, iznemot arkar-
tejus apstaklus, nav Tsaks par piecam dienam,

— dalibvalstim ir iesp&a iesniegt rakstisku igumu, lai l€muma
projektu apspriez pastavigas komitejas plenarsede.

Gadijuma, ja péc Komisijas atzinuma dalibvalsts rakstiskie apsverumi
izraisa jaunus svarigus zinatniskas un tehnologiskas dabas jautajumus,
kam nav pievérsta uzmaniba Agentiiras atzinuma, priek$sédétajs aptur
procediiru un nosiita pieteikumu atpakal Agentirai papildu apsversanai.

Pasakumus, kas vajadzigi $is dalas TstenoSanai, Komisija pienem
saskana ar 89. panta 2. punktad min&to procediiru.

3. Sa panta 1. punkta noradito lémumu adresé visam dalibvalstim un
pazino tirdzniecibas atlaujas turtdjam vai informacijas pieprasitajam.
Attiecigas dalibvalstis un atsauces dalibvalsts pieskir tirdzniecibas
atlauju vai atsauc to, vai groza tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, ka
nepiecieSams 1&@muma izpildei, 30 dienu laika p&c lémuma izzinoSanas
un ar atsauci uz minéto l8mumu. Par to tas attiecigi informé& Komisiju
un agentiru.

39. pants

1. Jebkuru tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu veikt parmainas
tada tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar §is nodalas noteiku-
miem, iesniedz visam dalibvalstim, kuras agrak ir atlavusas attiecigas
veterinaras zales.

Sos pasakumus Komisija pienem Tsteno$anas regulas veida. Pasakumu,
kas ir kas ir paredzgts, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus, to
papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta mingto regulativo
kontroles procediiru.

2. Gadijuma, ja Komisijai ir iesniegts arbitrazas jautajums, 36., 37.
un 38. panta izklastito procediiru analogi pieméro attieciba uz tirdznie-
cibas atlaujas veiktam parmainam.

40. pants

1. Ja dalibvalsts cilveku un dzivnieku veselibas un dabas aizsardzibas
apsverumu d€| uzskata par nepiecieSamu, lai tiktu veiktas noteikumu
parmainas saskana ar §is nodalas noteikumiem pieskirtai tirdzniecibas
atlaujai, vai lai ta tiktu apturSta vai atsaukta, attieciga dalibvalsts talit
nodod jautajumu Agentirai, lai piemérotu 36., 37. un 38. panta mingtas
procediiras.

2. Neskarot 35. panta noteikumus, izneémuma gadijumos, ja nepiecie-
Sama steidzama riciba, lai aizsargatu cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
vidi, Iildz galiga 1émuma pienemsSanai dalibvalsts var sava teritorija
apturét attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibu un lietoSanu. Velakais,
nakamaja darba diena ta informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par
§is ricibas iemesliem.

41. pants

Analogi 39. un 40. pantu pieméro veterinaram zalém, ko pirms 1995.
gada 1. janvara dalibvalstis atlavusas péc Komitejas atzinuma, kas
sniegts saskana ar Direktivas 87/22/EEK 4. pantu.
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42. pants

1.  Agentira publicé gada parskatu par $aja nodala izklastito proce-
diiru darbibu un nosiita to zinasanai Eiropas Parlamentam un Padomei.

2. Vismaz reizi desmit gados Komisija public€ zinojumu par gtto
pieredzi, pamatojoties uz $aja nodala paredz&tajam procediram, un iero-
sina grozijumus, kas vajadzigi minéto procediiru pilnveidoSanai. Komi-
sija iesniedz mingéto zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei.

43. pants

Direktivas 33. panta 4., 5. un 6. punktu un 34.-38. punktu nepieméro
17. panta minétajam homeopatiskajam veterinarajam zalem.

Direktivas 32.-38. pantu nepieméro 19. panta 2. punkta mingtajam
homeopatiskajam veterinarajam zalem.

IV SADALA

RAZOSANA UN IMPORTS

44. pants

1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to,
ka veterinaro zalu razoSanai to teritorija ir vajadziga atlauja. ST razo-
Sanas atlauja tapat ir vajadziga arT tadam veterinarajam zalém, ko pare-
dzets eksportéet.

2. Atlauja, kas min&ta 1. punkta, vajadziga tiklab pilnigai, ka dal&jai
razoSanai, ka ari dazada veida fas€S$anai, iesainosanai un noformésanai.

Tomér Sada atlauja nav obligata pagatavoSanai, fas€Sanai, iesainojuma
vai noform&uma mainai, ja to veic vienigi mazumtirdzniecibai farma-
ceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas likumigas tiesibas
to darft.

3. Atlauja, kas minéta 1. punkta, vajadziga arT importam kada dalib-
valstT no tresam valstim; $adam importam So sadalu un 83. pantu
pieméro tapat ka razoSanai.

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
veterinarajam zalém, kas no tre§am valstim ievestas to teritorija noga-
dasanai cita dalibvalsti, ir pievienota 1. punkta miné&tas atlaujas kopija.

4. Dalibvalsts nostta agentiirai 1. punktd minéto razoSanas atlauju
kopiju. Agentiira ievada minéto informaciju Kopienas datu bazg, kas
minéta 80. panta 6. punkta.

45. pants

Lai iegiitu razoSanas atlauju, pieteikuma iesniedz&jam jaizpilda vismaz
$adas prasibas:

a) vinam japreciz€ veterinaras zales un to farmaceitiskas formas, ko
razos vai import€s, un ari vieta, kur tos raZzos un/vai kontrolgs;

b) vina riciba jabiit telpam, kas ir piem€rotas un pietickami lielas, lai
varétu razot vai importét minétas veterinaras zales, tehniskajam apri-
kojumam un kontroles iespgjam, kas atbilst juridiskam prasibam,
kuras attieciga dalibvalsts saskana ar 24. pantu izvirza tiklab zalu
razoSanai un kontrolei, ka glabasanai;

c) vina riciba jabut vismaz vienai kvalificétai personai 52. panta
nozime.
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Pieteikuma iesniedz€js sava pieteikuma sniedz zinas, kas lauj konstatét
vina atbilstibu iepriek§ mingtajam prasibam.

46. pants

1.  Dalibvalsts kompetenta iestade izsniedz raZzoSanas atlauju tikai péc
tam, kad ar savu parstavju veiktu izmekl€Sanu ir parliecinajusies, ka
zinas, kas sniegtas, ieverojot 45. pantu, ir pareizas.

2. Lai nodrosinatu, ka 45. panta minétas prasibas ievero, atlauju var
dot ar nosacijumu, ka atlaujas doSanas bridi vai vélak tiek izpilditas
zinamas saistibas.

3. Atlauja attiecas tikai uz tam telpam, kas precizétas pieteikuma, un
uz tam veterinarajam zalém un to farmaceitiskam formam, kas preci-
z&tas taja pasa pieteikuma.

47. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
atlaujas izsniegSanas procediirai atv€letais laiks neparsniedz 90 dienu
no ta datuma, kad kompetenta iestade sanemusi pieteikumu.

48. pants

Ja atlaujas turétdjs 1idz mainit kadus no 45. panta pirmas dalas a) un b)
apakSpunkta minctajam zinam, tad laiks, kas atvéléts procedirai ST
pieprasijuma sakara, neparsniedz 30 dienu. Iznémuma gadijumos So
laiku var pagarinat Iidz 90 dienam.

49. pants

Dalibvalstis var prasit no iesniedzgiem vél papildu informaciju par
zinam, kas iesniegtas atbilstigi 45. pantam, un par 52. panta min&to
kvalificéto personu; ja kompetenta iestade Sis tiesibas izmanto, 47. un
48. punkta mintos terminus atliek lidz bridim, kad sagadata prasita
papildu informacija.

50. pants
Razosanas atlaujas turétajam ir vismaz $adi pienakumi:

a) vina riciba jabiit personalam, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti pasta-
vosam juridiskam prasibam attieciba uz razosanu un kontroli;

b) vinam jarikojas ar atlautam veterinaram zalém tikai saskana ar attie-
cigo dalibvalstu tiesibu aktiem;

¢) vinam ieprieks jazino kompetentajai iestadei par visam parmainam,
ko vips velas izdarlt jebkuras zinas, kas sniegtas atbilstigi 45.
pantam; vinam katra zina nekavgjoties jainform& kompetenta iestade,
ja peksni tiek nomainita 52. panta minéta kvalificéta persona;

d) vipam jalauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavjiem
katra laika pieklut vina telpam;

e) vinpam jasekm& 52. panta minétas kvalificétas personas pienakumu
izpilde, jo Tpasi nododot tas riciba visu vajadzigo aprikojumu;

f) atbilst zalu labas raZoSanas prakses principiem un pamatnostadném
un izmanto ka izejvielas vienigi tadas aktivas vielas, kas razotas
saskana ar izejvielu labas razoSanas prakses siki izstradatam pamat-
nostadném.

g) vinam precizi jaregistré visas veterinaras zales, ko vin$ piegadajis,
ietverot paraugus, saskapa ar galamérka valstu tiesibu aktiem.
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Registré vismaz $adas zipas attieciba uz katru darfjumu, neatkarigi
no ta, vai tas veikts pret atlidzibu:

— datums,

— veterinaro zalu nosaukums,
— piegadatais daudzums,

— sanémgja vards un adrese,
— partijas numurs.

Sie registri ir pieejami parbaudei kompetentajam iestadém vismaz tris
gadus.

50.a pants

1. Saja direktiva akfivo vielu ra¥o$ana, lai tas izmantotu ka izejvielas,
ir aktivas vielas, ko izmanto ka izejvielu, ka noteikts I pielikuma C
iedalas 2. dala, pilniga vai dalgja razoSana vai ieveSana un dazadie
fas€Sanas, iepakoSanas vai noform&Sanas procesi lidz attiecigas vielas
ieklausanai veterinaro zalu sastava, ieskaitot parfaséSanu un atkartotu
mark&Sanu, kurus veic izejvielu izplatitajs.

2. Komisija pienem visus grozijumus, kas var bt vajadzigi, lai piela-
gotu 1. dalas noteikumus, nemot véra zinatnes un tehnikas progresu.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus $§is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min€to regulativo
kontroles procediiru.

51. pants

Veterinaro zalu labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes,
kas min&tas 50. panta f) punkta, Komisija pienem direktivas veida, kas
adreséta dalibvalstim. Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebiitiskus
§is direktivas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2a.
punkta min&to regulativo kontroles procediiru.

Komisija publicé siki izklastitas pamatnostadnes un tas attiecigi
parskata, lai nemtu vera zinatnes un tehnikas attistibu.

Labas razosanas prakses principus attieciba uz tadu aktivo vielu razo-
Sanu, ko izmanto ka izejvielas, ka noradits 50. panta f) apak$punkta,
pienem siki izstradatu pamatnostadnu veida.

Komisija publicé arT pamatnostadnes attieciba uz 44. panta 1. punkta
noraditas atlaujas formu un saturu, 80. panta 3. punkta noraditajiem
zinojumiem un 80. panta 5. punkta noraditas labas razoSanas prakses
apliecibas formu un saturu.

52. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
razoSanas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz
viena saskana ar 53. panta nosacfjumiem kvalificéta persona, kas atbild
par 55. panta precizéto pienakumu izpildi.

2. Ja atlaujas turétajs personiski atbilst 53. panta nosacijumiem, vins$
var pats uznemties 1. punkta min€to atbildibu.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 32

53. pants

1. Dalibvalstis nodroSina to, ka 52. panta 1. punkta ming&ta kvalificéta
persona atbilst 2. un 3. punkta noraditajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

2. Kuvalificetajai personai ir diploms, atestats vai cits oficials kvalifi-
kacijas apliecinajums, ko izsniedz, beidzot augstskolas studiju kursu vai
kursu, ko attieciga dalibvalsts atzist par lidzvertigu, kura ietilpst vismaz
Cetrus gadus ilgas teor€tiskas un praktiskas studijas kada no $adam
zinatpu nozarém: farmacija, medicina, veterinarija, kimija, farmakoki-
mija un farmacijas tehnologija, biologija.

Tomér minimalais augstskolas studiju kursa ilgums var bit trisarpus
gadu, ja tam seko vismaz gadu ilgas teorétiskas un praktiskas macibas,
kuras ietilpst vismaz seSu méneSu macibas sabiedribai pieejama aptieka
un kuras apstiprinatas ar augstskolas ITmena eksamenu.

Ja viena dalibvalstl lidzas pastav divas augstskolas studiju programmas
vai divi kursi, ko atzist par lidzvertigiem, un viens no tiem ilgst Cetrus
gadus, bet otrs — tris gadus, tad diploms, atestats vai cits oficials
kvalifikacijas apliecinajums, ko izsniedz, beidzot tris gadu augstskolas
studiju kursu vai atzitu ta ekvivalentu, uzskatams par atbilstigu pirmaja
apak$punkta mingtajam nosactijumam par studiju ilgumu, ciktal attieciga
valsts atzist par lidzvertigiem abu So programmu vai kursu apguves
diplomus, atestatus un citus oficialus kvalifikacijas apliecinajumus.

Kursa ietilpst teorétiskas un praktiskas studijas vismaz $ados pamat-
priekSmetos:

— ceksperimentala fizika,

— vispariga un neorganiska kimija,
— organiska kimija,

— analttiska kimija,

— farmakokimija, ietverot zalu analizi,
— vispariga un lietiSka (mediciniska) biokimija,
— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmacijas tehnologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (augu un dzivnieku valsts dabisko vielu kimisko
reagentu sastava un iedarbibas pé&tiSana).

Studijam Sajos priekSmetos jabiit tadas proporcijas, lai attieciga persona
varétu pildit 55. panta izvirzitas prasibas.

Ja kadi Saja apakspunkta minétie diplomi, atestati vai citi oficiali kvali-
fikacijas apliecinajumi neatbilst iepriekSmingtiem kriterijiem, dalibvalsts
kompetenta iestade nodrosSina to, lai attieciga persona sniegtu pieradi-
jumu, ka vinai mingtajos priek§metos ir veterinaro zalu razoSanai un
kontrolei nepiecieSamas zinasanas.

3.  Kuvalificetajai personai ir vismaz divu gadu prakse viena vai
vairakos tados uzpe€mumos, kas ir apstiprinati razotaji, tadas jomas ka
zalu kvalitativa analize, aktivo vielu kvantitativa analize, ka ari testi un
parbaudes, kas vajadzigas veterinaro zalu kvalitates nodros§inajumam.

Prakses laiku var saisinat par gadu, ja universitates studiju programma
ilgst vismaz piecus gadus, un par pusotru gadu, ja programma ilgst
vismaz seSus gadus.
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54. pants

VM1
1. Persona, kas Direktivas 81/851/EEK spéka stasanas bridi darbojas
kada dalibvalsti ka 52. panta 1. punkta minéta persona, bet neatbilst 53.
panta noteikumiem, ir tiesiga minéto darbibu Kopiena turpinat.

2. Cilveku, kuram ir diploms, atestats vai cits oficials kvalifikacijas
apliecinajums, kas pieskirts kada zinatnpu nozarg, beidzot augstskolas
programmu vai kursu, kuru attieciga dalibvalsts atzist par lidzvertigu,
un kas lauj tam darboties ka 52. panta mingtajai personai, saskana ar $is
valsts tiestbu aktiem — ja vins$ ir sacis studiju kursu pirms 1981. gada
9. oktobra — var uzskatit par kvalificEtu Saja valsti veikt 52. panta
mingtas personas pienakumus, ja vien vin$ iepriek§ vismaz divus
gadus pirms 1991. gada 9. oktobra ir bijis iesaistits $ados darbos
viena vai vairakos uzp€mumos, kam ir raZoSanas atlauja: razoSanas
parraudziba un/vai aktivo vielu kvalitativa un kvantitativa analize, un
vajadzigo testu un parbauzu veikSana 52. pantda mingtas personas tie$a
paklautiba, lai nodroSinatu veterinaro zalu kvalitati.

Ja attiecigais cilveéks ir apguvis pirmaja apakSpunkta minéto praktisko
pieredzi pirms 1971. gada 9. oktobra, tad tieSi pirms iesaistiSanas $ados
darbos vinam v&l janostrada viena gada prakse saskana ar pirmaja
apakspunkta mingtajiem nosacijumiem.

55. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka 52. panta minéta kvalificéta persona, neatkarigi no ta, kadas attie-
cibas vina ir ar razoSanas atlaujas turétaju, saistiba ar 56. panta ming-
tajam procediiram bitu atbildiga par to, lai tiktu nodrosinats:

a) tadam veterinarajam zalém, ko razo attiecigaja dalibvalsti — lai katra
veterinaro zalu partija biitu raZzota un kontrol&ta, ievérojot $aja dalib-
valstl speka esoSos tiesibu aktus un saskana ar tirdzniecibas atlaujas
prasibam;

b) attieciba uz veterinarajam zalém, ko ieved no treSam valstim, pat ja
tas ir razotas Kopiena, katrai ievestajai zalu partijai dalibvalsti javeic
pilna kvalitativa analize, kvantitativa analize vismaz visam aktivajam
vielam un visi pargjie testi un parbaudes, kas vajadzigas, lai nodro-
§inatu veterinaro zalu kvalitati atbilstigi tirdzniecibas atlaujas
prasibam.

Ievedot kada dalibvalstt veterinaro zalu partijas, kam cita dalibvalst
izdarTtas Sadas parbaudes, Sis parbaudes nav jaatkarto, ja zalu partijai
ir pievienoti kvalificétas personas parakstiti zinojumi par parbaudi.

2. Tadam veterinarajam zalém, ko import€ no treSas valsts, kur
Kopiena ir attiecigi vienojusies ar eksportétaju valsti par to, lai tiktu
nodrosinats, ka veterinaro zalu razotajs lieto tadus labas razoSanas
prakses standartus, kas ir vismaz Iidzvertigi tiem, ko noteikusi Kopiena,
un lai tiktu nodroSinats, ka eksportgtaja valsti ir veiktas parbaudes, kas
mingtas 1. punkta pirma apakSpunkta b) dala, kvalificéto personu var
atbrivot no atbildibas par So parbauzu veikSanu.

3. Visos gadijumos, jo Tpasi ja veterinaras zales ir laistas pardosana,
kvalificétajai personai Zurnala vai tam lidzvertigd §im mérkim domata
dokumenta ir jaapliecina, ka visas zalu partijas atbilst §2 panta noteiku-
miem; veicot jebkadas operacijas, mingtais Zurnals vai tam lidzvertigais
dokuments japapildina, un tam japaliek kompetentas iestades parstavju
riciba attiecigas dalibvalsts noteikumos precizétu laiku un jebkura gadi-
juma — vismaz piecus gadus.
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56. pants

To, ka 52. panta minéto kvalificEto personu pienakumi tiek pilditi,
dalibvalstis nodroSina ar piemérotiem administrativiem pasakumiem
vai attiecinot uz §im personam profesionalas ricibas kodeksu.

Dalibvalstis var paredzet $adas personas darbibas pagaidu partraukSanu,
ja vinu sauc pie administrativas vai disciplinaras atbildibas par savu
saistibu nepildiSanu.

57. pants

Sts sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskam veterinarajam zalem.

V SADALA

ETIKETE UN PAVADLAPINA

58. pants

1. M1 Izpemot 17. panta 1. punktd noraditas zales, kompetenta
iestade apstiprina veterinaro zalu tieSo iepakojumu un argjo iesainojumu.
Uz iepakojuma jabut $adai informacijai, kas atbilst 12.—13.d panta pare-
dzetajiem datiem un dokumentiem, un zalu aprakstam, un tai jabit
rakstitai skaidri salasamiem burtiem: <«

a) zalu nosaukums, aiz ka seko norade par zalu stiprumu un zalu
formu. Visparpienemto nosaukumu lieto, ja zalu sastava ir tikai
viena aktiva viela un ja zalu nosaukums ir 1paSi izdomats;

b) parskats par aktivajam vielam kvalitativa un kvantitativa izteiksme
viena vieniba vai atbilstigi ievadiSanas veidam attieciba uz konkrétu
tilpumu vai svaru, lietojot vielu visparpienemtos nosaukumus;

¢) razotaja partijas numurs;

d) tirdzniecibas atlaujas numurs;

e) tirdzniecibas atlaujas turétaja un — attieciga gadijuma — tirdzniecibas
atlaujas turétaja iecelta parstavja vards vai uzn€muma nosaukums,
pastaviga adrese vai registréta uznémgéjdarbibas vieta;

f) dzivnieku sugas, kam veterinaras zales paredzetas; lietoSanas pané-
miens un — vajadzibas gadijuma — ievadiSanas veids. Brivu vietu
paredz parakstitas devas noradei;

g) veterinaro zalu, kas ievadamas produktivajiem dzivniekiem, izdali-
Sanas periods visam attiecigajam dzivnieku sugam un dazadajiem
attiecigajiem partikas produktiem (galai un subproduktiem, olam,
pienam, medum), ieskaitot sugas un produktus, attieciba uz kuriem
zalu izdaliSanas periods noteikts nulles apmera;

h) deriguma termina beigu datums, skaidri saprotama valoda;
i) 1pasi piesardzibas pasakumi glabasanai, ja tadi ir;
j) Tpasi drosibas pasakumi attieciba uz neizlietotu zalu vai — attieciga

gadijuma — veterinaro zalu atkritumu iznicinasanu, ka art norade par
visam attiecigajam atkritumu savaksanas sistémam,;

k) zinas, kas janorada saskana ar 26. panta 1. punktu, ja tadas pare-
dzgtas;
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1) fraze “Paredzetas vienigi dzivnieku arst€Sanai”; vai attieciba uz 67.
panta noraditajam zaleém — fraze “Paredzgtas vienigi dzivnieku arste-
Sanai — izsniedzamas tikai pret veterinararsta recepti’’;.

2. Farmaceitiska forma un saturs svara vai tilpuma vienibas, vai
devas vienibas janorada tikai uz argja iesainojuma.

3.  Ciktal I pielikuma 1. dalas A sadalas noteikumi attiecas uz vete-
rinaro zalu kvalitativo un kvantitativo sastavu attieciba uz aktivajam
vielam, tos piemero 1. punkta b) apakSpunkta paredz€tajam zinam.

4.  Zinas, kas minétas 1. punkta f) lidz 1) apakSpunkta, uz zalu argja
iesainojuma un trauka ir tas valsts valoda vai valodas, kura §ts zales laiz
tirgd.

5. Attieciba uz zalém, kuru tirdzniecibas atlauja pieSkirta saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, dalibvalstis var atlaut vai pieprasit, lai uz
ar¢ja iesainojuma biitu papildu informacija par izplatiSanu, valdfjumu,
pardoSanu vai citiem vajadzigajiem drosibas pasakumiem, ar noteikumu,
ka §ada informacija nav Kopienas tiesibu vai tirdzniecibas atlaujas notei-
kumu parkapums, ka arT ta nav reklamgjosa.

Mingto papildu informaciju norada ailé ar zilu apmali, lai to skaidri
noskirtu no 1. punkta noraditas informacijas.

59. pants

1.  Ampulam 58. panta 1. punkta uzskaititos datus norada uz argja
iesainojuma. Uz tie$a iepakojuma tomer vajadzigi tikai $adi dati:

— veterinaro zalu nosaukums,

— aktivo vielu daudzums,

— lietoSanas veids,

— razotaja partijas numurs,

— deriguma termina beigu datums,

— fraze “LietoSanai vienigi dzivniekiem”.

2. Neliela izm@ra tieSajam iepakojumam, iznemot ampulas, kura ir
tikai viena deva un uz kura nav iespgjams noradit 1. punkta miné&tos

datus, 58. panta 1., 2. un 3. punkta prasibas attiecina tikai uz ar¢jo
iesainojumu.

3.  Datus, kas minéti 1. punkta treSaja un sestaja ievilkuma, uz zalu
argja iesainojuma un tie$da iepakojuma norada tas valsts valoda vai
valodas, kura attiecigas zales laiz tirga.

60. pants

Ja nav argja iesainojuma, tad visus datus, kas atbilstigi 58. un 59.
pantam biitu janorada uz $a iesainojuma, norada uz tiesa iepakojuma.

61. pants

1. LietoSanas pamacibas ieklausana visu veterinaro zalu iepakojumos
ir obligata, ja vien visu saskana ar §o pantu prasito informaciju nevar
noradit uz tiesa iepakojuma un argja iesainojuma. Dalibvalstis veic visus
attiecigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka lictoSanas pamaciba attiecas
vienigi uz tam veterinarajam zalém, kam ta pievienota. LietoSanas



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 36

pamaciba izmanto terminus, kas ir saprotami plasai sabiedribai, un ta ir
tas dalibvalsts valsts valoda vai valodas, kura attiecigas zales laiz tirgt.

Sa punkta pirma dala neliedz iespiest lietoSanas pamacibu vairakas
valodas ar noteikumu, ka visas lietotajas valodas sniegta informacija ir
identiska.

Ja veterinaras zales drikst ievadit vienigi veterinararsts, kompetentas
iestades attieciba uz konkrétu veterinaro zalu etiketém un lietoSanas
pamacibam var atcelt prasibu par konkrétu datu noradiSanu un lietoSanas
pamacibas iespieSanu tas dalibvalsts valsts valoda vai valodas, kura
zales laiz tirgi.

2.  Kompetentas iestades apstiprina lietoSanas pamacibas. Pamacibas
turpmak tekstd noraditaja kartiba ietver vismaz $adu informaciju, kas
atbilst 12.—13.d panta paredz&tajiem datiem un dokumentiem, un apsti-
prinatu zalu aprakstu:

a) tirdzniecibas atlaujas turtaja un razotdja un — attieciga gadfjuma —
tirdzniecibas atlaujas tur€taja parstavja vards vai uznémuma nosau-
kums, pastaviga adrese vai registréta uznémejdarbibas vieta;

b) veterinaro zalu nosaukums, aiz ka seko norade par zalu stiprumu un
zalu formu. Visparpienemto nosaukumu lieto, ja zalu sastava ir tikai
viena aktiva viela un ja zalu nosaukums ir pasi izdomats. Ja zales
attiecigajas dalibvalstis saskana ar 31. Iidz 43. pantda paredzeto
procediiru ir apstiprinatas ar dazadiem nosaukumiem, katra dalib-
valstl registréto nosaukumu saraksts;

¢) terapeitiskas indikacijas;

d) kontrindikacijas un blaknes, ciktal §is zinas ir vajadzigas, lietojot
veterinaras zales;

e) dzivnieku sugas, kam attiecigas zales ir paredzetas, devas katrai no
sugam, to liectoSanas panémiens un lietosanas veids, un vajadzibas
gadijuma ieteikumi attieciba uz pareizu lietosanu;

f) zalu izdaliSanas laikposms, ar1 tad, ja ta raditajs ir nulle, tadam
veterinarajam zalém, ko lieto dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas
produktus;

g) 1pasi piesardzibas pasakumi glabasanai, ja tadi ir;

h) zinas, kas janorada saskana ar 26. panta 1. punktu, ja tadas pare-
dzgtas;

i) Tpasi piesardzibas pasakumi neizmantoto zalu vai no tam radusos
atkritumu likvideSanai, ja tadi vajadzigi.

62. pants

Ja §is sadalas noteikumi nav ievéroti un attiecigajai personai adreséts
oficials rikojums nav izpildits, dalibvalstu kompetentas iestades var
apturét vai anult attiecigo tirdzniecibas atlauju.

63. pants

Sis nodalas noteikumi neskar dalibvalstu prasibas attieciba uz nosaciju-
miem par piegadi sabiedribai, par cenu atzimé&Sanu uz zalu lietoSanai
veterinarija un uz rupnieciska IpaSuma tiestbam.

64. pants

1. Neskarot 2. punktu, homeopatiskas veterinaras zales marke
saskana ar §is nodalas noteikumiem un tos identific€, to etiketés ierak-
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stot skaidri salasama veida frazi “homeopatiskas zales izmantoSanai
veterinarija”.

2. Attieciba uz direktivas 17. panta 1. punktad noraditajam veterina-
rajam zalém uz etiketes un — attieciga gadijjuma — lietoSanas pamaciba
papildus skaidri noraditai frazei “homeopatiskas veterinaras zales bez
apstiprinatam terapeitiskajam indikacijam”; norada tikai un vienigi
$adas zinas:

— izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums, aiz ka seko atSkai-
dijuma pakape, lietojot saskana ar 1. panta 8. punktu izmantotaja
farmakopeja ieklautos simbolus. Ja homeopatisko veterinaro zalu
sastava ir vairakas izejvielas, uz markgjuma papildus izejvielu zinat-
niskajiem nosaukumiem var noradit 1pasi izdomatu nosaukumu,

— tirdzniecibas atlaujas turétaja un, attieciga gadijuma, raZotaja nosau-
kums un adrese,

— lietoSanas panémiens un, vajadzibas gadijuma, lietoSanas veids,
— skaidrs deriguma termina beigu datums (ménesis un gads),

— farmaceitiska forma,

— tirdzniecibas reklamas saturs,

— Tpasi bridinajumi par glabasanu, ja tadi ir,

— merka suga,

— Tpass bridinajums, ja tas vajadzigs STm zaleém,

— razotaja partijas numurs,

— registracijas numurs.

VI SADALA

VETERINARO ZALU VALDIJUMS, IZPLATISANA UN IZSNIEGSANA

65. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to,
ka veterinaro zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba ir nepiecieSama
atlauja, un ka §is atlaujas izsniegSanas procediirai atveletais laiks nepars-
niedz 90 dienu no tas dienas, kad kompetenta iestade sanémusi pietei-
kumu.

Dalibvalstis var neattiecinat vairumtirdzniecibas definicijas darbibas
jomu uz veterinaro zalu piegddém nelielos daudzumos no viena mazum-
tirgotaja citam.

2. Lai varétu sagemt atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, pietei-
kuma iesniedzgja riciba jabuit tehniski kompetentam personalam un
piemerotam un pietieckami lielam telpam, kas atbilst attiecigaja dalib-
valstT noteiktajam prasibam attieciba uz veterinaro zalu uzglabasanu un
apieSanos ar tiem.

3. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétajam ir javeic detalizeta uzskaite.
Par katru sapemto vai nositito darfjumu obligati registréjamas $adas
zinas:

a) datums;
b) veterinaro zalu precizs apzimgjums;
¢) razotaja partijas numurs, deriguma termins;

d) sapemtais vai piegadatais daudzums;
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e) piegadataja vai sanémeja nosaukums un adrese.

Vismaz reizi gada veic detaliz€tu reviziju, salidzinot nosiititos un
sanemtos zalu sttfjumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem, ieproto-
kolgjot jebkadu neatbilstibu.

Sie registri ir pieejami parbaudei kompetentajam iestadém vismaz tris
gadus.

3a. a IzplatiSanas atlaujas turétaja riciba ir operativas ricibas plans,
kas garante visu to atsaukSanas darbibu efektivu TstenoSanu, kuras
pieprasa kompetentas iestades vai ko veic sadarbiba ar konkréto zalu
razotaju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju.

4. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka vairumtirgotaji piegada veterinaras zales vienigi tadam personam,
kam ir atlauts nodarboties ar mazumtirdzniecibu saskana ar 66. pantu,
vai citam personam, kas likumigi drikst sanemt no vairumtirgotajiem
veterinaras zales.

5. Visi izplatitaji, kuri nav tirdzniecibas atlaujas turétaji un kuri ieved
zales no citas dalibvalsts, pazino par savu nodomu ievest zales tirdznie-
cibas atlaujas turétajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura zales
ievedis. Attieciba uz zalém, kam nav pieskirta atlauja saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, pazinojums kompetentajai iestadei neietekmé attie-
cigas dalibvalsts tiesibu aktos paredzetas papildu procediras.

66. pants

1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka veterinaro zalu mazumtirdzniecibu veic vienigi tadas personas, kam
attiecigas dalibvalsts tiesibu akti lauj veikt $adas darbibas.

2. Visam personam, kam saskana ar 1. punktu atlauts piegadat vete-
rinaras zales, javeic detaliz€ta to veterinaro zalu uzskaite, kuras drikst
izsniegt tikai pret receptém, registréjot $adu informaciju attieciba uz
katru ienakos$o un izejoSo darfjumu:

a) datums;

b) veterinaro zalu precizs apzimejums;

¢) razotaja partijas numurs;

d) sapemtais vai piegadatais daudzums;

e) piegadataja vai san€méja nosaukums un adrese;

f) attieciga gadijuma — recepti izrakstijusa veterinararsta uzvards un
adrese, un receptes kopija.

Vismaz reizi gada veic detaliz€tu reviziju, salidzinot nosiititos un
sanemtos zalu sttfjumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem, ieproto-
kolgjot jebkadu neatbilstibu.

Iepriek§ mingtie uzskaites dati ir pieejami kompetento iestazu parbaudei
piecus gadus.

3. Dalibvalstis var atlaut sava teritorija piegadat produktivajiem dziv-
niekiem paredzEtas veterinaras zales, attieciba uz kuram nepiecieSama
veterinararsta recepte, ja piegadi veic $im noliikam registréta persona,
kura sniedz garantijas attieciba uz kvalifikaciju, lietvedibu un zinosanu
atbilstigi valsts tiesibu aktiem, vai arT piegadi veic $adas personas uzrau-
dziba. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus attiecigas valsts tiesibu
aktus. Sis noteikums neattiecas uz tadu veterindro zalu piegadi, kas
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paredzetas bakterialo infekciju arst€Sanai, ievadot zales perorali vai
parenterali.

67. pants

Neierobezojot stingrakas Kopienas vai valstu tiesibu aktu normas attie-
ciba uz veterinaro zalu izsniegSanu, un cilvéku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas nolika veterinararsta recepte ir obligati vajadziga, lai
izsniegtu iedzivotajiem $adas veterinaras zales:

a) zales, uz kuram attiecas oficiali piegades vai lietosanas ierobezo-
jumi, piemé&ram:

— ierobezojumi, kas izriet no attiecigajam Apvienoto Naciju Orga-
nizacijas konvencijam attieciba uz narkotiskdm un psihotropam
vielam,

— veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, kas izriet no Kopienas
tiesibam;

aa) veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem.

Dalibvalstis tomer var pieskirt atbrivojumu no §is prasibas atbilstigi
kritérijiem, ko noteikusi Komisija. So kritériju noteiksanu jeb pasa-
kuma, kas ir paredzets, lai grozitu nebitiskus §is direktivas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta
ming&to regulativo kontroles procediiru.

Dalibvalstis var turpinat attiecigas valsts tiesibu aktu pieméroSanu:
i) Iidz lemuma, kas pienemts saskana ar pirmo dalu, piem&rosanas
dienai; vai

il) Iidz 2007. gada 1. janvarim, ja $ads l€émums nav piepemts lidz
2006. gada 31. decembrim;

b) zales, attieciba uz kuram veterinararstam ir javeic Ipasi piesardzibas
pasakumi, lai noverstu jebkadus riska draudus:

— meérka sugai,

— personai, kas lieto zales dzivniekam,

— videi;

c¢) zales, kas paredzétas tadai apriipei vai tadiem patologiskiem proce-
siem, kur nepieciesams iepriek$ noteikt precizu diagnozi, vai kuru
lietoSana var izraisit sekas, kas kave vai ir pretruna ar talaku diag-
nozes noteikSanu vai terapiju;

VM1
d) formula officinalis 3. panta 2. punkta b) apakSpunkta nozime, kas
paredzéta produktivajiem dzivniekiem.

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka
zales, kuras izsniedz vienigi pret receptém, izraksta un izsniedz tikai
minimalaja daudzuma, kads nepiecieSams attiecigajai arst€Sanai.

Bez tam recepte nepiecieSama jaunam veterinarajam zalém, kuru sastava
ir aktiva viela, kas apstiprinata izmantoSanai veterinarajas zal€s mazak
neka uz pieciem gadiem.
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68. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka veterinaras zales vai tadas vielas ar anaboliskam, pretinfekcijas, pret-
parazitu, pretiekaisuma, hormonalam vai psihotropam ipasibam, ko var
izmantot ka veterinaras zales, pieder vienigi tadam personam vai atrodas
vienigi tadu personu kontrolg, kuras pilnvaro valsts tiesibu akti.

2. Dalibvalstis uztur raZotdgju un izplatitaju registru, kam drikst
piederét aktivas vielas, kuras varétu izmantot, lai razotu veterinaras
zales ar 1. punktd minétajam ipasibam. Sadam personam ir jauztur
precizs registrs attieciba uz visiem darfjumiem ar vielam, ko varétu
izmantot veterinaro produktu razosana, un Siem ierakstiem jablt pieeja-
miem parbaudei kompetentajam iestadém vismaz tris gadus.

3.  Komisija pienem jebkurus grozijumus, kas izdarami 1. punkta
mingéto vielu saraksta.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min€to regulativo
kontroles procediiru.

69. pants

VM1
Dalibvalstis nodrosina, ka produktivo dzivnieku ipasnieki vai turétaji var
uzradit $adiem dzivniekiem paredz&tu veterinaro zalu iegades, piederibas
un ievadiSanas apliecinajumu piecus gadus p&c zalu ievadiSanas un ari
tad, ja min&to piecu gadu laika posma attiecigais dzivnieks ir nokauts.

Konkréti, dalibvalstis var prasit, lai tiktu uzturéts registrs ar vismaz
s§adam zipam:

a) datums;

b) veterinaro zalu nosaukums;

¢) daudzums,

d) zalu piegadataja nosaukums un adrese;

e) apstradato dzivnieku identifikacija.

70. pants

Atkapjoties no 9. panta un neierobezojot 67. pantu, dalibvalstis nodro-
Sina, ka veterinararsti, kas sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, var
nemt sev lidzi un ievadit dzivniekiem veterinaras zales nelielos daudz-
umos, kuri neparsniedz ikdienas prasibas, iznpemot imunologiskas vete-
rinaras zales, kas nav atlautas lietoSanai dalibvalsti, kura sniedz pakal-
pojumus (turpmak teksta — “uznémgja dalibvalstr”), ar noteikumu, ka ir
ieveroti $adi nosacijumi:

a) atlauju laist tirgh zales, kas paredz€tas 5., 7. un 8. panta, ir izsnie-
gusas tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura veterinararsts ir
registr&jis savu profesionalo darbibu;

b) veterinararsts parvada veterinaras zales originalaja raZotaja iesaino-
juma;

c) tadam veterinarajam zalém, ko paredz€ts lietot dzivniekiem, no
kuriem iegust partikas produktus, piemit tas pats kvalitativais un
kvantitativais sastavs aktivo vielu zipa ka tadam zalém, kas saskana
ar 5., 7. un 8. pantu ir atlautas uznémgja dalibvalst;
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M1

d) veterinararsts, kur§ sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, pats iepa-
Zistas ar attiecigaja valstT lietoto labu veterinaro praksi un nodrosina,
lai tiktu ieveérots zalu izdalisanas laikposms, kas noradits uz attiecigo
veterinaro zalu etiketes, ja vien vipam nav zinams, ka vajadzigs
ilgaks zalu izdaliSanas laikposms, lai atbilstu Sai labai veterinarajai
praksei;

e) veterinararsts nedod uznémeja dalibvalstl apstradato dzivnieku Ipas-
niekam vai turétajam nekadas veterinaras zales, kameér tas nav
atlauts, pamatojoties uz uznémgjas dalibvalsts tiesiskajiem aktiem;
tomér $aja gadijuma vin$ nodro§ina — vienigi attieciba uz vina
apripe esosSajiem dzivniekiem un vienigi minimalos daudzumos —
veterinaras zales, kas vajadzigas, lai konkrétaja gadijuma pabeigtu
minéto dzivnieku apriipi;

f) veterinararstam javeic detaliz€ta uzskaite attieciba uz apstradatajiem
dzivniekiem, diagnozi, lietotajam veterinarajam zalém, lietotajam
devam, apriipes ilgumu un ieturdto zalu izdali$anas laikposmu. Sie
registri ir pieejami parbaudei uznémgjas dalibvalsts kompetentajam
iestadém vismaz tris gadus;

g) to veterinaro zalu vispargjais sortiments un daudzums, ko veterina-
rarsts ved sev Iidzi, neparsniedz tadu, kas nepieciesams labas vete-
rinaras prakses ikdienas vajadzibam.

71. pants

1. Ja nav ipaSu Kopienas normativo aktu attieciba uz imunologisko
veterinaro zalu lietoSanu dzivnieku slimibu apkaroS$anai vai kontrolei,
dalibvalsts atbilstigi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisku
veterinaro zalu razo$anu, import€Sanu, turéSanu Ipasuma, pardoSanu,
piegadi un/vai lietoSanu visa sava teritorija vai tas dala, ja ir ticis
konstatéts, ka:

a) zalu lietoSana dzivniekiem trauc€s istenot valsts programmu dziv-
nieku slimibu diagnostice$anai, kontrolei un apkarosanai vai radis
sarezgljumus, lai apstiprinatu to, ka nav piesarnojuma dzivos dziv-
niekos vai partikas produktos, vai citos produktos, kas iegiiti no
apstradatajiem dzivniekiem;

b) ta slimiba, pret kuru zalém ir jaizraisa imunitate, pamata nav sasto-

pama mingtaja teritorija.

Dalibvalsts var izmantot arT pirmas dalas noteikumus, lai atteiktu tirdz-
niecibas atlaujas izsniegSanu saskana ar 31.—43. panta paredzeto decen-
tralizéto procediru.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades inform& Komisiju par visiem
gadijumiem, kad pieméro 1. punkta izklastitos noteikumus.

VII SADALA

ZALU UZRAUDZIBA

72. pants

1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, kas veicina zino-
Sanu kompetentajam iestadém par iespgjamam veterinaro zalu blakném.

2. Dalibvalstis var noteikt Tpasas prasibas veterinararstiem un citiem
veselibas apripes specialistiem attieciba uz zinoSanu par domajamam
nopietnam vai neparedz&tam blakusparadibam un cilvékiem kaitigam
blakném.
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73. pants

M1

Lai nodrosSinatu atbilstigu un saskanotu reglamentgjosu lémumu pienem-
Sanu attieciba uz Kopiena atlautajam veterinarajam zalém, nemot véra
iegiito informaciju par veterinaro zalu varbitgjam kaitigam blakném
parastos lietoSanas apstaklos, dalibvalstis izveido veterinaro zalu lieto-
Sanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas sistému. So sistému izmanto,
lai vaktu informaciju, kas noder veterinaro zalu uzraudzibai, jo Tpasi
attieciba uz dzivniekiem un cilvékiem kaitigam blakn€m, kuras saistitas
ar veterinaro zalu lietoSanu, ka arT lai $adu informaciju izvertétu zinat-
niski.

Sadu informaciju salidzina ar pieejamiem datiem par veterinaro zalu
tirdzniecibu un recepsSu izrakstiSanu.

Dalibvalstis nodroSina, ka $aja sistéma savakto attiecigo informaciju
pazino pargjam dalibvalstim un agentiirai. Min&to informaciju registré
datu bazg, kas noradita Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta
otras dalas k) apak$punkta, un ta ir pastavigi pieejama visam dalibval-
stim un nekavgjoties ari sabiedribai.

ST sistéma nem véra arf jebkuru pieejamu informaciju, kas attiecas uz
paredzeta iedarbiguma trikumu, nepareizu lietoSanu, ticamibas petiju-
miem par zalu izdaliSanas laiku no organisma un iesp&amam ekologi-
skam problémam, ko rada $a produkta lietoSana, So informaciju inter-
pretgjot saskana ar 77. panta 1. punkta min€tajam Komisijas pamatnos-
tadném, kas var ietekmét So produktu sniegto labumu vai radito risku
izvertgjumu.

73.a pants

Kompetentas iestades, lai garant€tu neatkaribu, pastavigi kontrolg to
lidzeklu parvaldibu, kas paredzeti pasakumiem saistiba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sisteému, sakaru tiklu ekspluataciju
un tirgus uzraudzibu.

74. pants

Tirdzniecibas atlaujas tur€taja riciba pastavigi un nepartraukti ir atbil-
stigi kvalificEta persona, kas atbild par zalu uzraudzibu.

Mingta kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un atbild par:

a) tadas sist€mas izveide un uzturSana, kas nodroSina, lai informacija
par visam iesp&jamam blakném, par kuram ticis zinots uznpémuma
personalam, ietverot ta parstavjus, tiktu savakta un apkopota tada
veida, lai ta butu pieejama vismaz viena punktd Kopienas ietvaros;

b) tadu zinojumu sagatavoSana kompetentajam iestadém, kas minéti 75.
panta, tada veida, ka noteikusas §is iestades, saskana ar 77. panta 1.
punkta mingto nostadni;

¢) nodro§inasana, lai katrs kompetentas iestades pieprasijums sniegt
papildu zinas, kas vajadzigas, lai novertétu veterinaro zalu sniegto
labumu un radito risku, tiktu nekavgjoties pilna apméra atbildéts,
ietverot zinu sniegSanu par attiecigo veterinaro zalu realizacijas
apjomu vai recepSu izrakstiSanu;

d) jebkuras citas tadas informacijas sniegSana kompetentajam iestadeém,
kas attiecas uz veterinaro zalu sniegto labumu vai radito risku izver-
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t&jumu, ietverot atbilstigu informaciju par pécregistracijas uzrau-
dzibas pétijumiem.

75. pants

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visu Kopiena vai tre$a valsti
varbiitgji sastopamo blakusparadibu precizu uzskaiti.

Iznemot arkartgjus apstaklus, par sadam blakusparadibam pazino elek-
troniski zinojuma veida saskapa ar 77. panta 1. punkta noraditajam
pamatnostadném.

2.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré visas domajamas bitiskas
blakusparadibas un cilvékiem kaitigas blaknes saistiba ar veterinaro
zalu lietoSanu, par kuram vip$ sanem informaciju, un nekavgjoties
zino par tam tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija starp-
gadijums noticis, ne velak ka 15 dienas péc attiecigas informacijas
sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré ari visas domajamas butiskas
blakusparadibas un cilvékiem kaitigas blaknes saistiba ar veterinaro
zalu lietoSanu, par kuram vipam pamatoti bltu jabiut inform&tam, un
nekavgjoties zino par tam tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras
teritorija starpgadijums noticis, ne vélak ka 15 dienas péc attiecigas
informacijas sanemsSanas.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka par visam domajamam
butiskam neparedzetam blakusparadibam, cilvékiem kaitigam blakném
un tre$as valsts teritorija sastopamu infekcijas agentu varbiit€ju parne-
Sanu ar veterindro zalu starpniecibu nekavéjoties zino saskana ar 77.
panta 1. punkta noraditajam pamatnostadném, lai informacija par ming-
tajiem starpgadijumiem ir pieejama agenttirai un tam dalibvalstim, kuras
attiecigas veterinaras zales ir apstiprinatas, ne vélak ka 15 dienas péc
attiecigas informacijas sanemsanas.

4.  Atkapjoties no 2. un 3. punkta, saistiba ar veterinarajam zalém, uz
ko attiecas Direktiva 87/22/EEK, attieciba uz kuram ir izmantota
atlaujas pieskirSanas kartiba saskana ar §is direktivas 31. un 32. pantu
vai uz ko attiecas $is direktivas 36., 37. un 38. panta paredzetas proce-
diiras, tirdzniecibas atlaujas tur€tajs papildus nodroSina, ka par visam
domajamam bitiskam blakusparadibam un cilvékiem kaitigam blakném,
kuras noveérotas Kopiena, pazino tada veida, lai attieciga informacija ir
pieejama atsauces dalibvalstij vai kompetentajai iestadei, kas izraudzita
ka atsauces dalibvalsts. Atsauces dalibvalsts uznemas atbildibu par visu
$adu blakusparadibu analizi un turpmaku uzraudzibu.

5. Ja vien par atlaujas pieskirSanas vai turpmakas lietoSanas nosaci-
jumu, ka noradits 77. panta 1. punkta mingtajas pamatnostadn€s, nav
noteiktas citas prasibas, zinojumus par visam blakusparadibam iesniedz
kompetentajam iestaddém ka periodiskus parskatus par jaunakajiem
datiem attieciba uz zalu droSibu tiilit p€c pieprasijuma vai vismaz
reizi seSos menesos pec atlaujas sanemsSanas lidz zalu laiSanai tirg.
Periodiskus parskatus par jaunakajiem datiem attieciba uz zalu drosibu
iesniedz ttlit péc pieprasijuma vai vismaz reizi seSos ménesos ari pirmo
divu gadu laika péc zalu sakotngjas laiSanas tirgl un reizi gada turpma-
kajos divos gados. Péc minéta laika posma parskatus iesniedz ik péc
trim gadiem vai tulit péc pieprasijuma.

Periodiskaja parskata par jaunakajiem datiem attieciba uz zalu droSibu
ietver veterinaro zalu riska un ieguvuma attiecibas zinatnisku izverte-
jumu.

6. Komisija var grozit 5. punktu, nemot véra procediras darbibas
gaita gito pieredzi.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo
kontroles procediru.
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7.  P&c tirdzniecibas atlaujas sanemsanas tirdzniecibas atlaujas turétajs
var liigt grozit §a panta 5. punkta noraditos terminus saskana ar Komi-
sijas Regula (EK) Nr. 1084/2003 (') noteikto procediru.

8.  Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nedrikst darit plasai sabiedribai
zinamu informaciju attieciba uz zalu lietoSanas izraisitu blakusparadibu
uzraudzibas sisttmu saistiba ar apstiprinatajam veterinarajam zalém,
iepriek$ vai vienlaikus nebridinot par to kompetento iestadi.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs katra gadijuma nodrosina, ka $ada infor-
macija ir objektiva un nav maldinosa.

Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka tirdznie-
cibas atlaujas turétajam, kas neizpilda minétas saistibas, pieméro efek-
tivu, samérigu un preventivu sodu.

76. pants

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalsttim un Komisiju izveido datu
apstrades tiklu, lai atvieglotu apmainu ar zalu lietoSanas izraisito blaku-
sparadibu uzraudzibas informaciju attieciba uz Kopiena tirgotajam
zalém, laujot visam kompetentajam iestadém vienlaikus kopigi izmantot
attiecigo informaciju.

2. Izmantojot $a panta pirmaja dala paredz&to tiklu, dalibvalstis
nodroSina, lai saskana ar 77. panta 1. punktda min€tajam nostadném
zinojumi par varbut&jam Ipasi bistamam kaitigam blakném un cilvékam
kaitigam blakném to teritorija nekavé&joties tiktu dariti pieejami Agen-
tirai un pargjam dalibvalstim, visada zina, velakais, 15 kalendara dienu
laika no So zinojumu sanemsanas.

3. Dalibvalstis nodroSina, lai zinojumi par varbiit€jam ipasi bistamam
kaitigam blakném un cilvékam kaitigam blakném to teritorija nekavejo-
ties tiktu dariti pieejami tirdzniecibas atlaujas turtajam, visada zina,
velakais, 15 kalendara dienu laika no $o zinojumu sanemsanas.

77. pants

1. Lai veicinatu informacijas apmainu par veterinaro zalu uzraudzibu
Kopiena, Komisija, apspriezoties ar Agenttru, dalibvalstim un ieintere-
s€tajam pusém, izstrada pamatnostadnes par to, ka apkopojami, parbau-
dami un iesniedzami zinojumi par kaitigam blakn€m, ietverot tehniskas
prasibas par to, ka saskana ar starptautiski piepemtu terminologiju,
izmantojot elektroniskos Iidzeklus, apmainities ar informaciju par vete-
rinaro zalu uzraudzibu.

Saskana ar min&tajam pamatnostadném tirdzniecibas atlaujas turétajs
parskatu par blakusparadibam parsiitiSana lieto starptautiski saskanotu
veterinarmedicinisko terminologiju.

Komisija publicé pamatnostadnes, kuras ievérota zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas joma panakta starptautiska saskanoSana.

2. Dokumenta 1. panta 1. Iidz 16. punkta min&to definiciju un izkla-
stito principu interpretacijai tirdzniecibas atlaujas turétajs un kompe-
tentas iestades verSas pie 1. punkta noraditajam siki izstradatajam
pamatnostadném.

() OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
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78. pants

1. Ja péc veterinaro zalu uzraudzibas datu izvert€Sanas dalibvalsts
uzskata, ka tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaatsauc vai jamaina, lai
ierobezotu indikacijas vai pieejamibu, grozitu posologiju, pievienotu
kontrindikaciju vai jaunu piesardzibas pasakumu, ta tilit informé Agen-
tiru, pargjas dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétaju.

2. Ja vajadziga steidzama riciba cilvéku vai dzivnieku veselibas
aizsardzibai, attieciga dalibvalsts var apturét veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju ar nosacijumu, ka agentiiru, Komisiju un pargjas dalibvalstis
informé ne vélak ka nakamaja darbdiena.

3. Ja agentiru informé saskana ar 1. vai 2. punktu, ta sniedz atzi-
numu péc iesp&jas 1sa laika atbilstigi jautajuma steidzamibai.

Pamatojoties uz minéto atzinumu, Komisija var liigt visam dalibvalstim,
kuras tirgo attiecigas veterinaras zales, nekavgjoties veikt pagaidu pasa-
kumus.

Galigos pasakumus nosaka saskana ar 89. panta 3. punkta min&to proce-
diru.

79. pants

Komisija pienem jebkurus grozijumus, kas vajadzigi 72. lidz 78. panta
noteikumu pielagosanai, lai nemtu véra zinatnisko un tehnisko progresu.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus S§is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo
kontroles procediiru.

VIII SADALA

UZRAUDZIBA UN SANKCIJAS

80. pants

1. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, izmantojot atkartotas
parbaudes un, ja vajadzigs, nepieteiktas parbaudes un attieciga gadijuma
ludzot oficialu zalu kontroles laboratoriju vai §im nolikam izraudzitu
laboratoriju veikt paraugu parbaudi, nodroSina atbilstibu tiesiskajam
prasibam attieciba uz veterinarajam zaleém.

Kompetenta iestade var arT veikt nepieteiktas parbaudes aktivo vielu, ko
izmanto ka veterinaro zalu izejvielas, raZotaju telpas un tirdzniecibas
atlaujas turétaja telpas, kad vien tai ir pamatots iemesls uzskatit, ka ir
parkapti 51. panta noteikumi. Sadas parbaudes var veikt ari péc citas
dalibvalsts, Komisijas vai agenttiras liguma.

Lai parbauditu, vai dati, kas iesniegti atbilstibas sertifikata iegtsanai,
atbilst Eiropas Farmakopejas monografijam, standartizacijas iestade
nomenklatiiru un kvalitates normu konvencijas, kura attiecas uz Eiropas
Farmakopejas (') izstradi, nozimé (Eiropas Zalu kvalitates direktorats)
var ligt Komisiju vai agentiiru pieprasit $adu parbaudi, kad attieciga
izejviela ir Eiropas Farmakopejas monografijas prick§mets.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade var veikt izejvielu raZotaju
parbaudi péc razotaja pasa pieprasijuma.

(') OV L 158, 25.6.1994., 19. Ipp.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 46

Sadas parbaudes veic kompetentas iestades pilnvaroti parstavji, kuriem
pieskirtas pilnvaras:

a) inspicet razoSanas vai tirdzniecibas uzp€émumus un visas laborato-
rijas, kam razo$anas atlaujas turétajs uztic veikt kontroles parbaudes
atbilstigi 24. pantam;

b) nemt paraugus, taja skaita, lai veiktu neatkarigu analizi oficiala zalu
kontroles laboratorija vai laboratorija, ko §im noltikam izraudzijusies
dalibvalsts;

c) izskatit jebkadus dokumentus, kas attiecas uz parbaudamo objektu,
ieverojot dalibvalstts 1981. gada 9. oktobrt speka stajuSos notei-
kumus, kuri nosaka mingto pilnvaru ierobeZojumus attieciba uz razo-
Sanas metodes aprakstu;

d) parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaja vai jebkuru citu uznpeémumu,
kas veic VII sadala un jo 1pasi tas 74. un 75. panta aprakstito darbibu
tirdzniecibas atlaujas turétaja uzdevuma, telpas, gramatvedibas doku-
mentus un dokumentaciju.

2.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
imunologisko veterinaro zalu raZo$ana lietotas metodes ir pilniba atzitas
un tiek nodrosinata visu partiju atbilstiba paraugam.

3. Kompetentas iestades pilnvarotie parstavji péc katras 1. punkta
mingtas parbaudes zino par to, vai ir ieveroti 51. panta noraditie labas
razoSanas prakses principi un vadlinijas vai — attieciga gadfjuma — VII
sadala izklastitas prasibas. Parbaudito razotaju vai tirdzniecibas atlaujas
turétaju inform€ par $adu zinojumu saturu.

4.  Neierobezojot nekadus noligumus, ko varétu biit noslegusi
Kopiena un kada tre$a valsts, dalibvalsts, Komisija vai agentira var
pieprasit, lai tre$a valstl registrétam razotajam pieméro 1. punkta nora-
dito parbaudi.

5. Devindesmit dienas pec 1. punkta noraditas parbaudes razotajam
izdod labas razoSanas prakses sertifikatu, ja parbaud€ konstatéts, ka
konkrétais razotajs ievero labas razoSanas prakses principus un vadli-
nijas, kas paredzetas Kopienu tiesibas.

Ja parbaude izdarita péc Eiropas Farmakopejas liguma, vajadzibas gadi-
juma izdod sertifikatu par atbilstibu monografijai.

6. Izdotos sertifikatus par labu razoSanas praksi dalibvalstis ievada
datu baze, ko Kopienu uzdevuma parvalda agentura.

7. Ja 1. punkta noraditaja parbaudé konstaté, ka attiecigais razotajs
neieveéro Kopienu tiesibu aktos paredzetos labas razoSanas prakses prin-
cipus un vadlinijas, $adu informaciju ievada 6. punkta noraditaja
Kopienu datu baze.

81. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka tirdzniecibas atlaujas turtajs un, attieciga gadijuma, raZoSanas
atlaujas turétajs sniedz pieradijumu par kontroli, kas veikta veterina-
rajam zalém un/vai ta komponentiem un razoSanas procesa starpproduk-
tiem, saskana ar tirdzniecibas atlaujas vajadzibam noteiktam metodem.

2. Dalibvalstis 1. punkta 1stenoSanas noluka var pieprasit, lai tirdz-
niecibas atlaujas turétajs attieciba uz imunologiskam veterinarajam
zalém iesniegtu kompetentajam iestadeém visu to kontroles zinojumu
kopijas, ko parakstijusi kvalificéta persona saskana ar 55. pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz imunologiskam veterinarajam
zalém nodroSina, lai pienacigs daudzums raksturigu paraugu no katras
veterinaro zalu partijas biitu krajuma vismaz lidz deriguma termina
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beigam, un p€c pieprasijuma nekavgjoties uzrada paraugus kompeten-
tajam iestadém.

82. pants

1. Ja dalibvalsts cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibas apsve-
rumu d€] uzskata par vajadzigu, ta var pieprasit, lai imunologisku vete-
rinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms zalu laiSanas apgroziba
iesniedz neiepakota produkta un/vai veterinaro zalu partiju paraugus
parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija.

2. P&c kompetento iestazu pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turctajs
nekavgjoties piegada 1. punkta noraditos paraugus kopa ar 81. panta 2.
punkta noraditajiem kontroles zinojumiem.

Kompetenta iestade par savu nodomu parbaudit zalu partijas vai
konkr&to partiju inform€ visas pargjas dalibvalstis, kuras attiecigas vete-
rinaras zales ir apstiprinatas, ka arT Eiropas Zalu kvalitates direktoratu.

Sados gadijumos citu dalibvalstu kompetentas iestades nepieméro 1.
punkta noteikumus.

3.  Péc 81. panta 2. punkta noradito kontroles zinojumu izskatiSanas
par kontroli atbildiga laboratorija, izmantojot tas riciba nodotos
paraugus, atkarto visas razotdja veiktas galaprodukta parbaudes saskana
ar attiecigajiem noteikumiem, kas noraditi tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanai nepiecieSamaja dokumentacija.

To parbauzu saraksta, kas jaatkarto par kontroli atbildigajai laboratorijai,
ieklauj tikai pamatotas parbaudes ar noteikumu, ka visas attiecigas
dalibvalstis un vajadzibas gadijuma Eiropas Zalu kvalitates direktorats
tam piekrit.

Attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém, kas atlautas saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, to parbauzu sarakstu, kuras jaatkarto par
kontroli atbildigajai laboratorijai, drikst samazinat tikai péc vienoSanas
ar agentdiru.

4.  Visas attiecigas dalibvalstis atzist parbauzu rezultatus.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka mingto parbaudi pabeidz 60 dienu laika
no paraugu sanemsanas dienas, ja vien Komisija nav informé&ta par to,
ka parbaudes veikSanai nepiecieSamas ilgaks laika posms.

Kompetenta iestade pazino parbauzu rezultatus pargjam attiecigajam
dalibvalstim, Eiropas Zalu kvalitates direktoratam, tirdzniecibas atlaujas
turétajam un, ja vajadzigs, razotajam tada pasa termina.

Ja kompetenta iestade secina, ka veterinaro zalu partija neatbilst razotaja
iesniegtajam kontroles zinojumam vai tirdzniecibas atlauja noteiktajam
specifikacijam, ta veic visus pasakumus, kas nepiecieSami attieciba uz
tirdzniecibas atlaujas tur€taju un, ja vajadzigs, razotaju, un attiecigi
informé par to pargjas dalibvalstis, kuras ir apstiprinatas konkrétas vete-
rinaras zales.

83. pants

1. » M1 Dalibvalstu kompetentas iestades aptur, anulg, atsauc vai
izmaina tirdzniecibas atlaujas, ja ir skaidrs, ka: <«

a) veterinaro zalu riska un ieguvuma novert€jums atlautos lietoSanas
apstaklos ir nelabveligs, Tpasi attieciba uz ieguvumiem saistiba ar
dzivnieku veselibu un labturibu un patérétaju drosibu, ja atlauja
attiecas uz veterinarajam zalém, kas paredzetas zootehniskam vaja-
dzibam;
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b) veterinarajam zalém nav nekadas terapeitiskas iedarbibas uz to dziv-
nieku sugu, kuras arstéSanai tas paredzgtas;

¢) to kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam;

d) pieteikuma iesniedz€ja ieteiktais zalu izdaliSanas laikposms nav
pietieckami ilgs, lai nodroSinatu, ka tajos partikas produktos, kas
iegiti no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlikumu, kuri var€tu
apdraudg@t patérétaja veselibu;

e) veterinaras zales piedava tirdznieciba tadai lietoSanai, kas ir aizliegta
saskana ar citiem Kopienas noteikumiem;

f) zinas, kas sniegtas pieteikuma dokumentos saskana ar 12.—13.d pantu
un 27. pantu, nav pareizas;

g) nav veikta 81. panta 1. punkta mingta kontrole.

Ja Kopienas tiesiskais regulgjums ir piepemsanas stadija, kompetenta
iestade tomer var atteikt veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, ja Sada
riciba vajadziga sabiedribas veselibas, patérétaju vai dzivnieku veselibas
aizsardzibas nodroSinasanai.

2. M1 Tirdzniecibas atlaujas var apturét, anulét, atsaukt vai
izmainit, ja ir konstatéts, ka: <«

a) zinas pieteikuma pamatojumam, ka paredzéts 12.—13.d panta, nav
grozitas saskana ar 27. panta 1. un 5. punktu;

b) kompetentam iestadém nav pazinota jauna informacija, kas minéta
27. panta 3. punkta.

84. pants

1. Neskarot 83. pantu, dalibvalstis veic visu vajadzigo, lai nodrosi-
natu to, ka tiek aizliegta veterinaro zalu piegade un ka attiecigas zales
iznpem no tirgus, ja:

YM1
a) ir skaidrs, ka veterinaro zalu riska un ieguvuma novertejums atJautos
lietoSanas apstaklos ir nelabveligs, jo Tpasi attieciba uz ieguvumiem
saistiba ar dzivnieku veselibu un labturibu un ieguvumiem saistiba ar
paterétaju drosibu un veselibu, ja atlauja attiecas uz veterinarajam
zalém, kas paredzetas zootehniskam vajadzibam.

b) veterinarajam zalém nav nekadas terapeitiskas iedarbibas uz to dziv-
nieku sugu, kuras arstéSanai tas paredzetas;

¢) veterinaro zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst dekla-
rétajam;

d) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas laikposms nav
pietickami 1ilgs, lai nodroSinatu, ka tajos partikas produktos, kas
iegliti no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlikumu, kuri varétu
apdraudét patérétaja veselibu;

e) nav veikta 81. panta 1. punkta minéta kontrole, vai nav izpildita kada
cita prasiba vai saistibas attieciba uz 44. panta 1. punktd mingtas
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu.

2. Kompetenta iestade var ari noteikt aizliegumu piegadat un likt
iznemt no tirgus vienigi apstridétas zalu partijas.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 49

85. pants

1. Dalibvalsts kompetenta iestade aptur vai atsauc razosSanas atlauju
attieciba uz kadas kategorijas preparatiem vai visiem preparatiem, ja
vairs netiek pildita kada no 45. panta noteiktajam prasibam.

2. Papildus 84. panta noteiktajiem pasakumiem dalibvalsts kompe-
tenta iestade var partraukt veterinaro zalu razoSanu vai importu no
treSam valstim, vai arT apturSt vai atsaukt razoSanas atlauju attieciba
uz kadas kategorijas preparatiem vai visiem preparatiem, ja nav ieveroti
noteikumi attieciba uz raZoSanu vai importu no tre$am valstim.

3.  Dalibvalstis aizliedz reklam&t plasai sabiedribai veterinaras zales,
kas:

a) saskana ar 67. pantu ir pieejamas, vienigi uzradot veterinararsta
izrakstitu recepti, vai

b) satur psihotropas vai narkotiskas vielas, piem&ram, tas, uz kuram
attiecas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada
konvencijas.

86. pants

Sts sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskam veterinarajam zalem.

87. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, kas veicina veterinararstu
un citu attiecigo specialistu zinoSanu kompetentajam iestadém par
jebkadam veterinaro zalu blakném.

IX SADALA

PASTAVIGA KOMITEJA

88. pants

Komisija pienem visus grozijumus, kas vajadzigi, lai pielagotu I pieli-
kumu tehnikas attistibai.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebutiskus §is direktivas
elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo
kontroles procediiru.

89. pants

1.  Komisijai palidz Veterinaro zalu pastavigd komiteja direktivu
pielagosanai tehnikas attistibai un tirdzniecibas tehnisko skerslu likvide-
$anai veterinaro zalu nozaré (Seit turpmak saukta “Pastaviga komiteja”).

2. Ja ir atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, nemot véra minéta 1émuma 8. panta noteikumus.
Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termin$ ir tris

meénesi.

2a. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.a
panta 1. Iidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.
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3. Jair atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK 4.
un 7. pantu, nemot véra minéta Iémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta noteiktais termin$ ir viens
meénesis.

4.  Pastavigas komitejas reglamentu dara publiski pieejamu.

X SADALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

90. pants

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu to, ka
attiecigas kompetentas iestades pazino cita citai atbilstigo informaciju, jo
pasi attieciba uz tadu prasibu izpildi, kuras noteiktas attieciba uz 44.
panta minétajam atlaujam, 80. panta 5. punktd mingtajiem sertifikatiem
vai attieciba uz atlauju zalu laiSanai tirgd.

Dalibvalstis p&c pamatota pieprasijuma nekave&joties dara zinamus citas
dalibvalsts kompetentajam iestadém zinojumus, kas mingti 80. panta 3.
punkta.

Secinajumi, kas izdariti péc 80. panta 1. punkta min&tas parbaudes, ko
veikusi attiecigas dalibvalsts inspektori, ir speka visa Kopiena.

Iznémuma karta, ja dalibvalsts cilvéku vai dzivnieku veselibas bitisku
apsvérumu del tomer nav var€jusi akceptet 80. panta 1. punkta noraditas
parbaudes slédzienus, minéta dalibvalsts par to nekav&joties informé
Komisiju un agenturu. Agenttira par to informé pargjas dalibvalstis.

Ja Komisijai dara zinamus $adus bitiskus iemeslus, ta pec apsprieSanas
ar attiecigajam dalibvalstim var liigt kompetentas uzraudzibas iestades
inspektoru izdarit papildu parbaudi; inspektoram var palidzet vel divi
inspektori no dalibvalstim, kas nav domstarpibas iesaistitas puses.

91. pants

1. Visas dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu
to, ka Agentiiru nekavgjoties informé par lémumiem, ar kuriem atlauj
tirdzniecibu, un par visiem l@mumiem, ar kuriem atsaka vai atsauc
tirdzniecibas atlauju, atce] 1émumu atteikt vai atsaukt tirdzniecibas
atlauju, aizliedz piegadi vai iznem zales no tirgus, ka arT So 1@mumu
pamatojumiem.

2.  Tirdzniecibas atlaujas turtajam ir uzreiz jazino dalibvalstim par
jebkadu savu darbibu, apturot kadu veterinaro zalu tirdzniecibu vai
iznemot zales no tirgus, ka art jadara zinams $adas ricibas pamatojums,
ja tas skar veterinaro zalu iedarbigumu vai sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu. Dalibvalstis nodrosina, lai $o informaciju daritu zinamu Agen-
tirai.

3. Dalibvalstis nodroSina, lai pienaciga informacija attieciba uz pasa-
kumiem, kas veikti saskana ar 1. un 2. punktu, un kas var ietekmét
veselibas aizsardzibu tresas valstis, tiktu nekav€joties darita zinama
attiecigajam starptautiskajam organizacijam, kopiju nositot Agentirai.

92. pants

Dalibvalstis savstarpgji sniedz vajadzigas zinas, lai garantetu Kopiena
razotu un tirgotu homeopatisko veterinaro zalu kvalitati un drosumu, un
jo 1pasi 90. un 91. panta mingtas zinas.
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93. pants

1. P&c veterinaro zalu razotdja vai eksportétaja pieprasijuma vai
importetajas tresas valsts iestades pieprasijuma dalibvalstis apliecina,
ka attiecigajam razotajam ir razo$anas atlauja. Izsniedzot $adus aplieci-
najuma dokumentus, dalibvalstis ievéro $adus nosacijumus:

a) tas ievéro esoSos Pasaules veselibas organizacijas administrativos
noteikumus;

b) attieciba uz eksportam paredz&tam veterinarajam zalém, kas jau ir
atlautas to teritorija, tas sniedz tadu zalu Tsu raksturojumu, kads
apstiprinats saskana ar 25. pantu, vai, ja tada nav, tad lidzvertigu
dokumentu.

2. Jarazotajam nav $adas atlaujas laist zalu tirgh, vin$ iestadém, kuru
parzina ir pirmaja dala minéta apliecinajuma dokumenta izrakstiSana,
iesniedz paskaidrojumu attieciba uz to, kad€] nav $adas at]aujas.

94. pants

Jebkadus Saja direktiva min€tus l&@mumus, ko pienem dalibvalstu
kompetentas iestades, var pienemt, vienigi balstoties uz Saja direktiva
noteiktajiem pamatojumiem, un to piepemsanas iemesli ir siki jaizklasta.

Sadus lemumus dara zinamus attiecigajai pusei, ko vienlaikus informé
par tiesiskas aizsardzibas Iidzekliem, kas tai pieejami saskana ar speka
esosajiem tiesibu aktiem, un par terminu, kada var versties péc sadiem
tiesiskas aizsardzibas lidzekliem.

Leémumus par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu vai anuléSanu dara
publiski pieejamus.

95. pants

Dalibvalstis nepielauj partikas produktu iegiSanu no izméginajumu
dzivniekiem, ja vien kompetentas iestades nav noteikuSas atbilstosu
zalu izdaliSanas periodu. Zalu izdaliSanas periods:

a) ir vismaz tads, ka noteikts 11. panta 2. punkta, attieciga gadijuma
ieskaitot droSibas koeficientu, kas atspogulo parbaudamas vielas
pasibas, vai

b) ja saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90 Kopiena ir noteikts maksi-
mali pielaujamais atlieku daudzums, nodroSina, ka partikas
produktos nav parsniegts min&tais maksimali pielaujamais daudzums.

95.a pants

Dalibvalstis nodrosina atbilstigas savakSanas sist€mas veterinarajam
zalém, kuras nav izlietotas vai kuram beidzies deriguma termins.

95.b pants

Ja veterinaras zales jaapstiprina saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
un Zinatniska komiteja atzinuma norada uz ieteiktajiem nosacijumiem
vai ierobezojumiem attieciba uz veterinaro zalu droSibu un efektivu
izmantoSanu, kas paredz&ti mingtas regulas 34. panta 4. punkta d)
apaksSpunkta, saskana ar §is direktivas 37. un 38. panta noteikto proce-
diiru pienem dalibvalstim adres€tu lémumu par min€to nosacijumu vai
ierobezojumu izpildi.
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XI SADALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

96. pants

Direktivu 81/851/EEK, 81/852/EEK, 90/677/EEK un 92/74/EEK, kas
minétas II pielikuma A dala, atcel, neskarot dalibvalstu saistibas attie-
ciba uz II pielikuma B dala noteikto parnemsanas terminu.

Atsauces uz atceltajam direkttvam uzskatamas par atsaucém uz So direk-
tivu un butu jalasa saskana ar III pielikuma ievietoto atbilstibas tabulu.

97. pants

S direktiva stajas speka 20. diena p&c tas publicgianas Firopas Kopienu
Oficialaja Veéstnest.

98. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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1 PIELIKUMS

VETERINARO ZALU TESTU KIMISKIE, FARMACEITISKIE UN

ANALITISKIE STANDARTI, DROSUMA UN ATLIKUMU

NOTEIKSANAS  TESTI, PIRMSKLINISKIE UN  KLINISKIE
IZMEGINAJUMI

SATURS
IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI
I SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ TADAM VETERINARAM ZALEM, KAS NAV
IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES

1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

B.  ZALU APRAKSTA, MARKESANAS UN LIETOSA-
NAS PAMACIBAS KOPSAVILKUMS

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

2. DALA. FARMACIJA (FIZIKALI KIMISKA, BIOLOGISKA VAI
MIKROBIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE))

Pamatprincipi un pamatprasibas

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVAN-
TITATE

1. Kvalitates zinas

2 Visparpienemta terminologija

3 Kvantitativas zinas

4. Farmaceitisku preparatu izstrade

B RAZOSANAS METODES APRAKSTS

C IZEIMATERIALU KONTROLE

1. Visparigas prasibas

1.1.  Aktivas vielas

1.1.1. Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas

1.1.2.  Akfivas vielas, kas nav uzskaititas farmakopejas

1.1.3. Fizikali kimiskas pasibas, kas var ietekmét biologisko
pieejamibu

1.2.  Paligvielas

1.3.  Iepakojuma noslégsanas sistémas
1.3.1. Aktiva viela

1.3.2. Gatavais produkts

1.4.  Biologiskas izcelsmes vielas

D. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KON-
TROLES TESTI

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Gatavo zalu visparigas ipasibas

Aktivas(-0) vielas(-u) identifikacija un parbaude
Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude
Drosuma parbaudes

STABILITATES TESTS

e

1. Aktiva(-s) viela(-s)

»

Gatava produkcija

G. CITA INFORMACIJA
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3. DALA.

4. DALA.

DROSUMA PARBAUDE UN ATLIKUMU NOTEIKSANAS
TESTI

A. Drosuma parbaude

INODALA.  TESTU IZPILDISANA

1. Zalu un to aktivo vielu preciza identifikacija
2. Farmakologija

2.1.  Farmakodinamika

2.2.  Farmakokingtika

3. Toksikologija

3.1.  Vienas devas toksiskums

3.2.  Atkartotas devas toksiskums

3.3.  Tolerance mérka sugas

3.4.  Reproduktivais toksiskums, ietverot attistibas toksisku-
mu

3.4.1. Petijums par ietekmi uz reproduktivo jomu
3.4.2. Toksiskuma ontogenézes pétijums

3.5.  Genotoksicitate

3.6.  Kancerogenitate

3.7.  Izpémumi

4. Citas prasibas

4.1.  Tpa8i petijumi

4.2.  Atlikumu mikrobiologiskas ipasibas

4.2.1. lespéjama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

4.2.2. lespéjama iedarbiba uz ripnieciskaja partikas par-
stradé izmantojamiem mikroorganismiem

4.3.  Noverojumi attieciba uz cilvéka organismu
4.4. Rerzistences attistiba

5. Lietotaja drosums

6. Vides riska novertgjums

6.1.  Vides riska novertgjums veterinarajam zalém, kas
nesatur vai nesastav no genétiski modificétiem organis-
miem

6.2.  Vides riska novért€jums veterinarajam zalém, kas satur
vai sastav no genétiski modificétiem organismiem

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA
B. Atlikumu testi
INODALA. PARBAUZU IZPILDISANA

1. Ievads

2. Metabolisms un atlikumu kingtika

2.1.  Farmakokinétika (absorbcija, sadalfjums, metabolisms,
izdaliSanas)

2.2.  Atlikumu izzu$ana

3. Atlikumu noteikSanas analitiska metode

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA
1. Produkta identifikacija.

PIRMSKLINISKIE UN KLINISKIE IZMEGINAJUMI

I NODALA. PIRMSKLINISKAS PRASIBAS

A. Farmakologija

A.l. Farmakodinamika
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A2. Rezistences attistiba
A.3. Farmakokinétika
B. Tolerance dzivnieku mérka sugas
II NODALA. KLINISKAS PRASIBAS
1. Visparigi principi
2. Klinisko izm&ginajumu veik$ana
III NODAILLA. ZINAS UN DOKUMENTI
1. Pirmsklinisko izmé&ginajumu rezultati
2. Klinisko izmégindjumu rezultati
II SADALA
PRASIBAS IMUNOLOGISKAM VETERINARAM ZALEM
1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

B. ZALU APRAKSTA, MARKESANAS UN LIETOSA-
NAS PAMACIBAS KOPSAVILKUMS

C. SIKI IZSTRADATS UN KRITISKS KOPSAVILKUMS

2. DALA. KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA/MIKRO-
BIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE)

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVAN-
TITATE

—

Kvalitates zinas
Visparpienemta terminologija
Kvantitativas zinas

Produkta izstrade

RAZOSANAS METODES APRAKSTS

0w A wo

IZEJMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

1. Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

»

Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja
2.1.  Biologiskas izcelsmes izejmateriali

2.2.  Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska
RAZOSANAS PROCESA KONTROLE
GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

i

Gatavas produkcijas visparigas 1pasibas
Aktivas(-o) vielas(-u) identifikacija
Partijas titrs vai aktivitate

Papildvielu identifikacija un parbaude
Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude
Drosuma parbaudes

Sterilitates un tiribas tests

Atlikumu mitrums

Inaktivacija

ATBILSTIBA STARP PARTIJAM
STABILITATES TESTI

CITA INFORMACIJA

— Q@ M »Y ®© N o ok »Dbd

3. DALA. DROSUMA PARBAUDES
A. IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS
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B. LABORATORIJAS TESTI

Dro$ums vienas devas piemérosanas gadijuma

2. Vienas lietosanas droSums attieciba pret pardozeSanu

3. DroSums vienas devas atkartotas pieméroSanas gadijuma
4. Reproduktivo funkciju parbaude

S. Imunologisko funkciju parbaude

6. Ipasas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam

6.1.  Vakcinas celma izplatiSanas

6.2.  Izplatisanas vakcinétaja dzivnieka

6.3.  Novajinato vakcinu virulences reversija

6.4.  Vakcinas celma biologiskas ipasibas

6.5. Rekombings$anas vai celmu genomu parkartosanas
7. Lietotaju droSums

Atlikumu izpete

Mijiedarbiba

LAUKA PETIJUMI

VIDES RISKA NOVERTEJUMS

NEPIECIESAMAIS NOVERTEJUMS VETERINARA-
JAM ZALEM, KAS SATUR VAI SASTAV NO
GENETISKI MODIFICETIEM ORGANISMIEM

m o 0 o

4. DALA. IEDARBIGUMA TESTI

I NODALA

1. Visparigi principi

2. Izmé&ginajumu veik$ana
II NODALA

A. Visparigas prasibas

B. Laboratoriskie izmé&ginajumi
C. Lauka izméginajumi

5. DALA. ZINAS UN DOKUMENTI
A. IEVADS

B.  LABORATORIJAS PETIIUMI
C.  LAUKA PETIJUMI

6. DALA. BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES
III SADALA

PRASIBAS TPASO TIRDZNIECIBAS ATL.AUJU PIETEIKUMIEM

1.

2
3
4.
5
6
7

Gengériskas veterinaras zales

Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales
Plasa izmantoSana veterinaraja medicina
Kombingtas veterinaras zales

Apzinatas piekriSanas pieteikumi

Dokumenti pieteikumiem arkartas apstaklos

Jaukto tirdzniecibas atlauju pieteikumi

IV SADALA

PRASIBAS TPASU VETERINARO ZALU TIRDZNIECIBAS ATLAUJU PIE-
TEIKUMIEM

1.
2.

IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES
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D

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

9

I[EVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

Zinas un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ieverojot
12. lidz 13.d pantu, iesniedz saskana ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un
nemot vera metodiskos noradijumus, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Savie-
nibas Zalu tiesiska reguléjuma” (The rules governing medicinal products in the
European Union) 6. sgjuma B dala “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem,
veterinaras zales, dokumentacijas saturs un noformésana”.

Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma
iesniedzgji nem vera ari pasreiz€jas zinaSanas par veterinarajam zalém un
zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu, ka to public&jusi Eiropas Zalu agentira (Agentiira), ka ari
pargjas Kopienas farmaceitiskas pamatnostadnes, ko Komisija publicgjusi
dazados “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regul€juma” s€jumos.

Veterinarajam zalem, kas nav imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz
dokumentacijas kvalitates (farmaceitiskas) dalu (fizikali kimiskie, biologiskie
un mikrobiologiskie testi) piem&rojamas visas attiecigas monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas. Imuno-
logiskam veterinaram zalém attieciba uz dokumentacijas kvalitates, droSuma un
iedarbiguma dalam piemérojamas visas attiecigas monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas.

RaZosanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/412/EEK ('), ar ko
nosaka labas razosanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zalém, un
labas razo$anas prakses (LRP) principiem un pamatnostadném, ko publicgjusi
Komisija “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regul&juma” 4. sgjuma.

Pieprasijuma jaieklauj visa informacija, kam ir bitiska nozime attiecigo zalu
novértesana, neatkarigi no ta, vai §1 informacija ir vai nav zalém labvéliga. Jo
pasi jasniedz visas zipas attieciba uz jebkadu tadu veterinaro zalu parbaudi
vai izméginajumu, kas ir nepilnigs vai nav pabeigts.

Farmakologiskos, toksikologiskos, atlikumu noteik$anas un droSuma testus
veic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (%)
un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (®) noteiktajam
normam par labu laboratoriju praksi.

Dalibvalstis nodrosina, ka visus izmé&ginajumus ar dzivniekiem veic atbilstosi
Padomes Direktivai 86/609/EEK (*).

Lai parraudzitu ieguvumu un riska novertgjumu, visu jauno informaciju, kas nav
sakotngja pieteikuma, ka ari visu farmakologiskas uzraudzibas informaciju
iesniedz kompetentajai iestadei. Kad tirdzniecibas atlauja ir pieSkirta, visas
izmainas dokumentacijas satura jaiesniedz kompetentajam iestadem saskana
ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1084/2003 (°) vai (EK) Nr. 1085/2003 (%) par
atlautam veterinaram zaleém ta, ka definéts minéto regulu attiecigaja 1. panta

Dokumentacija jasniedz vides riska novertjums, kas saistits ar tadu veteri-
naro zalu laiSanu tirgd, kas satur vai sastdv no genétiski modificétiem orga-
nismiem (GMO) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (7)
2. panta nozimé. Informacija jaiesniedz atbilstosi Direktivas 2001/18/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004 (®) noteikumiem,
nemot véra Komisijas publicétas vadlinijas.

10)Ja iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums veterinaram zalém konkrétai

dzivnieku sugai un indikacijas attiecas uz mazakam tirgus dalam, iesp&jams
piemérot elastigaku pieeju. Sados gadijumos janem vera attiecigas zinatniskas
vadlinijas un/vai zinatniskas konsultacijas.

Pielikums sastav no Cetram sadalam.

I sadala apraksta standarta prasibas tadu veterinaru zalu pieteikumiem, kas nav
imunologiskas veterinaras zales.

I sadala apraksta standarta prasibas imunologisku veterinaru zalu pieteikumiem.

III sadala apraksta TpaSus tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju un prasibu veidus.

(1) OV L 228, 17.8.1991., 70. Ipp.
() OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
() OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.
(*) OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
() OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
(6) OV L 159, 27.6.2003., 24. Ipp.
() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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IV sadala apraksta dokumentacijas prasibas ipaSiem veterinaro zalu veidiem.

I SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ TADAM VETERINARAM ZALEM, KAS
NAV IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES

Turpmakas prasibas attiecas uz tadam veterinaram zalém, kas nav imunologiskas
veterinaras zales, iznemot gadijumus, kad III sadala noteikts citadi.

1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Pieteikuma noraditas veterinaras zales jaidentificé péc to nosaukuma un aktivas(-
0) vielas(-u) nosaukuma kopa ar stiprumu, farmaceitisko formu, ievadisanas celu
un metodi (skatit direktivas 12. panta 3. punkta f) apakSpunktu) un gatava
produkta izskata aprakstu, tai skaita iepakojumu, mark&umu un lietoSanas pama-
cibu (skatit direktivas 12. panta 3. punkta 1) apak$punktu).

Uzrada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, razotaju nosaukumus un
adreses, un objektus, kas iesaistiti dazados razoSanas, testéSanas un izlaides
posmos, arl gatava produkta razotaju un aktivas(-o) vielas(-u) razotaju(-us), un
attieciga gadijuma — importétdja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus
vin$ iesniedz kopa ar pieteikumu, ka ari attieciga gadijuma norada uz iesniegta-
jiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno dokumentu, kura teikts, ka
razotajam ir atlauts razot attiecigds veterinaras zales, ka noteikts 44. panta, ka
ari to valstu sarakstu, kuras atlauja ir pieskirta, visu zalu iso raksturojumu kopijas
saskana ar 14. pantu, ko apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kura
pieteikums iesniegts vai atteikts.

B. ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS
PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu Tsu raksturojumu saskana ar $ts direktivas 14.
pantu.

lerosinato mark&uma tekstu tieSajam iepakojumam un argjam iesainojumam
norada saskana ar §Ts direktivas V sadalu kopa ar lietoSanas pamacibu, kas atbilst
61. panta prasibam. Turklat pieteikuma iesniedz€js uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gala izskata paraugus vai maketus vismaz viena no Eiropas
Savienibas oficialajam valodam; maketus var iesniegt drukata forma vai elektro-
niski, ja kompetenta iestade ir iepriek§ devusi piekriSanu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Saskana ar 12. panta 3. punktu jasniedz siki izstradati un kritiski kopsavilkumi
par farmaceitisko (fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko), droSuma un
atlikumu noteik$anas parbauzu un testu, pirmsklinisko un klinisko izm&ginajumu
rezultatiem, ka arT veterinaro zalu iesp&jama videi radita riska novertgjuma testu
rezultati.

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi jasagatavo, nemot véra pieteikuma
iesniegSanas bridi pieejamos zinatniskos datus. Tie satur dazadu parbauzu un
izméginajumu novertgjumu, kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un
skar visus jautajumus, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma novertgjumu. Kopsavilkumi sniedz siki izstradatus iesniegto
parbauzu un izméginajumu rezultatus un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo pielikuma, ja iespgjams, tabulas vai grafiska veida.
Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi un pielikumi satur precizas savstarpgjas
norades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju.

Siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus paraksta un norada datumu, ka ar1
pievieno informaciju par autora izglitibu, apmacibu un darba pieredzi. Atspogulo
autora un pieteikuma iesniedz&ja profesionalas attiecibas.

Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzetas zalés, kas atlautas saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (') I pielikuma prasibam,
ar vispargjo kvalitates kopsavilkumu, kas sniegts $§a pielikuma 2. modula 2.3.

(') OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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iedala, var aizstat attiecigi ar aktivo vielu vai produktu saistito dokumentu kopsa-
vilkumu.

Ja kompetenta iestade ir publiski pazinojusi, ka gatava produkta kimisko, farma-
ceitisko un biologisko vai mikrobiologisko informaciju var ieklaut dokumentacija
tikai kopiga tehniska dokumenta forma (CDT), siki izstradatos un kritiskos
kopsavilkumus par farmaceitisko parbauzu rezultatiem var iesniegt vispargja
kvalitates kopsavilkuma forma.

Bez ieprieksjas kompetento iestazu piekriSanas vispargja kvalitates kopsavil-
kuma formu var izmantot pieteikumam par zalem konkrétai dzivnieku sugai
vai indikacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

2. DALA. FARMACIJA (FIZIKALI KIMISKA, BIOLOGISKA VAI MIKROBIO-
LOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE))

Pamatprincipi un pamatprasibas

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas
sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunktam, iesniedz saskana ar
§adam prasibam.

Jaieklauj aktivas vielas farmaceitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikro-
biologiskie) dati un informacija par gatavo veterinaro zalu razoSanas procesu,
aprakstu un pasibam, kvalitates kontroles procediiram un prasibam, stabilitati,
ka arT par veterinaro zalu sastava aprakstu, izstradi un izskatu.

Piemérojamas visas monografijas, to skaita Eiropas Farmakopejas visparigas
monografijas un nodalas, vai, ja tas nav iesp&ams, piemérojamas dalibvalsts
monografijas.

Visas parbauzu procediiras atbilst izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates
analizes un kontroles prasibam, un véra tiek npemtas noteiktas vadlinijas un
prasibas. lesniedz apstiprinaSanas pétfjumu rezultatus.

Visas parbauzu procediiras apraksta pietieckami precizi un siki, lai tas vartu
atkartot kontroles parbaudés, ko veic péc kompetentds iestades pieprasijuma;
pietickami siki apraksta visu specialo aparatiru un iekartas, ko var izmantot, ja
iesp&jams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu
formulas papildina ar pagatavoSanas metodi. Gadijuma, ja parbaudes procediiras
ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, $So aprakstu var
aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko refe-
rences materialu. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus,
tos nosaka un siki apraksta.

Ja aktiva viela ieklauta cilvekiem paredzetas zales, kas atlautas saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 1 pielikuma prasibam, §is direktivas 3. moduli sniegta kimiska,
farmaceitiska un biologiska vai mikrobiologiska informacija var aizstat attiecigi
ar aktivo vielu vai produktu saistitos dokumentus.

Aktivas vielas vai gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko/
mikrobiologisko informaciju dokumentacija var icklaut Kopiga tehniska doku-
menta forma tikai, ja kompetenta iestade publiski pazinojusi, ka tas ir iesp&jams.

Bez kompetento iestazu ieprieksgjas piekriSanas Kopiga tehniska dokumenta
formu var izmantot pieteikumam par zalem konkrétai dzivnieku sugai vai indi-
kacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver sevi to, ka tiek nosaukta(-
s) un aprakstita(-s):

— aktiva(-s) viela(-as),

— paligvielu komponents(-i) neatkarigi no to veida un izmantotd daudzuma,
ieskaitot krasvielas, konservantus, papildvielas, stabilizatorus, biezinatajus,
emulgatorus, garSas un aromatiskas vielas,

— zalu argja apvalka — kapsulu, zelatina kapsulu — komponenti, ko paredzets
caur gremosanas traktu vai ka citadi ievadit dzivniekiem.

Sim zinam pievieno visus datus par tieSo iepakojumu un, ja nepiecieSams, par
sekundaro iepakojumu, attieciga gadijuma par ta aizvérSanas veidu kopa ar
datiem par zalu lietoSanas un ievadiSanas iericeém, ko piegada kopa ar zalem.
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2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot veterinaro zalu komponentus, neatkarigi
no 12. panta 3. punkta c) apak$punkta pargjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz komponentiem, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav,
kadas dalibvalsts farmakopeja, galvenais nosaukums attiecigas monografijas
augsdala un atsauce uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz pargjiem komponentiem — Pasaules Veselibas organizacijas
(PVO) ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums, kam var bt pievie-
nots kads cits nepatentets nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais
nosaukums; komponentus, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai
zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ka un no ka tie pagatavoti, attiecigi
papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apzim&jums ar “E” kodu, kas tai noteikts Padomes
Direktiva 78/25/EEK (V).

3. Kvantitativas zinas

3.1. Lai sniegtu veterinaro zalu visu aktivo vielu “kvantitativas zinas”, atkariba no
attiecigas farmaceitiskas formas janosaka katras aktivas vielas masa vai biologiskas
aktivitates vienibu skaits vai nu devas vieniba, vai masas vai tilpuma vieniba.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, ko nevar definét kimiski. Ja
Pasaules Veselibas organizacija ir noteikusi starptautisku biologiskas aktivitates
vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba,
tad biologiskas aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju
par vielu aktivitati, attieciga gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

Ja vien iesp&jams, norada biologisko aktivitati masas vai tilpuma vieniba. So
informaciju papildina:

— attieciba uz vienas devas preparatiem — ar katras aktivas vielas masu vai
biologiskas aktivitates vienibam vienas vienibas traucina, vajadzibas gadijuma
nemot véra produkta lietojamo apjomu péc atjaunoSanas,

— attieciba uz tadam veterinaram zalém, ko ievada pilienos, — katras aktivas
vielas masu vai biologiskas aktivitates vienibas, kas ir viena piliena vai tada
pilienu skaitd, kur§ atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma,

— attieciba uz sirupiem, emulsijam, granulu preparatiem un citam farmaceiti-
skam formam, kas ievadamas izméramos daudzumos — ar katras aktivas
vielas masu vai biologiskajam vienibam izmérita daudzuma.

3.2. Aktivas vielas, kas ir savienojumu vai atvasindgjumu veida, apraksta kvanti-
tativi attieciba uz to kop€jo masu un, vajadzibas gadijuma un ja ir lietderigi,
attiectba uz molekulas aktiva elementa vai elementu masu.

3.3. Veterinaram zalem, kas satur aktivo vielu, uz kuru visas dalibvalstis pirmo
reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas pieprasijums, aktivas vielas — sals vai hidrata —
kvantitates pazinojums sistematiski ir jaizsaka molekulas aktiva elementa vai
elementu masas veida. Visam véelak atlautajam veterinarajam zalem dalibvalstis
to kvantitativo sastavu attieciba uz vienu un to pasu aktivo vielu norada viena un
taja pasa veida.

4. Farmaceitisku preparatu izstrade

Attieciga gadijuma jasniedz paskaidrojums par sastava izvéli, komponentiem,
tieSo iepakojumu, iesp&amo turpmako iepakojumu, argjo iesainojumu, ka ari
par paligvielu paredz&to funkciju gatava produkta un par gatava produkta razo-
$anas metodi. Sis paskaidrojums ir pamatojams ar zinatniskiem datiem par farma-
ceitisku preparatu izstradi. Nosaka devas palielindjumu, to pamatojot. Pierada, ka
mikrobiologiskas pa$ibas (mikrobiologiska tiriba un pretmikrobu aktivitate) un
lietoSanas pamacibas atbilst veterinaro zalu paredzétajam lietojumam, kas noteikts
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Norada katra razotaja un katras paredzetas razoSanas vietas vai razo$ana un
test€Sana iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

RazoSanas metodes aprakstu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam,
ievérojot 12. panta 3. punkta d) apakS$punktu, sagatavo ta, lai sniegtu atbilstigu
kopsavilkumu par izmantoto darbibu Ipatnibam.

() OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp.
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Talab taja ieklauj vismaz:

— dazadu razoSanas posmu uzskaitfjumu, lai varétu novertét, vai farmaceitiskas
formas izgatavo$ana izmantotie procesi biitu vargjusi izraisit negativas
parmainas komponentos,

— ja razoSana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas
veikti, lai nodroSinatu gatava produkta viendabigumu,

— faktisko raZoSanas formulu, noradot visu lietoto vielu kvantitativas zinas,
tomé@r paligvielu daudzumus norada aptuveni, ciktal tas vajadzigs farmaceiti-
skajai formai, uzskaita vielas, kas razoSanas gaita var pazust; norada un
pamato devas palielinasanu,

— parskatu par razoSanas posmiem, kuros atlasa paraugus procesa ieksgjai
kontrolei, un piemérojamajiem ierobezojumiem, ja citi dati pieprasijumam
pievienotajos dokumentos liecina, ka minétas parbaudes ir vajadzigas gatavo
zalu kvalitates kontrolei,

— cksperimentalus pétjjumus, kas apstiprina razoSanas procesu, un atbilstoSos
gadijumos procesa apstiprinaSanas programma partiju razo$anas apjomiem,

— datus par steriliz€Sanas procesu un/vai izmantotas aseptikas procediiras steri-
liem produktiem, kam izmantoti farmakopejas nenoteikta standarta sterilize-
Sanas noteikumi.

C. IZEIMATERIALU KONTROLE
1. Visparigas prasibas

Saja punkta “izejmateriali” nozimé jebkadu veterinaro zalu un, vajadzibas gadijuma,
to trauka komponentus, to skaita aizdari, ka iepriek§ mingts A iedalas 1. punkta.

Dokumentacija jaieklauj specifikacijas un informacija par kvalitates kontroles
parbaudeém, kas javeic visam izejmaterialu partijam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai
izejmaterialu partijai. Ja izmanto citas parbaudes, kas nav mingtas farmakopejas,
tas pamatojams, sniedzot pieradfjumus, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas
farmakopejas kvalitates prasibam.

Ja Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis izejmateriala, aktivas vielas vai
paligvielas atbilstibas sertifikatu, §is sertifikats veido atsauci uz attiecigu Eiropas
Farmakopejas monografiju.

Atsaucoties uz atbilstibas sertifikatu, razotajs pieteikuma iesniedz€jam dod rakst-
veida apstiprinajumu, ka raZoSanas process nav mainits kops Eiropas Zalu kvali-
tates direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Lai uzraditu atbilstibu noteiktajai specifikacijai, jaiesniedz izejmaterialu analizes
sertifikats.

1.1. Aktivas vielas

Norada katra razotaja un katras paredzetas razoSanas vietas vai razo$ana un
test€Sana iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

Aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzgjs var vienoties, ka $adu plasi
aprakstitas aktivas vielas informaciju aktivas vielas razotdjs iesniegs tie$i kompe-
tentajam iestadém atseviska dokumenta forma ka aktivas vielas pamata lietu:

a) razoSanas procesa siku aprakstu;
b) razosanas procesa kvalitates kontroli;
c) procesa apstiprinasanas aprakstu.

Tada gadijuma razotajs tomeér sniedz pieteikuma iesniedz&jam visus datus, kas
tam var€tu biit vajadzigi, uznemoties atbildibu par zalem. Razotajs rakstiski
apstiprina pieteikuma iesniedz€jam to, ka vin$ nodrosSina visu s€riju atbilstibu
paraugam un ka vin$ bez pieteikuma iesniedz&ja zinas nemaina razo$anas procesu
vai specifikacijas. Dokumenti un zipas, kas apstiprina $§adu izmaigu pieteikumu,
jaiesniedz kompetentajam iestadém, ka arT pieteikuma iesniedzg&jam, ciktal tas
skar vina aktivas vielas pamata lietas dalu.

Turklat, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats nav pieejams, jasniedz informacija
par razoSanas metodi, kvalitates kontroli un piemaisijumiem, ka ari lieciba par
molekularo struktiiru:

1. Informacija par razoSanas procesu ieklauj aktivas vielas razoSanas procesa
aprakstu, kas att€lo pieteikuma iesniedz€ja saistibas pret aktivas vielas razo-
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taju. Uzskaita visus aktivas(-o) vielas(-u) razoSanai vajadzigos materialus,
noradot, ka katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju par §o mate-
rialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst
paredzetas izmantoSanas standartiem.

2. Informacija par kvalitates kontroli satur katra no izSkiro$ajiem posmiem
veiktas parbaudes (to skaitd piepemsanas kritérijus), informaciju par starppro-
duktu kvalitati un kontroli un atbilstoSi par procesa apstiprinaSanas un/vai
novertéSanas pétljumiem. Ja nepiecieSams, ta satur arl apstiprinasanas datus
par akfivajai vielai izmantoto analizes metodi.

3. Informacija par piemaisijumiem norada paredzamos piemaisijumus kopa ar
novéroto piemaisijumu limeni un ipatnibam. AtbilstoSos gadijumos ta satur
arl informaciju par $o piemaisijumu drosumu.

4. Biotehnologisko veterinaro zalu molekularas struktiras lieciba jaieklauj
shematiska aminoskabju seciba un relativa molekulara masa.

1.1.1. Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un specialas monografijas ir piemé&rojamas
visam aktivam vielam, kas taja minétas.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts
prasibam, uzskata par pietickama méra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apak-
Spunktam. Tada gadijuma analizes metozu un procediiru apraksti katra attieciga
iedala jaaizvieto ar atbilstoSu atsauci uz konkréto farmakopeju.

Gadijumos, kad ar specifikaciju, kas ietverta Eiropas Farmakopeja vai attiecigas
dalibvalsts farmakopeja, nepietiek vielas kvalitates nodrosinasanai, kompetentas
iestades pieteikuma iesniedz€jam var pieprasit atbilstigakas specifikacijas, to skaita
noteiktu piemaisijumu ierobezojumus ar apstiprinatam parbaudes procedfiram.

Kompetentas iestades informé iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmako-
peju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz So farmakopeju parzinoSajam iestadém
sikas zinas par varbiit€jo nepilnibu un par papildus izmantotajam specifikacijam.

Ja Eiropas Farmakopeja triikst monografijas par aktivu vielu, bet §1 aktiva viela ir
aprakstita dalibvalsts farmakopeja, var izmantot So monografiju.

Gadijumos, kad akfiva viela nav aprakstita nedz Eiropas Farmakopeja, nedz
dalibvalsts farmakopeja, var akceptét treSas valsts farmakopejas monografiju, ja
tiek paradita tas atbilstiba; tados gadijumos pieteikuma iesniedzgjam jaiesniedz
monografijas kopija un tulkojums, ja nepiecieSams. Jaiesniedz dati, kas parada
monografijas sp&ju atbilstosi uzraudzit aktivas vielas kvalitati.

1.1.2. Aktivas vielas, kas nav farmakopeja

Komponentus, kuru nav neviena farmakopeja, apraksta monografijas formata,
izmantojot §adas sadalas:

a) komponenta nosaukumam, kas atbilst A iedalas 2. punkta prasibam, pievieno
komercialos vai zinatniskos sinonimus;

b

~

vielas definicijai, kas izklastita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakopeja,
pievieno nepiecieSamo paskaidrojumu, jo ipasi tadu, kas attieciga gadijuma
skar molekularo struktiiru; ja vielas var aprakstit tikai péc to razoSanas
metodes, tad aprakstam jabait pietickami precizi izklastitam, lai raksturotu
tadu vielu, kura ir konstanta gan sastava, gan iedarbibas zina;

C

~

identifikacijas metodes var biit aprakstitas ka pilnas metodes, ko izmanto
vielas razosanai, un ka regulari veicami testi;

d

=

tiribas testi aprakstiti saistiba ar to kop€jo daudzumu, ko veido prognozétie
piemaisijumi, Ipasi tadi, kam var bit kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas,
nemot véra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums, varétu negativi
ietekmét zalu stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus;

e) jaapraksta testi un ierobezojumi, lai uzraudzitu gatava produkta parametrus,
pieméram, dalinu lielumu un sterilitati, un attieciga gadijuma jaapstiprina
metodes;

f) attieciba uz kompleksam augu vai dzivnieku izcelsmes vielam janorada atski-
riba starp gadijumu, kad daudzveidigas farmakologiskas iedarbibas dé| vaja-
dziga galveno sastavdalu kimiska, fizikala vai biologiska kontrole, un gadi-
jumu, kad vielas ir viena vai vairakas galveno vielu grupas ar lidzigu darbibu,
kam var akceptét vispargju novertejuma metodi.

Sie dati paradis, vai ierosinato parbauzu procediru kopums ir pietickams, lai
uzraudzitu definto avotu aktivo vielu kvalitati.
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1.1.3. Fizikali kimiskas 1paSibas, kas var ietekmé&t biolo-
gisko pieejamibu

Aktivo vielu visparigaja apraksta sniedz $adu informaciju par aktivam vielam

neatkarigi no ta, vai tas ir minétas farmakopeja vai nav, ja no tam ir atkariga

veterinaro zalu biologiska pieejamiba:

— kristaliska forma un $kidibas koeficienti,

— dalinu lielums attieciga gadijuma péc pulverizacijas,

— hidracijas stavoklis,

— ellas/tdens saskelSanas koeficients.

— pK/pH veértibas.

Pirmos tris ievilkumus nepieméro vielam, ko lieto tikai $kidumos.
1.2. Paligvielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un ipasas monografijas ir piemérojamas visam
vielam, kas taja mingtas.

Paligvielas atbilst atbilstoSas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja
§adas monogrifijas nav, var atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas mono-
grafijas neesamibas gadfjuma var atsaukties uz tre$as valsts farmakopeju. Sada
gadfjuma §is monografijas atbilstibu pierada. Attiecigd gadijuma papildu testi
tadu parametru kontrolei ka, pieméram, dalinu lielums, sterilitate, $kidinataju
atlikumi, papildina monografijas prasibas. Farmakopejas monografijas neesa-
mibas gadijuma specifikaciju ierosina un pamato. Pilda prasibas specifikacijam,
ka tas ir noradits 1.1.2. iedala (no a) lidz e) apak$punktam) par aktivo vielu.
Uzrada ierosinatas metodes un apstiprinosos datus, kas pamato $is metodes.

Lai krasvielas ieklautu veterinarajas zalés, tam jaatbilst Direktivas 78/25/EEK
prasibam, izpemot noteiktas veterinaras zales, kas paredz&tas lokalai lietoSanai,
pieméram, ar insekticidiem piesiicinatas kakla siksnas un krotalijas, citu krasvielu
izmantoSanai esot pamatotai.

Krasvielas atbilst Komisijas Direktiva 95/45/EK (1) noteiktajiem firibas krit€rijiem.

Par jaunam paligvielam, t. i., paligvielu(-am), ko zalés izmanto pirmo reizi, vai ja
zalu lietoSanas veids ir jauns, sniedz siku informaciju par paligvielu razoSanu,
raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarp&jas norades uz droSuma datiem, kas
iegiliti gan kliniskaja, gan pirmskliniskaja izp&te.

1.3. Iepakojuma noslegsanas sistémas

1.3.1. Aktiva viela

Informacija par aktivas vielas iepakojuma noslégsanas sistemu tiek sniegta. Nepie-
cieSsamas informacijas Itmeni nosaka aktivas vielas fizikalais stavoklis (Skidrs, ciets).

1.3.2. Gatavais produkts

Informacija par gatava produkta iepakojuma noslégSanas sistemu tiek sniegta.
Nepieciesamas informacijas Itmeni nosaka atbilstosi veterinaro zalu lietoSanas
veidam un devas veida fizikalajam stavoklim (Skidrs, ciets).

Iepakojuma materiali atbilst atbilstoSas Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Ja $adas monografijas nav, var atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju.
Sadas monografijas neesamibas gadijuma var atsaukties uz tre§ds valsts farma-
kopeju. Sada gadijuma §s monogrifijas atbilstibu pierada.

Farmakopejas monografijas neesamibas gadfjuma iepakojuma materiala specifi-
kaciju ierosina un pamato.

Zinatniskus datus par iepakojuma materiala izveli un atbilstibu uzrada.

Par jauniem iepakojuma materialiem, kas nonak saskaré ar produktu, sniedz
informaciju par to sastavu, razotaju un droSumu.

Specifikacijas un attieciga gadijuma izpildiSanas datus uzrada par jebkadu doze-
Sanas vai lietoSanas ierici, kas ietilpst komplekta ar veterinarajam zalem.

1.4. Biologiskas izcelsmes vielas
Ja veterinaro zalu razo$ana izmanto tadus resursu avotus ka mikroorganismi,

augu vai dzivnieku izcelsmes audi, $Gnas vai Skidrumi (ieskaitot asinis), kas

(1) OV L 226, 22.9.1995., 1. Ipp.
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iegti no dzivniekiem vai cilvékiem, vai biotehnologiskas §Gnu struktiiras, tad
apraksta izejmaterialu izcelsmi un v&sturi un pamato ar dokumentiem.

Izejmateriala apraksta ieklauj raZoSanas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas proce-
diras ar to apstiprinagjumu un visas procesa iek$gjas kontroles procediras, kuru
méerkis ir nodro§inat gala produkta kvalitati, droSumu un partiju viendabigumu.

Ja izmanto Stnu bankas, tad jaatspogulo tas, ka Stinu 1pasSibas palikuSas nemai-
nitas pirms un pec razoSana lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai sgjmaterialos, $tinu bankas, seruma fondos un, ja iespé-
jams, izejas materialos, no kuriem tie iegiti, nav sveSas izcelsmes ierosinataji.

Ja izmanto dzivnieku/cilvéku izcelsmes izejmaterialus, apraksta pasakumus, ar
kuru palidzibu nepielauj potenciali patogénu ierosinataju klatbatni.

Ja nav iespgjams izvairities no potenciali patogenas svesas vielas klatbiitnes, So
materialu drikst izmantot tikai tada gadijuma, ja talaka apstrade nodroSina tas
likvidéSsanu un/vai inaktivaciju un tas tiek apstiprinats.

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s€jmateriali, §inu uzs€umi, seruma
partijas un citi dzivnieku izcelsmes materiali, kas attiecas uz 7SE parneSanu,
atbilst Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas
riska samazina$anai ar cilvékiem paredz&tajam un veterinarajam zalém ('), ka arT
attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direkto-
rata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas
monografiju var izmantot atbilstibas pieradiSanai.

D. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI

Dokumentacija ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti
razoSanas procesa starpposma, lai nodroSinatu tehnisko IpaSibu un razoSanas
procesa konsekvenci.

Siem testiem ir biitiska nozime, lai parbauditu veterinaro zlu atbilstibu formulai, ja
pieteikuma iesniedzgjs iznémuma karta piedava gatava produkta test€Sanai tadu
analizes metodi, kura netiek ieklauts visu aktivo vielu (vai visu paligvielas sastav-
dalu, uz kuriem attiecas tas paSas prasibas ka uz aktivajam vielam) vertgjums.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad galaprodukta kvalitates kontrole ir atkariga
no kontroles razoSanas gaita, jo 1pasi, ja attiecigo vielu bitiski nosaka tas razo-
Sanas metode.

Ja starpproduktu uzglaba pirms turpmakas parstrades vai sakotn&jas komplekta-
cijas, starpprodukta glabasanas laiku nosaka, pamatojoties uz stabilitates péti-
jumos iegiitajiem datiem.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Veicot gatavas produkcijas kontroli, ar gatavas produkcijas partiju saprot kadas
farmaceitiskas formas visas vienibas, kas izgatavotas no viena un ta pasa sakot-
ngja materidla daudzuma un kam veikta vienu un to paSu raZoSanas un/vai
sterilizacijas operaciju virkne, vai arT — nepartraukta razoSanas procesa gadijjuma
— visas noteikta laika posma sarazotas vienibas.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma ir uzskaititas parbaudes, ko regulari veic
katrai gatava produkta partijai. Norada to parbauzu biezumu, kuras neveic regu-
lari. Norada zalu izlaiSanas ierobezojumus.

Dokumentacija ietver datus par gatavo zalu kontroles parbaudém, izlaizot tos no
razotnes. Tos iesniedz saskana ar §adiem noteikumiem.

Eiropas Farmakopejas attiecigo monografiju un visparigo sadalu vai — ja tadu nav
— dalibvalsts farmakopejas monografiju noteikumi attiecas uz visiem tur define-
tajiem izstradajumiem.

Ja lieto citas test€Sanas procediiras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti
Eiropas Farmakopejas attiecigajas monografijas un visparigajas sadalas — ja
tadu nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais
izstradajums ta testéSanas gadijuma saskana ar §Tm monografijam atbilstu $adas
farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz konkréto farmaceitisko formu.

1. Gatava produkta visparigas ipasibas

Dazas produkta visparigo Ipasibu parbaudes vienmér jaieklauj gatavo zalu
parbaudés. Minétas parbaudes attieciga gadijuma attiecas uz vid&jas masas un
maksimalo novirzu kontroli, mehanikas, fizikalajam vai mikrobiologiskajam

(1) OV C 24, 28.1.2004., 6. Ipp.
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parbaudém, organoleptiskajam Tpasibam, fizikalajam ipaSibam, piem&ram,
blivumu, pH, atstaroSanas indeksu. Katrai no minétajam ipasibam pretendents
katra konkrétaja gadijuma nosaka standartus un pielaides robezas.

Parbauzu apstaklus, attieciga gadijuma — izmantotas iekartas/aparatiiru un stan-
dartus apraksta siki un precizi, ja vien tie nav noraditi Eiropas Farmakopeja vai
dalibvalsts farmakopeja; tas pats attiecas uz gadijumiem, kad min&tajas farmako-
pejas paredz@tas metodes nav piemerojamas.

Bez tam tadam cieto zalu formam, kas ievadamas orali, japarbauda in vitro
aktivas vielas vai vielu atbrivoSanas un izSkiSanas atrums, ja vien nav pamatoti
rikoties citadi. Ja attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades to uzskata par vaja-
dzigu, tad $adi petijumi javeic arl tad, ja ievadiSanas veids ir cits.

2. Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikacija un parbaude

Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikaciju un parbaudi veic vai nu produkcijas
partijas raksturiga parauga, vai ari virkné doz&uma vienibu, ko analizg individuali.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas satura maksi-
mala pielaujama novirze razoSanas laika neparsniedz + 5 %.

Pamatojoties uz stabilitates parbaudém, razotajam ir japiedava un japamato
maksimalas pielaujamas novirzes robezas gatavu zalu aktivas vielas satura lidz
ieteikta glabasanas laika beigam.

Dazos gadijumos, ja maisijums ir loti sarezgits un aktivo vielu ir loti daudz vai to
daudzumi ir loti nelieli, un parbaudes veik$anai bitu vajadziga sarezgita izpéte,
ko griiti istenot attieciba uz katru zalu partiju, vienas vai vairdku aktivo vielu
parbaudi var izlaist ar nosacijumu, ka attiecigas parbaudes veic raZoSanas procesa
starpposmos. So vienkar§oto pan@mienu nedrikst attiecindt uz attiecigo vielu
aprakstu. To papildina ar kvantitates novértésanas metodi, kas lauj kompetentajai
iestadei parbaudit zalu atbilstibu ta specifikacijam péc laiSanas tirgi.

Ja fizikali kimiskas metodes nevar sniegt adekvatu informaciju par zalu kvalitati,
obligati jaizmanto in vivo vai in vitro biologiska parbaude. Ja iesp&ams, minétaja
parbaudé ieklauj atsauces materialus un statistisko analizi, kas lauj aprekinat
ticamibas robezas. Ja ar minétajam parbaudém nevar parbaudit gatavas zales,
tas javeic starpposma — péc iesp&jas tuvak razoSanas procesa beigam.

Ja gatava produkta razoSanas procesa ir novérojama sabrukSana, maksimali
pielaujamos ltmenus individualiem un kopgjiem sabruksanas produktiem nekave-
joties norada péc razoSanas.

Ja B sadala sniegtie dati liecina, ka zalu razoSana ievérojami palielina aktivas
vielas devu, vai ja stabilitates dati norada, ka akfivas vielas parbaude uzglaba-
Sanas laika samazinas, gatavo zalu kontroles parbauzu apraksta attieciga gadijuma
ieklauj minétas vielas parmainu kimisko izp€ti un vajadzibas gadijuma — toksi-
kofarmakologisko izpéti, ka ari, iesp&jams, sabrukSanas produktu raksturojumu
un/vai parbaudi.

3. Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude

Identifikacijas parbaude un augsgjas un apaks€jas robezas parbaude ir obligata
katram individudlam antimikrobiologiskajam konservantam un paligvielai, kas
var ietekmét aktivas vielas biologisko pieejamibu, ja vien biologisko pieejamibu
negarante citas atbilstigas parbaudes. Identifikacijas parbaude un augsgjas robezas
parbaude ir obligata jebkuram antioksidantam un jebkurai paligvielai, kas var
negativi ietekmét psihologiskas funkcijas, ietverot arl apak$gjas robezas parbaudi
antioksidantiem to izlaiSanas laika.

4. DroSuma parbaudes

Lidztekus toksikologiski farmakologiskajiem testiem, kas iesniegti pieteikuma
tirdzniecibas atlaujas sanems$anai, analizes datos ieklauj zipas par droSuma
parbaudém, pieméram, attieciba uz sterilitati, bakterialajiem endotoksiniem, tad,
kad sadi testi ir javeic regulari, lai nodroSinatu izstradajuma kvalitati.

F. STABILITATES PARBAUDE
1. Aktiva(-as) viela(-as)

Aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks un uzglabasanas nosacijumi ir noraditi,
iznemot gadfjumu, ja aktiva viela ir ieklauta Eiropas Farmakopejas monografija
un gatava produkta razotajs nekavégjoties pilniba veic aktivas vielas atkartotu
parbaudi pirms tas izmantoSanas gatava produkta razoSana.

Stabilitates datus sniedz, lai atbalstitu noteikto atkartotas parbaudes laiku un
uzglabasanas nosacijumus. Sniedz veikto stabilitates pétfjumu, izmantoto proto-
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kolu, izmantoto analitisko procediiru un to validacijas veidu kopa ar detalizétiem
rezultatiem. Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavil-
kumu.

Tomeér, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats ir pieejams no ieteikta avota un
norada atkartotas parbaudes laiku un uzglabaSanas nosacijumus, aktivas vielas
stabilitates dati no §T avota nav nepiecieSami.

2. Gatavais produkts

Iesniedz aprakstu par pétjjumu, kur ir noteikts pieteikuma iesniedzgja piedavatais
glabasanas termins, ieteiktie uzglabasanas nosacijumi un specifikacijas glabasanas
termina beigas.

Sniedz veikto stabilitates petfjumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko
procediru un to validacijas veidu kopa ar detaliz€tiem rezultatiem.

Ja pirms ievadiSanas paredzgts gatavas zales atjaunot vai atSkaidit, nepiecieSamas
sikas zinas attieciba uz atjaunoto/atskaidito zalu ieteicamo glabasanas terminu un
specifikaciju, kam pievieno attiecigos datus par stabilitati.

Vairaku devu trauku gadijuma attieciga situacija stabilitates datus sniedz, lai
pamatotu produkta glabasanas terminu péc ta pirmas atverSanas reizes, un izman-
toSanas specifikaciju nosaka.

Ja no gatavam zalém var rasties sabrukSanas produkti, pretendents tos dara
zinamus un norada identifikacijas metodes un parbaudes procediras.

Sledziena ieklauj analizu rezultatus, kas pamato piedavato glabasanas terminu un
attieciga gadijuma izmantosanas deriguma terminu ieteiktajos uzglabasanas nosa-
cfjumos, un gatava produkta specifikacijas gatava produkta glabasanas un attie-
ciga gadijuma izmantoSanas deriguma beigas $ajos icteiktajos uzglabasanas nosa-
Ccljumos.

Norada maksimali pielaujamo individualo un kopg&jo sabrukSanas produktu ITmeni
glabasanas termina beigas.

Iesniedz pétfjumu par zalu un trauka mijiedarbibu, ja So mijiedarbibu uzskata par
iespgjamu, un tas jo Ipasi attiecas uz injic€jamiem preparatiem.

Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.
G. CITA INFORMACIJA

Ar veterinarajam zalém saistito informaciju, kas nav ietverta ieprieksgjas iedalas,
var ieklaut dokumentacija.

Attieciba uz medikamentus saturoSiem premiksiem (produkti, kas paredzeti
ieck]Jausanai medikamentus saturo$os partikas produktos) informaciju sniedz par
pievienojamo prefiksu proporciju, ieklausanas noradijumiem, baroSanas vienda-
bigumu, partikas produktu saderibu/atbilstibu, baroSanas stabilitati un ierosinato
barosanas glabaSanas terminu. Sniedz arl specifikaciju medikamentus saturo§iem
partikas produktiem, kuru razoSana izmantoti premiksi saskana ar ieteiktajiem
lietoSanas noradijumiem.

3. DALA. DROSUMA UN ATLIKUMU PARBAUDES

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanu atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta otrajam un ceturtajam
ievilkumam, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

A. DroSuma parbaudes
I NODALA. PARBAUZU IZPILDISANA
Dokumentos attieciba uz drosumu atspogulo:

a) veterinaro zalu iesp&amo toksiskumu un jebkuras bistamas vai nevElamas
blaknes, kas var€tu rasties apstaklos, kados to iesaka lietot dzivniekiem; tas
jaizverte saistiba ar attieciga patologiska stavokla smaguma pakapi;

b) iespgjamo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ko var izraisit veterinaro zalu atlikumi
vai viela partikas produktos, kas iegliti no apstradatajiem dzivniekiem, un to,
kadus sarezgijumus S$ie atlikumi var radit partikas produktu riipnieciskaja
parstradge;

c¢) potencialo risku, kas var rasties, ja cilvéks ir paklauts veterinaro zalu iedar-
bibai, pieméram, ta ievadiSanas laika dzivniekam;

d) potencialo vides apdraudgjumu, kam par c€loni biitu veterinaro zalu lietosana.
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Visi rezultati ir ticami un vispargji derigi. Ja vien iesp&jams, eksperimenta
metodes izstradasana un rezultatu novertéSana attiecigd gadijuma lieto matema-
tikas un statistikas metodes. Turklat sniedz informaciju par izstradajuma jaunako
terapeitisko potencialu un par risku, kas saistits ar ta lietosanu.

Dazos gadijumos var biit nepiecieSams testét izejas savienojumu metabolitus, ja
tie parada attiecigos atlikumus.

Attieciba uz tadu paligvielu, ko izmanto farmacija pirmo reizi, rikojas tapat ka
aktivas vielas gadijuma.

1. Produkta un ta aktivas(-o) vielas(-u) preciza identifikacija
— starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN),

— Starptautiskas Teorétiskas un lietiskas kimijas savienibas (/{UPAC) nosau-
kums,

— Kimiska eferativa dienesta (Chemical Abstract Service — CAS) numurs,
— terapeitiska, farmakologiska un kimiska klasifikacija,
— sinonTmi un saisinajumi,

— struktirformula,

— molekulara formula,

— molekulmasa,

— piemaisijumu limenis,

— piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs,
— fizikalo 1pasibu apraksts,

— kuSanas punkts,

— virSanas punkts,

— tvaika spiediens,

— skidiba tdenT un organiskos Skidinatajos, kas izteikta g/l, noradot tempera-
turu,

— blivums,

— refrakcijas, rotacijas spektrs utt.,
— produkta preparativa forma.

2. Farmakologija

Farmakologiskiem pétfjumiem ir fundamentdla nozime, noskaidrojot mehani-
smus, kados veterinaras zales glist savu terapeitisko iedarbibu, un tadél 4. dala
batu jaieklauj farmakologiskie p&tijumi, kas veikti ar izméginajuma dzivniekiem
un ar mérka sugam.

Farmakologiskie pétijumi var palidzet izprast ari paradibas toksikologija. Turklat
tad, ja veterinaras zales gust farmakologisku iedarbibu, taja pasa laika neparado-
ties toksiskai reakcijai, vai arT pie tik zemam devam, kas nevar izraistt toksisku
reakciju, So farmakologisko iedarbibu pem véra, novértgjot veterinaro zalu
droSumu.

Tadel pirms dokumentiem attieciba uz droSumu vienmér ir iesniegtas sikas zinas
par farmakologiskajiem pétijumiem, kas veikti ar laboratorijas dzivniekiem, un
visa attieciga informacija, kas giita, veicot kliniskos pétijumus ar mérka dziv-
nieku.

2.1. Farmakodinamika

Informaciju par aktivas(-o) vielas(-u) darbibas mehanismu sniedz kopa ar infor-
maciju par primaras un sekundaras farmakodinamikas iedarbibu, lai sekmé&tu
izpratni par jebkadu kaitigo ietekmi, kas ir novérojama pétijumos ar dzivniekiem.

2.2. Farmakokinétika

Datus par aktivds vielas un tds metabolitu darbibu toksikologiskos pétjjumos
izmantotajas sugas sniedz, aptverot absorbciju, izplatiSanos, vielmainu un izdali-
Sanos (ADME). Dati ir saistiti ar devu/ietekmi saistitajiem konstat€jumiem farma-
kologiskajos un toksikologiskajos pétijumos, lai noteiktu atbilstosu paklautibu
iedarbibai. Salidzinajumu ar mérka sugam veiktajos pétijumos iegiitajiem farma-
kokingtiskajiem datiem, 4. dalas I sadalas A.2. iedala, ietver 4. dala, lai noteiktu
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toksikologiskajos p&tijumos iegiito rezultatu nozimigumu attieciba uz mérka sugu
toksicitati.

3. Toksikologija

Toksikologijas dokumentacija ir saskana ar agentiiras publicétajiem noradijumiem
par visparigo pieeju parbauzu veikSanai un noradijjumiem par konkrétiem pétiju-
miem. Sie noradijumi ir:

1) visam jaunajam veterindrajam zalém, kuras ir paredz€tas izmantot dzivnie-
kiem, no kuriem iegiist partikas produktus, nepiecieSamas pamatparbaudes,
lai noveértétu jebkadu cilvéka uztura izmantotajos partikas produktos esosu
atlikumu drosuma pakapi;

2) papildu parbaudes, kas var bt nepiecieSamas, atkariba no specifiskiem toksi-
kologiskiem apsvérumiem, pieméram, kas ir saistiti ar aktivas(-o) vielas(-u)
struktiiru, klasi un darbibas veidu;

3) 1pasas parbaudes, kas var sekmé&t pamata vai papildu parbaud@s iegiito datu
interpretaciju.

Petfjumus veic ar aktivo(-ajam) vielu(-am), nevis ar noteikto produktu. Gadijumi,
kad ir nepiecieSami pétfjumi ar noteikto produktu, ir noraditi zemak.

3.1. Vienas devas toksiskums

Petfjumus par vienas devas toksiskumu var izmantot, lai noskaidrotu:
— iespgjamas sekas akiitas pardozesanas gadijuma mérka sugai,

— iesp&jamas sekas gadijuma, kad to nejausi klimigi ievada cilvékam,
— devas, ko var lietderigi izmantot p&tjjumiem par atkartoto devu.

Petifjumiem par vienas devas toksiskumu biitu jaatklaj vielas akiita toksiska iedar-
biba, ka ari tas iestaSanas un izzuSanas laiks.

Veicamos pétfjumus atlasa ar noltiku sniegt informaciju par lietotdja droSumu,
pieméram, ja ir gaidama lietotaja butiska saskarsme ar veterinarajam zalém inha-
lacijas vai adas kontakta veida, jaizp&ta Sie lictoSanas veidi.

3.2. Atkartotas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskuma parbaudes ir paredz&tas, lai atklatu jebkadas fizio-
logiskas un/vai patologiskas parmainas, ko rada pétamas aktivas vielas vai aktivo
vielu kombinacijas atkartota lietoSana, un lai noteiktu §is parmainas atkariba no
devas dozgjuma.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts
izmantot vienigi tadiem dzivniekiem, no kuriem neieglst partikas produktus,
parasti pietiek ar atkartotas devas toksiskuma pétijumu viena izmégingjumu dziv-
nieku suga. Sa pétijuma vietd var veikt pétijumu ar mérka dzivnieku. Lietoanas
veidu un biezumu, ka arT pétijjuma ilgumu izvélas, ievérojot paredz&tos kliniskos
lietoSanas apstaklus. Pétnieks argumenté izméginajumu apjoma un ilguma, ka ari
devu izveli.

Tadu vielu vai veterinaro zdlu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivnie-
kiem, no kuriem iegtist partikas produktus, veic atkartotas devas (90 dienas)
toksiskuma parbaudi sugam, kas pieder un nepieder pie grauzgjiem, lai noteiktu
mérkorganus un mérka raksturlielumus, ka arf atbilstosas sugas un devas limenus,
kas ir paredzeti izmantoS$anai hroniska toksiskuma parbaudg, ja tada ir vajadziga.

Pétnieks argumenté sugu izveli, ievérojot pieejamas zinasanas par produkta meta-
bolismu dzivnieku un cilvéka organisma. Parbaudes vielu ievada orali. Pétnieks
skaidri nosaka un argumentg lietoSanas panémienu un bieZumu un izm&ginajumu
ilgumu.

Parasti maksimali pielaujama deva biitu jaizvelas ta, lai varctu atklat kaitigu
iedarbibu. Zemakais devas Ilimenis nedrikstétu uzradit nekadas toksiskuma
pazimes.

Toksiskas iedarbibas noveértéjums balstds uz novérojumiem par uzvedibu,
augSanu, hematologiskiem un fiziologiskiem testiem, jo ipasi attieciba uz izva-
dorganiem, ka ari sekcijas rezultatiem un pievienotajiem histologijas datiem.
Katras parbauzu grupas izvéle un diapazons ir atkarigs no izmantotas dzivnieku
sugas un no attiecigaja laika ieglitajam zinatnes atzinam.

Gadijuma, kad pazistamas vielas, kas izpétitas saskana ar §is direktivas noteiku-
miem, savieno jaunas kombinacijas, pétnieks, sniedzot pienacigu pamatojumu
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modifikacijai, var attiecigi modificét atkartotas devas testus, ja vien toksiskuma
parbaudes neliecina par potencéSanu vai jaunu toksisku iedarbibu.

3.3. Tolerance mérka sugas

Sniedz kopsavilkumu attieciba uz jebkadam nepanesibas pazimém, kas noverotas,
veicot, parasti ar gal€jo preparativo formu, pétfjumu mérka suga saskapa ar 4.
dalas I nodalas B iedalas prasibam. Norada attiecigo pétijumu, devas, pie kuram
bija veérojama nepanesiba, un attiecigas sugas un $kirnes. Turklat sniedz ari siki
izklastitas zinas par jebkadam negaiditam fiziologiskam parmainam. Visaptve-
ro$us zinojumus par Siem pétijumiem ieklauj 4. dala.

3.4. Reproduktivais toksiskums, ietverot toksiskuma ontogenézi
34.1. Pétijums par ietekmi uz reproduktivo jomu

Sa pétijuma uzdevums ir noteikt iesp&jamo viriskas vai sieviskas reproduktivas
funkcijas pasliktinasanos vai kaitigu iedarbibu uz p&cnacgjiem, ko izraisa veteri-
naro zalu vai p&tamas vielas izmantoSana.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts
izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegist partikas produktus, $o pétijumu
par ietekmi uz reproduktivo jomu veic ka vairakpaaudzu reprodukcijas pétijumu,
kas ir paredzéts, lai noteiktu jebkadu ietekmi uz ziditaju reproduktivo jomu. Ta
ietver ietekmes uz tévinu vai matiSu auglibu, parosanos, aizmeSanos, nostiprina-
Sanos, sp&ju saglabat griitniecibu lidz noteiktajam terminam, atneSanos, laktaciju,
pécnacgju izdzivosanu, augSanu un attistibu no dzimsanas lidz atskirSanai, pécna-
cgju ka pieaugusu dzivnieku dzimumgatavibu un secigu reproduktivo funkciju.
Izmanto vismaz tris devu lielumus. Maksimali pielaujama deva batu jaizvélas ta,
lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas limenis nedrikstétu uzradit
nekadas toksiskuma pazimes.

3.4.2. Toksiskuma ontogenézes p&tijums

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts
izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, veic toksi-
skuma ontogengzes pétijumus. Sis parbaudes ir paredzétas, lai noteiktu jebkadu
negativo kait€jumu griisnam dzivnieku matitém un embriju un auglu attistibai péc
matiSu paklausanas So vielu vai zalu iedarbibai visa griisnibas perioda no ol$tnas
implant&sanas briza lidz dienai pirms paredzétas atne$anas. Sada ietekme ir pasti-
prinats toksiskums salidzinajuma ar negriisnam matit€ém noveérojamo toksiskumu,
embrija vai augla bojaeja, augla augSanas trauc€jumi un strukturalas augla
izmainas. Toksiskuma ontogenézes pétijums ar Zurku ir nepiecieSams. Atkariba
no rezultatiem var but nepiecieSamiba veikt petijumu ar citas sugas dzivniekiem
saskana ar izstradatajiem noradijumiem.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko nav paredzéts
izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, toksiskuma
ontogenézes pétijumu veic vismaz ar vienu sugu, kas var biit mérka suga, ja zales
paredz&ts izmantot tadam dzivnieku matitém, ko varétu izmantot vaislai. Tomer,
ja veterinaro zalu lieto$ana izraisitu ievérojamu lietotaju paklausanu iedarbibai,
javeic standarta toksiskuma ontogengzes pétijumi.

3.5. Genotoksicitate

Genotoksicitates potenciala parbaudes veic, lai atklatu izmainas, kuras var izraisit
viela $tnu genétiskaja materiala. Jebkadai vielai, kuru ir paredzéts pirmo reizi
ieklaut zal@s, ir janoveérté genotoksiskas ipasibas.

Standarta in vitro un in vivo genotoksicitates parbauzu virkni saskana ar izstra-
datajiem noradijumiem parasti veic aktivajai(-am) vielai(-am). Dazos gadijumos
var biit nepiecieSamiba parbaudit vienu vai vairakus metabolitus, kas rodas ka
atlikumi partikas produktos.

3.6. Kancerogenitate

Piegemot 1émumu par to, vai ir nepiecieSsams noteikt kancerogenitati, nem véra
genotoksicitates parbauzu rezultatus, struktiiras un aktivitates sakaribu un konsta-
t&jumus sisteémiskajas toksiskuma parbaudes, kas var biit nozimigi jaunveidoju-
miem ilgaka perioda p&tijumos.

Jebkadai zinamai sugai specifisko toksiskuma mehanismu nem veéra, tapat arl
jebkadas atskiribas metabolisma starp parbaud€s izmantotajam sugam, mérka
dzivnieku sugam un cilvékiem.

Ja ir nepiecieSams noteikt kancerogenitati, parasti ir nepiecieSams divus gadus
ilgs pétfjums ar zurku un 18 ménesus ilgs pétijums ar peli. Ar atbilstosu zinat-
nisko pamatojumu kancerogenitates pétijumus var veikt ar vienu grauzg&ju sugu,
velams zurku.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 70

3.7. Iznemumi

Ja veterinaras zales paredzets lietot lokali, tad pétfjumu veic par sist€misko
absorbciju dzivnieku meérka suga. Ja tiek pieradits, ka sisteémiska absorbcija ir
nenozimiga, tad var neveikt atkartotas devas toksiskuma parbaudi, parbaudes
attieciba uz reproduktivo toksiskumu un parbaudes attieciba uz kancerogenitati,
ja vien nav izradijies, ka:

— saskana ar paredz&tajiem lietoSanas nosacijumiem ir gaidams, ka dzivnieks
uznems veterinaras zales orali, vai

— saskapa ar paredz€tajiem lietoSanas nosacijumiem ir gaidams, ka lietotaju
paklaus veterinaro zalu iedarbibai, izmantojot tadu veidu, kas nav saskaré
ar adu, vai

— aktiva viela vai metaboliti var ieklit no apstradata dzivnieka iegiitajos
partikas produktos.

4. Citas prasibas
4.1. Ipasi pétijumi

Konkrétam vielu grupam vai tad, ja dzivniekiem veiktajos atkartotas devas péeti-
jumos noverota iedarbiba ietver sevi izmainas, kas norada uz, pieméram, imin-
toksiskumu, neirotoksiskumu vai endokrino disfunkciju, ir nepiecieSamas turp-
makas parbaudes, pieméram, sensibilizacijas pétijumi vai novélota neirotoksi-
skuma pétjjumi. Atkariba no produkta bitibas var but nepiecieSamiba veikt
papildu pétfjumus, lai novertetu toksiskas iedarbibas vai iesp&ama kairinajuma
pamata eso$o mehanismu. Sadus pétijumus parasti veic ar galgjo preparativo
formu.

Veicot Sos pétijumus un izvert&jot to rezultatus, nem vera zinatnes attistibas
limeni un izstradatos noradijumus.

4.2. Atlikumu mikrobiologiskas ipasibas
4.2.1. lesp&jama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

Iesp&jamo mikrobiologisko risku, ko cilvéka zarnu mikroflorai rada savienojumi
ar pretmikrobu ipaSibam, péta saskana ar izstradatajiem noradijumiem.

4.2.2. lesp&jama iedarbiba uz partikas ripnieciskaja parstradé
izmantojamiem organismiem

Atseviskos gadijumos var biit nepiecieSams veikt testus, lai noteiktu, vai mikro-
biologiski aktivie atlikumi ietekmé tehnologiskos procesus partikas rupnieciskaja
parstrade.

4.3. Novérojumi attieciba uz cilveka organismu

Sniedz zipas par to, vai veterinaro zalu farmakologiski aktivas vielas tiek lictotas
ka zales, arstgjot cilvekus; ja $ads fakts pastav, tad vajadzetu sniegt apkopojumu
par visam novérotajam ietekmém (ietverot blaknes) attieciba uz cilvékiem un par
to iemeslu tada meéra, kas var€tu biit nozZimigi veterinaro zalu droSuma noverte-
Sanai, attiecigi npemot vera public€to pétfjumu rezultatus; ja veterinaro zalu
komponentus nelieto vai tos vairs nelieto ka zales cilvéku arstnieciba, norada
iemeslus.

4.4, Rezistences attistiba

Dati par ar cilvéka veselibu saistitu rezistentu bakteriju iesp&amo raSanos ir
nepiecieSami veterinaro zilu gadijuma. Sadas rezistences attistibas mehanisms
$aja sakara ir Tpasi svarigs. Ja nepiecieSams, ierosina veikt pasakumus, lai iero-
bezotu ar veterinaro zalu paredz&to lietoSanu saistito rezistences attistibu.

Saskana ar 4. dalu pievér§ uzmanibu ar produkta klinisko izmantoSanu saistitajai
rezistencei. Attieciga gadijuma sniedz savstarp&ju noradi uz 4. dala izklastitajiem
datiem.

5. Lietotaju droSums

S iedala ietver iztirzajumu par ieprieksgjas iedalas konstat&to ietekmi un saista to
ar veidu, kada produkts iedarbojas uz cilvékiem, un cik liela méra tas notiek, lai
izstradatu atbilstoSus bridinajumus lietotajiem un sagatavotu citus riska parval-
dibas pasakumus.
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6. Vides riska novertejums

6.1. Vides riska novértejums par genétiski modificetus organismus nesaturosam
veterinaram zaléem

Vides riska noveért€jumu veic, lai novertetu iesp&jamo kaitigo ietekmi uz vidi, kas
var rasties, lietojot veterinaras zales, un noteiktu $adas ietekmes risku. Noverte-
juma arT konstaté jebkadus vajadzigos piesardzibas pasakumus $a riska samazi-
nasanai.

So novértdjumu parasti veic divos posmos. Vienmér veic novértéjuma pirmo
posmu. Detalizétakas zinas par novertéjumu sniedz saskana ir pienemtajiem nora-
dijumiem. Taja konstaté iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi un ar jebkadu
$adu ietekmi saistito riska limeni, ipasi nemot véra §adus jautajumus:

— mérka sugu un piedavato lietoSanas modeli,

— lietoSanas papémienu, jo IpaSi — apjomu, kada zales icklis tieSi vides
sistémas,

— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iesp&jamo izdali§anos no apstra-
dato dzivnieku organisma vide; noturibu $ados izdalfjumos,

— neizmantoto veterinaro zalu vai citu no tam raduSos atkritumu likvidésanu.
Otraja posma veic talakus specifiskus pétijumus par produkta darbibu un ietekmi
uz konkrétam ekosisttmam saskana ar izstradatajiem noradijumiem. Nem véra
zalu ietekmes uz vidi apjomu un pieejamo informaciju par attiecigas(-o) vielas(-
u) fizikalajam/kimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam
ipasibam, ieskaitot metabolitus apzinata riska gadijuma, kura ieglita, veicot

citas parbaudes un izmé&ginajumus, ko pieprasa §1 direktiva.

6.2. Vides riska novértejums par genetiski modificétus organismus saturosam
veterinaram zalem

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam

pievieno ar dokumentus, kas ir nepiecieSami saskana ar direktivas 2001/18/EK

2. pantu un C dalu

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA

Drosuma testu dokumentacija ieklauj $adas zipas:
— visu dokumentacija ieklauto pétijumu raditajs,

— zigojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati,
kas pieteikuma iesniedz€jam zinami iesniegSanas bridi,

— pamatojums kada pétfjuma neieklausanai,

— paskaidrojums par cita veida pétjjuma ieklausanu,

— iztirzajums par tadu pétfjumu iesp&jamo devumu vispargja riska noverte-
jumam, kas veikti pirms pétjjumiem, kas istenoti atbilstosi labai laboratorijas
praksei (LLP) saskana ar Direktivu 2004/10/EK.

Katra petijuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei, kur tas piem&rojams,

— izmantoto metozu, aparatliras un materialu apraksts,

— testa sist€mas apraksts un pamatojums,

— pietiekami siks ieglito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvertét neat-
karigi no ta, ka tos interpret&jis autors,

— atbilstosa gadijuma — rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzajums ar komentariem par novérotajiem un nenovérotajiem
ietekmes limeniem un jebkadiem neparastiem konstatgjumiem,

— siki izstradats apraksts un siks iztirzajums par pétijuma rezultatiem attieciba
uz aktivas vielas droSuma profilu un to saistibu ar atlikumu izraisito poten-
cialo apdraud&umu cilvékiem.
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B. Atlikumu testi
I NODALA. TESTU IZPILDISANA
1. Ievads

Sa pielikuma noliikd pieméro Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 (') defini-
cijas.

Atlikumu izzusanas no &damajiem audiem vai no apstradatajiem dzivniekiem
ieglitam olam, piena un medus pétfjumu noliks ir noteikt, kados apstaklos un
cik liela méra atlikumi var saglabaties partikas produktos, kas iegiiti no Siem
dzivniekiem. P&tjjumi papildus lauj noteikt zalu izdaliSanas laika posmu.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, kas paredzétas lietoSanai dzivniekiem, no kuriem
iegiist partikas produktus, atlikumu dokumentacija atspogulo:

1) kada méra un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atlikumi saglabajas
apstradata dzivnieka &damajos audos vai no ta ieglitaja piena, olas un/vai
medd;

2) to, ka nolika noverst jebkadu risku apstradata dzivnieka partikas produkta
patérétdja veselibai vai sarezgljumus partikas produktu riipnieciskaja
parstradé, ir iesp&ams noteikt izpildamus zalu izdaliSanas laikposmus, ko
iespgjams ieverot praktiskas lauksaimniecibas apstak]os;

3

~

to, ka atlikumu izzusanas pétfjumos izmantota(-s) analitiska(-s) metode(-s) ir
pietieckami valid&ta(-s), lai sniegtu nepiecieSamo atkartoto apliecinajumu tam,
ka iesniegtie atlikumu dati ir derigi ka pamats zalu izdaliSanas laika posma
noteikSanai.

2. Metabolisms un atlikumu kinétika
2.1. Farmakokinétika (absorbcija, sadalijums, metabolisms un izdalisanas)

Farmakokingtisko datu kopsavilkumu iesniedz ar savstarp&ju noradi uz farmako-
kinétiskajiem pétijumiem mérka sugas, kas iesniegti saskanpa ar 4. dalu. Nav
nepiecieSams iesniegt pilnigu pétijuma parskatu.

Veterinaro zalu atlikumu farmakokingtiskos pétijumus veic nolika izvertét zalu
absorbciju, sadalfjumu, metabolismu mérka sugas dzivnieka organisma, ka ari
izdali§anos no ta.

Gatavas zales vai preparativo formu, kurai ir salidzinami raksturlielumi biopieja-
mibas zina ar attiecigiem gatavo zalu raksturlielumiem, lieto mérka sugai maksi-
mali ieteicamaja deva.

Ieverojot lietoSanas panémienu, pilniba apraksta veterinaro zalu absorbcijas
apmeru. Ja izradas, ka lokali lietojamu zalu sistémiska absorbcija ir nenozimiga,
nav nepiecieSams veikt talakus atlikumu pétjjumus.

Apraksta veterinaro zalu sadalfjumu mérka dzivnieka; apskata iesp&ju saistit
plazmas olbaltumvielu vai pariet piena vai olas un uzkraties lipofilos savieno-
jumos.

Apraksta zalu izdaliSanas celus no mérka dzivnieka organisma. Identificé un
raksturo galvenos metabolitus.

2.2. Atlikumu izzusana

Sos pétijumus, kuros nosaka atrumu, kada atlikumi izzid mérka dzivnieka péc
pedgjas zalu lietoSanas reizes, veic noliika noteikt zalu izdaliSanas laikposmus.

Kad testa dzivnieks ir sanémis pietiekami daudz reizu pédgjo veterindro zalu
devu, nosaka pastavoSos atlikumu daudzumus, izmantojot attiecigas validétas
analitiskas metodes; precizg tehniskas procediiras un lietoto metozu uzticamibu
un jutigumu.

3. Atlikumu analitiska metode

Atlikumu izzuSanas pétfjuma(-os) siki apraksta izmantoto(-as) analitisko(-as)
metodi(-es) un tas (to) validaciju.

Apraksta §adus raksturlielumus:
— specifiskums,

— precizitate,

(1) OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp.
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— precizums,

— noteikSanas robeza,

— daudzumu iedalijuma robeza,

— praktiskums un lietojamiba parastos laboratorijas apstaklos,
— jutigums pret traucgjumiem,

— raduso atlikumu stabilitate.

Piedavato analizes metozu piemérotibu izveérté, vadoties no zinatnes attistibas
limena laika, kad tiek iesniegts pieteikums.

Analitisko metodi sniedz starptautiski pienemta formata.

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA

1. Produkta identificéSana.

Jasniedz parbaudés izmantoto veterinaro zalu identifikacija, ieklaujot:
— sastavu,

— attiecigu partiju fizikalo un kimisko parbauzu (aktivitates un firibas) rezul-
tatus,

— partijas identifikaciju,

— saistibu ar gatavo produktu,

— ieziméto vielu specifisko aktivitati un radiologisko tiribu,
— ieziméto atomu izvietojumu molekula.

Atlikumu noteikSanas testu dokumentacija jaieklauj:

— visu dokumentacija ieklauto p&tijjumu raditajs,

— zigojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati,
kas pieteikuma iesniedz€jam zinami iesnieg$anas bridi,

— pamatojums kada pétfjuma neieklausanai,
— paskaidrojums par cita veida pétfjuma icklausanu,

— iztirzajums par pirms GLP veikto p&tijumu iespgjamo devumu vispargja riska
novertéjumam,

— atsaukSanas perioda priekslikums.

Katra pétijuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— vajadzibas gadijuma zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei,
— izmantoto metozu, aparatiiras un materialu apraksts,

— pietiekami siks iegiito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvertét neat-
karigi no ta, ka tos interpret&jis autors,

— atbilstosa gadijuma — rezultatu statistisku analize,
— rezultatu iztirzajums,

— iegito rezultatu objektivs iztirzajums un priekslikumi saistiba ar atsaukSanas
periodiem, kas nepiecie$ami, lai nodroSinatu, ka no apstradatiem dzivniekiem
ieglitos partikas produktos nav atlikumi, kas varétu kaitet pateretajiem.

4. DALA. PIRMSKLINISKIE UN KLINISKIE IZMEGINAJUMI

Zinas un dokumentus, kurus pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanai atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta tresajam ievilkumam, iesniedz
saskana ar turpmak noraditajam prasibam.

I NODALA. PIRMSKLINISKAS PRASIBAS

Pirmskliniskie pétijumi ir vajadzigi, lai noteiktu zalu farmakologisko aktivitati un
toleranci.
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A. Farmakologija
A.l. Farmakodinamika

Raksturo veterinarajas zales ieklautas(-o) aktivas(-o) vielas(-u) farmakodinamisko
iedarbibu.

Pirmkart, pietickami precizi apraksta darbibas mehanismu un farmakologisko
iedarbibu, uz ko balstas ieteikta lietoSana praks€. Rezultatus izsaka kvantitativos
kritérijos (pieméram, izmantojot devu un iedarbibas liknes, laika un iedarbibas
liknes utt.) un péc iespgjas salidzinajuma ar tadu vielu, kuras iedarbiba ir labi
zinama. Ja tiek pieteikta kadas aktivas vielas lielaka iedarbiba, tad atspogulo
atSkirtbu un uzrada tas statistisko nozimigumu.

Otrkart, sniedz aktivas vielas visparéju farmakologisku novértéjumu ar ipasu
atsauci uz iespgamu sekundaru farmakologisku iedarbibu. Kopuma jaizp&ta
iedarbiba uz galvenajam kermena funkcijam.

Jaizpéta citu produkta Ipasibu (pieméram, ievadiSanas cela vai preparativa
formas) iedarbiba uz aktivas vielas farmakologisko aktivitati.

Pétijumus pastiprina, ja ieteikta deva tuvojas tadai devai, kas var izraisit blaknes.

Eksperimenta metodes, ja tas nav standarta metodes, apraksta tik siki, lai tas
var€tu reproducét, un pétnieks veic to apstiprinasanu. Eksperimenta rezultatiem
jabut skaidri izklastitiem un noteiktu testu gadijuma jabut noraditam to statisti-
skajam nozimigumam.

Ja nav pietieckama pamatojuma par pretgjo, ir japéta ari visas kvantitativas modi-
fikacijas attieciba uz reakciju, kas rodas no vielas atkartotas lictoSanas.

Noteiktus savienojumus var lietot vai nu farmakologiskiem nolakiem, vai
klinisku indikaciju de]. Pirmaja gadfjuma farmakodinamikas un/vai farmakoking-
tikas petfjumi parada mijiedarbibu, ko var izraistt pati kombinacija sakara ar tas
klinisko lietojumu. Otraja gadijuma, ja zinatnisko pamatojumu zalu kombinacijai
censas iegit klmisku eksperimentu veida, p&tijums norada, vai tas ietekmes, kas
sagaidamas no kombinacijas, var demonstrét ar dzivniekiem un, visbeidzot, tiek
parbaudits jebkadu blaknu nozimigums. Ja kombinacija ietilpst jauna aktiva viela,
ta ieprieks dzili jaizpéeta.

A.2. Rezistences attistiba

Veterinaram zalém nepieciesami dati par iesp&jamo kliniskas nozimes rezistences
organismu rasanos. Saja sakara |oti svarigs ir §adas rezistences attistibas meha-
nisms. Pieteikuma iesniedzgjs ierosina pasakumus, lai ierobeZotu veterinaro zalu
paredzeta lietojuma rezistences attistibu.

3. dala aprakstitajiem datiem attieciga gadijuma jasniedz savstarpgjas atsauces.
A.3. Farmakokinétika

Saistiba ar veterinaro zalu klmiska droSuma novert€jumu un iedarbigumu nepie-
cieSami aktivas vielas pamata farmakokingtiskie dati.

Merka dzivnieku sugu farmakokinétisko pétfjumu meérkus var iedalit tifs galve-
najas jomas:

i) aprakstosa farmakokingtika, kas ved pie pamata parametru noteik$anas;

ii) So parametru izmantoSana, lai izp&titu saistibu starp devu rezimu, plazmas un
audu koncentraciju laika gaita un farmakologisku, terapeitisku vai toksisku
iedarbibu;

iil) atbilstosa gadifjuma salidzinat kinétiku starp dazadam mérka sugam un izp&tit
iespgjamas atskiribas starp sugam, kas ietekmé& mérka dzivnieku droSumu un
veterinaro zalu iedarbibu.

Merka dzivnieku sugam farmakokingtiskie p&tijumi ir nepieciesami ka papildina-
jums farmakodinamiskajiem pétjjumiem, lai veicinatu iedarbiga devas rezima
noteikSanu (ievadisanas cel$ un vieta, deva, dozgSanas intervals, izrakstito zalu
skaits utt.). Atbilstigi noteiktiem populacijas mainigajiem lielumiem, iesp&jams,
nepiecieSsami papildu farmakokingtiskie petfjumi, lai noteiktu devas rezimu.

Ja farmakokin&tiskie pétfjumi iesniegti atbilstigi 3. dalai, uz Sadiem pétjjumiem
janorada savstarpg€jas atsauces.

Gadijuma, kad jauna kombinacija lietotas tadas zinamas vielas, kas pétitas
saskana ar §is direktivas noteikumiem, nav nepiecieSams veikt fiksétas kombina-
cijas farmakologiskus pétijumus, ja iespg&jams pamatot, ka aktivo vielu ievadiSana
fiks€tas kombinacijas veida nemaina to farmakokingétiskas tpasibas.
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Tiek veikti attiecigi biologiskas pieejamibas p&tijumi, lai noteiktu bioekvivalenci:
— kad jaunas formulétas zales salidzina ar jau eso$am,

— kad jaunu lietoSanas veidu vai pap€mienu salidzina ar jau pastavoso,

B. Tolerance mérka sugas

P&ta veterinaro zalu lokalo un sistematisko toleranci mérka suga. So pétfjumu
mérkis ir raksturot intolerances pazimes un noteikt atbilstoSu droSuma rezervi,
izmantojot ieteiktos ievadiSanas celus. To iesp€jams panakt, palielinot terapei-
tisko devu un/vai arsté$anas ilgumu. Zinojuma par $adiem izmégindjumiem
ieklauj datus par visam sagaidamajam farmakologiskajam iedarbibam un
blakném.

II NODALA. KLINISKAS PRASIBAS
1. Visparigi principi

Klinisko izm&ginajumu mérkis ir demonstrét vai pamatot veterinaro zalu iedar-
bibu, iepemot tas ieteiktaja devas rezima pa ieteikto ievadiSanas celu, un noradit
zalu indikacijas un kontrindikacijas atkariba no sugas, vecuma, Skirnes un
dzimuma, lietoSanas noradijumus/noteikumus, ka ari visas iesp&amas blakuspa-
radibas.

Eksperimentalos datus apstiprina ar datiem, ko ieglist praktiskajos apstaklos uz
vietas.

Ja nav veikts pamatojums, kliniskos izm&ginajumus veic ar kontroles dzivnie-
kiem (kontrolétie kliniskie izm&gindjumi). legttie iedarbiguma rezultati jasali-
dzina ar mérka dzivnieku sugu rezultatiem no Kopiena atlautam veterinarajam
zalém, kam ir tadas pasas indikacijas tadai pasai dzivnieku sugai vai zales bez
aktivas vielas jeb nearstgjosas zales. Tiek zinots par visiem iegiitajiem rezultatiem
neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai nelabvéligi.

Ja nav veikts pamatojums, iedibinatos statistikas principus izmanto protokola
izstradg, klinisko izm&ginajumu analiz€ un novertgjuma.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, ko pirmam kartam paredzets izmantot par kopgjas
vertibas uzlabotaju, ipaSu uzmanibu pievers:

1) dzivnieka produkcijas razibai;

2) dzivnieka produkcijas kvalitatei (organoleptiska@s, uztura, higi€éniskas un
tehnologiskas pasibas);

3) mérka dzivnieku sugas uztura efektivitatei un augSanai,

4) mérka dzivnieka sugas vispar€jam veselibas stavoklim.

2. Kliisko izméginajumu veikSana

Visi veterinaro zalu kliniskie izméginajumi javeic saskana ar siki izstradatu

izm&ginajumu protokolu.

Ja nav pamatots citadi, kliniskie lauka izméginajumi javeic saskana ar noteiktiem

labas kliniskas prakses principiem.

Pirms jebkadu lauka izméginajuma sak$anas jasanem izméginajuma izmantojamo

dzivnieku TpaSnieka apzinata piekriSana un ta jadokument€. Jo 1pasSi dzivnieka

Tpasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedaliSanas izméginajuma

rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu

ieguvi no apstradatajiem dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un

datgjis dzivnieka ipa$nieks, ieklauj izmégindgjuma dokumentacija.

Ja vien izméginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi

tapat attiecas arT uz to formu etiketem, ko paredzets lietot veterinarajos lauka

izméginajumos. Jebkura gadijuma uz etiketes skaidri un nenodzésami jabut nora-
ditai frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

III NODALA. ZINAS UN DOKUMENTI

Lai nodrosinatu objektivu produkta vispargjo riska un ieguvumu lidzsvara izver-
t&jumu, iedarbiguma dokumentacija iek]auj visus veterinaro zalu pirmsklinisko un
klinisko izm@ginajumu dokumentus un/vai $o izm&ginajumu rezultatus neatkarigi
no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi.

1. Pirmsklinisko izméginajumu rezultati
P&c iespgjas jasniedz sikas zinas par rezultatiem, kas iegti:

a) testos, kas demonstré farmakologiskas darbibas;
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b) testos, kas demonstré farmakodinamiskus mehanismus, kuri ir terapeitiskas
iedarbibas pamata;

c) testos, kas demonstré galvenos farmakokinétisko profilu;
d) testos, kas demonstré mérka dzivnieka droSumu;
e) testos, kas péeta rezistenci.

Ja test€Sanas gaita paradas kadi negaiditi rezultati, par to butu jasniedz sikas
zinas.

Pirmskliniskajos pettfjumos turklat sniedz arT $adas siki izklastitas zinas:
a) kopsavilkums;

b) siki izstradats eksperimenta protokols, kura apraksta izmantotas metodes,
aparatiiru un materialus, tadas zinas ka suga, vecums, svars, dzimums, skaits,
dzivnieku $kirne vai linija, dzivnieku identifikacija, deva, lietoSanas veids un
grafiks;

o
~

attieciga gadfjuma — rezultatu statistiska analize;

d

=

objektivs iztirzajums par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem
attieciba un produkta droSumu un iedarbigumu.

Japamato pilniga vai dalgja So datu izlaiSana.
2. Klinisko pétijumu rezultati

Visas zinas iesniedz katrs pétnieks uz individualam protokola lapam tada gadi-
juma, ja notiek individuala apstrade, un uz kolektivam protokola lapam, ja notiek
kolektiva apstrade.

Iesniegtajam zinam ir $ada forma:
a) atbildiga pétnieka uzvards, adrese, amats un kvalifikacija;
b) apstrades vieta un datums; dzivnieku ipaSnieka uzvards un adrese;

c) sikas zipas par izmé&gindjuma protokolu, aprakstot izmantotas metodes,
ietverot nejausas izvéles un aklo metodi, zinas par lietoSanas veidu, liectosanas
grafiku, devu, izmégindjuma dzivnieku, sugu, Skirpu vai liniju identifikaciju,
vecumu, svaru, dzimumu, skaitu, fiziologisko stavokli;

d) audz&Sanas un baroSanas metode, aprakstot baribas sastavu un veidu, ka ari
jebkadu bariba esoSo piedevu daudzumu;

e) slimibas vésture (p&c iesp&jas pilnigaka), jebkadu starplaika raduSos saslim-
Sanu gadijums un slimibas gaita;

f) diagnoze un lidzekli, ar ko parasti to nosaka;

~

g) kliniskas pazimes, ja iesp&jams, saskana ar visparpienemtiem kritérijiem;

h

=

preciza kliniskajos izm&ginajumos izmantoto veterinaro zalu preparativas
formas identifikacija un attiecigo partiju kimisko un fizikalo parbauzu rezul-
tati;

i) veterinaro zalu devas, lietoSanas veids, panemiens un biezums, ka arT piesar-
dzibas pasakumi, kas veikti lietosanas laika (injekciju laika utt.), ja tadi
bijusi;

=

j) apstrades un tai sekojosa novérosanas laikposma ilgums;

k

%

visas zinas par citam veterinarajam zalém, kas var but lietotas apskates laika
vai nu pirms testa zalém, vai vienlaikus ar tam, un pedgja minétaja gadijuma
— siki izklastitas zinas par novérotajam mijiedarbibam;

[
=

atbilsto$a gadfjuma visu klinisko izm@ginajumu rezultati, kas vispusigi
apraksta, pamatojoties uz efektivitates krit€riju, iegiitos rezultatus, ka ari
iedarbiguma kriterijus, kas noteikti klinisko izm&ginajumu protokola un
ieklaujot statistiskas analizes rezultatus;

m

Z

visas zinas par jebkadu netiSu ietekmi neatkarigi no ta, vai ta ir kaitiga vai
nav, un par jebkuriem ta rezultata veiktiem pasakumiem; p&c iespgjas jaizpéta
c€lonu un seku sakariba;

n

Z

attiecigos gadijumos ietekme uz dzivnieku uzvedibu;

o) ietekme uz partikas produktu kvalitati, kuri iegliti no apstradatajiem dzivnie-
kiem, jo ipasi tadam veterinaram zalém, ko paredzets lietot ka kopgjas
vertibas paaugstinatajus;



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 77

p) secindjums par droSumu un iedarbigumu katra atseviska gadijuma vai apko-
pots attieciba uz biezumu vai citiem atbilstoSiem mainigajiem, ciktal tas
attiecas uz blivuma apstradi.

Ja izlaiz vienu vai vairakus punktus no a) lidz p), tas japamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka originalos dokumentus, kas veidoja iesniegto datu pamatu, glaba vismaz
piecus gadus pec tam, kad veterinaras zales vairs nav atlautas.

Attieciba uz katru klinisko izm&gindjumu kliniskos novérojumus apkopo izmégi-
najumu un to rezultatu kopsavilkuma, jo ipasi noradot:

a) parbauzu skaitu, parbaudes dzivnieku skaitu, kas apstradati vai nu individuali,
vai kolektivi, sadalot dokumentu pa sugam, skirném vai linijam, péc vecuma
un dzimuma;

b) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no izm&ginajumiem, un $adas
iznemsanas iemeslus;

kontroles dzivniekiem — to, vai tie:

o
~

— netika arstéti,
— sanéma nekaitigu vielu,

— san@ma citas Kopiena atlautas veterinaras zales tam paSam indikacijam
lietoSanai tai paSai mérka dzivnieku sugai vai

— sapémusi pétamo aktivo vielu cita preparativaja forma vai cita lietoSanas
veida;

d

=

novéroto blaknu biezumu;

J
~

atbilstosa gadijuma — noverojumus par ietekmi uz dzivnieku uzvedibu;

f) datus par parbaudes dzivniekiem, kam var biit paaugstinats risks sakara ar to
vecumu, to audzg$anas vai baro$anas veidu, vai noliku, kam tie paredz&ti, vai
dzivniekiem, par kuru fiziologisko vai patologisko stavokli jalemj ipasi;

g) rezultatu statistisko noveértgjumu.

Nobeiguma pétnieks izdara visparigus secinajumus par veterinaro zalu droSumu
un iedarbigumu piedavatajos lietoSanas apstaklos un jo pasi par jebkadu infor-
maciju saistiba ar indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidgjo apstrades
ilgumu, un, attiecigi, jebkadam novérotajam mijiedarbibam ar citam veterinaram
zalém vai baribas piedevam, ka arT par jebkadiem ipaSiem piesardzibas pasaku-
miem, kas jaieveéro lietoSanas laika, un par pardozeSanas kliiskajiem simpto-
miem, ja tadus novero.

Fiks&tu kombin&to zalu gadijuma pétnieks izdara secindjumus par zalu drosumu
un iedarbigumu salidzinajuma ar iesaistito aktivo vielu atsevisku ievadiSanu/-
lietoSanu.

II SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ IMUNOLOGISKAM VETERINARAM
ZALEM

Neskarot Kopienas tiesibu aktos noteiktas ipasas prasibas specifisku dzivnieku
infekcijas slimibu uzraudzibai un apkaroSanai, turpmakas prasibas attiecas uz
imunologiskam veterinaram zalém, iznpemot gadijumus, kad zales paredzétas
lietot dazam sugam vai pret specifiskam indikacijam, ka noteikts III sadala un
atbilstosas vadlinijas.

1. DALA. DOKUMENTACIJIAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACUJA

Imunologiskas veterinaras zales, kas ir pieteikuma prick$mets, identificé péc
nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-u) nosaukuma, kopa ar biologisko aktivitati,
potencialo iedarbibu vai titru, farmaceitisko formu, atbilstosa gadijuma ievadi-
Sanas veidu un metodi un zalu galgja izskata aprakstu, tai skaitd iepakojums,
markgjums un lietofanas pamaciba. Skidinataju drikst iepakot kopa ar vakcinas
ampulu vai atseviski.

Dokumentacija jaieklauj informacija par $kidinatajiem, kas nepiecieSami, lai
veiktu gal€jo vakcinas sagatavoSanu preparata forma. Imunologiskas veterinaras
zales uzskata par vienu produktu, pat ja nepiecieSamas vairak neka viens $kidi-
natdjs, lai no gatava produkta varétu izgatavot dazadus preparatus, kas var biit
paredz&ti lietoSanai, izmantojot dazadus ievadiSanas veidus vai metodes.
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Uzrada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, razotaja nosaukumu un
adresi un objektus, kas iesaistiti dazados razoSanas un uzraudzibas posmos,
ietverot galaprodukta razotaju un aktivas vielas(-u) razotaju(-s), ka ar attieciga
gadfjuma importétdja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus
vip§ iesniedz kopa ar pieteikumu, ka arf attieciga gadijuma norada uz iesniegta-
jiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno tadu dokumentu kopijas, kas
demonstrg, ka raZotajam ir tiesibas razot imunologiskas veterinaras zales saskana
ar 44. pantu. Turklat sniedz to organismu sarakstu, ar kuriem rikojas razoSanas
objekta.

Pieteikuma iesniedz€js iesniedz valstu sarakstu, kuras tirdzniecibas atlauja ir
pieskirta, ka ari to valstu sarakstu, kuras pieteikums iesniegts vai noraidits.

B. ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS
PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 14. pantu.

Saskana ar §Ts direktivas V sadalu sniedz ierosinato tie$a iepakojuma un argja
iesainojuma markgjuma tekstu kopa ar lietoSanas pamacibu, ja tada nepiecieSama
atbilstigi 61. pantam. Turklat pieteikuma iesniedzgjs uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gatava izskata paraugus vai reklamas maketus vismaz viena no
Eiropas Savienibas oficialajam valodam; maketus var iesniegt drukata vai elektro-
niska forma, ja kompetenta iestade ir devusi ieprieksgju piekrisanu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi, kas mingti 12. panta 3. punkta
otraja dala, jasagatavo, nemot v&ra pieteikuma iesniegSanas briza zinatnisko
pieredzi. Tie satur izvértdjumu par dazadam parbaudém un izmégindjumiem,
kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar visus jautajumus attieciba
uz imunologisko veterinaro zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma izvertg&jumu.
Tajos sniegti siki aprakstiti iesniegto parbauzu un izmé&ginajumu rezultati un
precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo siki izstradato un kritisko kopsavilkumu pielikuma,
péc iesp&jas tabulas vai grafiska veida. Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi
satur precizas savstarp&jas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto informa-
ciju.

Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi japaraksta un jadatg, tiem japievieno
informacija par autora izglitibu, apmacibu un darba pieredzi. Jaatspogulo autora
un pieteikuma iesniedz&ja profesionalas attiecibas.

2. DALA. KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA/-
MIKROBIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE)

Visas parbaudes procediiras atbilst nepiecieSamajiem izejmaterialu un gatavo
produktu kvalitates analizes un uzraudzibas kriterijiem un ir apstiprinatas.
Iesniedz apstiprinasanas pétijumu rezultatus. Pietickami siki apraksta visu
specialo aparatiru un iekartas, ko var izmantot, iesp&jams, pievienojot
diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulu papildina ar
razo$anas metodi.

Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalib-
valsts farmakopeja, So aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmako-

peju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko refe-
rences materialu. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus,
tos nosaka un siki apraksta.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Imunologisku veterinaro zaju visu komponentu kvalitativo zinu jédziens nozimé,
ka nosauc un apraksta:

— aktivo(-as) vielu(-as),
— papildvielu komponentus,

— paligvielu komponentu(-us) neatkarigi no to veida un lietota daudzuma,
ietverot konservantus, stabilizatorus, emulgatorus, krasvielas, garSas un
aromatiskas vielas, kontrastvielas u. tml.,
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— dzivniekiem lietoto farmaceitisko formu komponentus.

STm zipam pievieno visus svarigos datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizvér-
$anas veidu kopa ar datiem par iericém imunologisku veterinaro zalu lieto$anai
un ievadiSanai, ko piegada kopa ar $im zalém. Ja ierici nepiegada kopa ar
imunologiskajam veterinarajam zalém, attieciga informacija par ierici jasniedz,
ja ta nepiecieSama zalu novertéjumam.

2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot imunologisku veterinaro zalu kompo-
nentus, neatkarigi no 12. panta 3. punkta c) apakSpunkta pargjo noteikumu
piemérosanas:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas
dalibvalsts farmakopeja — attiecigas monografijas galvenais nosaukums, kas
kltst obligats visam §Im vielam, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz pargjam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais
starptautiskais nepatenttais nosaukums, kam var biit pievienots kads cits
nepatent€ts nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais nosaukums;
vielas, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai zinatniska nosau-
kuma, apraksta, izklastot, ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar
citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apzim&jums ar “E” kodu, kas tam noteikts Direktiva
78/25/EEK.

3. Kvantitativas zinas

Lai varétu sniegt imunologisku veterinaro zalu kvantitativas zinas, ir svarigi pec
iespgjas noradit organismu skaitu, specifisko olbaltumvielu saturu, masu, starp-
tautisko vienibu (SV) vai biologiskas aktivitates vienibu skaitu vai nu devas
vieniba, vai tilpuma, un attieciba uz papildvielu un paligvielas komponentiem
— masu un tilpumu katrai no tam, attiecigi nemot veéra B iedala noteiktas zinas.

Ja ir noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, lieto to.

Tadas biologiskas aktivitates vienibas, par kuram nav publicétu datu, izsaka ta,
lai sniegtu neparprotamu informaciju par sastavdalu aktivitati, pieméram, nosakot
imunologisko iedarbibu, uz ko balstas devas noteikSanas metode.

4. Zalu izstrade

Sniedz skaidrojumu attieciba uz sastdvu, sastavdalam un traukiem, pievienojot
zinatniskos datus par zalu izstradi. Nosaka devas palielinajumu, to pamatojot.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Razosanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apakSpunktam
japievieno tirdzniecibas atlaujas sanemsanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas
sniegtu pietickamu parskatu par izmantoto razoSanas operaciju raksturu.

Sim nollikam apraksta ieklauj vismaz §adas zipas:

— dazadus razoSanas posmus (ietverot antigéna izstradi un attiriSanas proce-
diras), lai varétu veikt novért€jumu attieciba uz razos$anas procediiras atkar-
tojamibu un blaknpu risku gatavaja produkcija, ka mikrobiologiska piesarno-
juma risku; japarada svarigdko razoSanas procesa posmu un visa raZo$anas
procesa vertgjums, sniedzot rezultatus par trim secigam partijam, kas razotas
ar aprakstito metodi,

— nepartrauktas razoSanas gadijuma — pilnigus datus par piesardzibas pasaku-
miem, kas veikti, lai nodroSinatu visu gatava produkta partiju homogénumu
un viendabibu,

— visu vielu sarakstu, kas izmantotas atbilstoSos posmos, to skaita ari tadas,
kuras nav iesp&jams regenerét razoSanas gaita,

— sikas zipas attieciba uz samaisiSanu ar kvantitativam zinam par visam izman-
totajam vielam,

— norada razoSanas posmus, kuros veic paraugu nemsanu kontrolei razoSanas
gaita.

C. IZEJMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

— e

Saja nodala “izejmateridli” nozimé visas sastavdalas, ko lieto imunologisku vete-
rinaru zalu razo$ana. Par vienu izejmaterialu uzskata aktivas vielas razoSana
izmantotas kultivéSanas barotnes, kas sastav no vairakiem komponentiem.
Tomér jebkuru kultivéSanas barotnu kvalitativais un kvantitativais sastavs jaies-
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niedz tada apméra, ciktal iestades So informaciju uzskata par attiecinamu uz
gatava produkta kvalitati un iesp&jamu risku. Ja So kultivéSanas barotnu sagata-
vosana izmanto dzivnieku izcelsmes materialus, jaieklauj izmantoto dzivnieku
sugas un audi.

Dokumentacija ieklauj specifikacijas, informaciju par visam izejmaterialu
partijam veicamajam kvalitates kontroles parbaudém un rezultatus par visu
izmantoto komponentu partiju, un ta jaiesniedz saskana ar sadiem noteikumiem.

1. Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piemérojamas visiem izejmaterialiem, kas
taja mingti.

Attieciba uz citam vielam dalibvalsts var prasit savas farmakopejas ieveroSanu
saistiba ar tas teritorija razotam zaleém.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts
prasibam, uzskata par pietickama méra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apak-
$punktam. Tada gadijuma analizes metodes aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz
attiecigo farmakopeju.

Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai
izejmaterialu partijai. Ja izmanto citas parbaudes, kas nav mingtas farmakopejas,
jaiesniedz pieradijumi, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas farmakopejas
kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija vai citi noteikumi, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja
vai dalibvalsts farmakopeja, varétu nebiit pietickami, lai nodrosinatu vielas kvali-
tati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz&ja piemeérotakas specifikacijas. Par varbiit€jo nepilnibu tiek informétas
iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmakopeju.

Gadijumos, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz
dalibvalsts farmakopeja, var akceptet atbilstibu tresas valsts farmakopejas mono-
grafijai; tados gadijumos pretendents iesniedz monografijas kopiju, kam vaja-
dzibas gadijuma pievieno monografija ietverto parbauzu procediiru apstiprina-
jumu un tulkojumu.

Izmantojot dzivnieku izcelsmes izejmaterialus, tie atbilst attiecigajam monogra-
fijam, ieskaitot Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas
sadalas. Veiktas parbaudes un kontrole atbilst izejmaterialiem.

Pretendents sniedz dokumentaciju, lai noradttu, ka veterinaro zalu izejmateriali un
razoSana ir saskana ar Noradijumu dzivnieku siik]veida encefalopatijas ierosina-
taju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam
zalém prasibam, ka ari attiecigas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.
Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz
attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas pieradisanai.

2. Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja
2.1. Biologiskas izcelsmes izejmateriali
Aprakstu sniedz monografijas veida.

Vakcinas razoSanu, cik iespgjams, balsta uz s€jmaterialu seriju sist€emu un uz
izveidotajiem $tnu uzs€jumiem. Tadu imunologisko veterinaro zalu raZoSanai,
kas sastav no seruma, norada ieguvé izmantota dzivnieka vispar€jo veselibas
stavokli un imunologisko stavokli, un izmanto noteiktus izejmaterialu kopumus.

Tiek aprakstita un dokumentgta izejmaterialu izcelsme, ieskaitot geografisko
regionu, un v@sture. Attieciba uz génu inZenierijas materialiem $aja informacija
ieklauj tadas zinas ka izejas $tnu vai celmu apraksts, vektora uzbiives apraksts
(nosaukums, izcelsme, replikona funkcija, aktivatora paatrinatdjs un citi regulé-
josie elementi), efektivi ieklauta DNS vai RNS sekvences kontrole, plazmidu
vektora oligonukleotidas sekvences §iinas, kotransfekcija izmantotas plazmidas,
pievienotie vai iznemtie g€ni, gatavas struktiiras un izdalito génu biologiskas
Tpasibas, pavairojumu skaits un genétiska stabilitate.

Kulttras materialu, ietverot $tinu uzs€jumus un izejmateriala serumu antiseruma
pagatavosanai, parbauda, lai noteiktu identitati un svesas izcelsmes ierosinatajus.

Sniedz zinas par visam biologiskas izcelsmes vielam, ko lieto katra razoSanas
procesa posma. Sis zipas ietver:

— sikas zipas par materialu resursu avotu,
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— sikas zinas par jebkadu lietoto parstradi, attiriSanu un inaktivaciju, pievienojot
$o procesu apstiprinasanas datus un kontroli raZoSanas gaita,

— sikas zinas par jebkadam parbaudém, ko veic katrai vielas partijai attieciba uz
piesarpojumu.

Ja tiek atklata sveSas izcelsmes ierosinataju klatbiitne vai pastav aizdomas par
tadu klatbutni, attiecigo materialu novirza atkritumos vai arkart€jos iznémuma
gadijumos, vienigi tad, ja produkta talaka apstrade nodroSina ta izzuSanu
un/vai inaktivaciju, to tomér lieto; pierada $adu sveSas izcelsmes ierosinataju
izzu$anu un/vai inaktivaciju.

Ja izmanto SGnu uzsgjumus, jaatspogulo tas, ka Sinu raksturlielumi palikusi
nemainigi 1idz pat augstakajam razosana lietotas pasazas [imenim.

Attieciba uz dzivam novajinatam vakcinam jasniedz pieradfjums par uzs€juma

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s€materiali, $tnu uzs€jumi, seruma
partijas un citi dzivnieku izcelsmes materiali, kas attiecas uz TSE parneSanu,
atbilst Noradijumiem dzivnieku stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas
riska samazinasanai ar cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalem, ka ari
attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direkto-
rata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas
monografiju var izmantot atbilstibas pieradiSanai.

Ja tas tiek pieprasits, tad iesniedz biologiska izejmateriala vai test€$anas proce-
dura izmantoto reagentu paraugus, lai kompetenta iestade varétu vienoties par
parbaudes testu veikSanu.

2.2. Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska
Aprakstu sniedz monografijas veida ar $adam pozicijam:

— izejmateriala nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno
komercialos vai zinatniskos sinonimus,

— izejmateriala apraksts, kas izklastits [1dziga veida, ka to veic Eiropas Farma-
kopejas apraksta punkta,

— izejmateriala funkcija,
— identifikacijas metodes,

— norada jebkadus ipaSos piesardzibas pasakumus, kas var bt vajadzigi izej-
materidla uzglabasanai, un, vajadzibas gadijuma, maksimali pielaujamo uzgla-
basanas laikposmu.

D. KONTROLES TESTI RAZOSANAS PROCESA

1. Dokumentacija ieklauj zinas par tadiem kontroles testiem, kas var but veikti
produkcijai kada razoSanas starpposma, lai nodro$inatu razo$anas procesa un
gala produkta atbilstibu.

2. Inaktivétam vai detoksificétam vakcinam inaktivaciju un detoksikaciju teste
katra razoSanas cikla laika, cik atri vien iesp&ams péc inaktivacijas vai
detoksikacijas procediiras pabeigSanas un péc neitralizacijas, ja tada noris,
bet pirms nakama razoSanas posma.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Attieciba uz visiem testiem gatavas produkcijas analizes metodes aprakstu kvali-
tates novertésanas noluka izklasta pietickami siki.

Dokumentacija ieklauj zinas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja,
pastavot atbilstigdm monografijam, licto citas test€Sanas procediiras un robezlie-
lumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas monografijas vai — ja tadu
nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais
izstradajums ta test€Sanas gadijuma saskana ar STm monografijam atbilstu $adas
farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz konkréto farmaceitisko formu.
Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai uzskaita tos testus, ko veic katras
gatavas produkcijas partijas raksturigiem paraugiem. Nosaka to testu biezumu,
kurus neveic katrai partijai. Norada zalu izlaiSanas ierobezojumus.

Ja iespgjams, izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references
materialu. Nosaka un siki apraksta references preparatus un references standartus.
Ja izmanto citus references preparatus un references standartus, tos nosaka un siki
apraksta.
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1. Gatava produkta visparigas ipasibas

Sie testi attiecas uz vid&ja svara un maksimalds novirzes kontroli, uz mehani-
skiem, fizikaliem vai kimiskiem testiem, fiziskajam ipasibam, tadam ka blivums,
pH, viskozitate utt. Pieteikuma iesniedz&js katra atseviskaja gadijuma nosaka
specifikacijas ar pienacigam pielaides robezam katrai no $im Tpasibam.

2. Aktivas(-o) vielas(-u) identifikacija
Vajadzibas gadijuma veic 1paSu identifikacijas testu.
3. Partijas titrs vai potence

Aktivas vielas daudzuma noteik$anu veic katrai partijai, lai noraditu, ka katra
partija satur€s atbilstosu titru un potenci droSuma un iedarbibas nodrosinasanai.

4. Papildvielu identifikacija un novertejums

Ciktal ir pieejamas test€Sanas procediiras, parbauda papildvielas un tas sastavdalu
daudzumu un veidu gatavaja produkta.

5. Paligvielas sastavdalu identifikacija un novertéjums
Ciktal vajadzigs, vismaz veic paligvielu(-as) identifikacijas parbaudes.

Obligati javeic augsgjas un apaksgjas robezas tests attieciba uz konservantiem.
Augsgjas robezas tests ir obligats attieciba uz jebkadu citu paligvielas sastavdalu,
kas varétu izraisit blaknes.

6. DroSuma parbaudes

Lidztekus tiem testu rezultatiem, kas iesniegti saskana ar §is sadalas 3. dalu
(Dro$uma testi), iesniedz sikas zipas par drofuma testiem. Sie testi, vElams, ir
pétijumi attieciba uz pardoz&Sanu, tos veic vismaz viena no jutigakajam meérka
sugam un vismaz taja ieteiktaja lietoSanas veida, kas rada vislielako risku.
Partijas droSuma testu pieméroSanu parastos apstaklos var neveikt dzivnieku
labturibas noliikos, ja ir sarazots pietickams skaits secigu precu partiju un konsta-
tets, ka tas ir saskana ar testu.

7. Sterilitates un tiribas tests

Attiecigi testi, lai parliecinatos par to, ka nav piesarnojuma ar svesas izcelsmes
ierosinatajiem vai citam vielam, tiek veikti atbilstigi imunologisko veterinaro zalu
Tpasibam, razoSanas metodei un apstakliem. Ja katrai partija regulari veic mazak
testu, neka to nosaka attieciga Eiropas Farmakopeja, veiktajiem testiem ir biitiska
nozime, lai nodro$inatu atbilstibu ar monografiju. Pieradijums ir jasniedz par to,
ka imunologiskas veterinaras zales atbilstu prasibam, ja tas parbauditu saskana ar
monografiju.

8. Atlikuma mitrums

Katru liofilizéta izstradajuma partiju parbauda attieciba uz atlikuma mitrumu.
9. Imaktivacija

Attieciba uz inaktivétam vakcinam testu veic produkcijai galigaja tard, lai apsti-
prinatu inaktivaciju, ja vien tas nav veikts véla razoSanas gaitas posma.

F. KATRAS PARTIJAS ATBILSTIBA PARAUGAM

Lai nodrosinatu to, ka produkta kvalitate ir nemainiga visam precu partijam, un
lai paraditu atbilstibu specifikacijam, sniedz pilnigu protokolu par trijam péc
kartas razotam partijam, noradot visu razoSanas gaita un gatavajai produkcijai
veikto testu rezultatus.

G. STABILITATES TESTI

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta f) un i) apak$punktam
japievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, iesniedz saskanpa ar
sadam prasibam.

Sniedz aprakstu par testiem, kas veikti, lai parliecinatos par pieteikuma iesnie-
dzgja piedavato glabasanas terminu. Sie testi vienmér ir redla laika pétijumi; tos
veic ar pietickamu daudzumu precu partiju, kas sarazotas saskana ar aprakstito
razoSanas procesu, un ar izstradajumiem, ko uzglaba gala tara; Sie testi ietver
biologiskas un fizikali kimiskas stabilitates testus.

Slédzienos ir analizu rezultati, kas pamato piedavato glabasanas terminu visos
piedavatajos uzglabasanas nosacijumos.
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Tadam zalém, ko ievada ar baribu, ja nepiecieSams, sniedz informaciju ari par
produkta glabaSanas terminu dazadas piemaisiSanas faz€s, ja piemaisiSanu veic
saskana ar ieteikto lietoSanas pamacibu.

Ja pirms ievadiSanas nepiecieSams gatavas zales atjaunot vai ja gatavas zales ir
ievaditas dzeramaja tideni, nepiecieSamas sikas zipas attieciba uz atjaunoto zalu
ieteicamo glabasanas terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto glabasanas
terminu atjaunotam izstradajumam.

No kombinétiem produktiem iegiitos stabilitates datus var izmantot ka provizo-
riskus datus attieciba uz atvasinatiem produktiem, kas satur vienu vai vairakas
tadas pasas sastavdalas.

Ieteikto izmantoSanas deriguma terminu pamato.
Pierada jebkuras konservantu sisteémas efektivitati.

Informacija var bt pietickama par konservantu iedarbibu citas Iidzigas ta pasa
razotaja imunologiskajas veterinarajas zales.

H. CITA INFORMACUJA

Ieprieks$gjas iedalas neietverto informaciju par imunologisko veterinaro zalu
kvalitati var ieklaut dokumentacija.

3. DALA. DROSUMA TESTI
A. IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS

DroSuma testi parada tadu iesp&amo risku, ko var izraisit imunologisks veteri-
narais produkts, kas var atgadities, lietojot produktu attieciba uz dzivniekiem
ieteiktajos lietosanas apstaklos; to noverte attieciba pret iesp&jamo labumu, ko
dos produkts.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, jo TpaSi
tadiem, kurus varétu izplatit vakcinétie dzivnieki, ir janoveérté potencialais risks
nevakcinétiem dzivniekiem, kas pieder pie tas paSas vai kadas citas iedarbibai
iespgjami paklautas sugas.

DroSuma pétjjumus veic ar mérka sugu. Izmantojamo zalu deva ir tads
daudzums, ko ieteic lietoSanai, un droSuma testé$ana izmantoto partiju npem no
partijas vai partijam, kas sarazota vai sarazotas saskana ar to raZoSanas procesu,
kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, laboratorijas
testos izmantojama zalu deva, kas aprakstita B.1. un B.2. iedalas, ir maksimalo
titru saturo$s daudzums. NepiecieSamibas gadijuma antigénu koncentraciju var
pielagot, lai ieglitu nepiecieSamo devu. Attieciba uz inaktivétam vakcinam izman-
tojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietosanai un kas satur maksimalo
antigénu saturu, ja vien tas nav pamatots.

Dokumentus attiectba uz droSumu izmanto, lai novertetu potencialo risku, kas var
rasties, paklaujot cilvékus veterinaro zalu iedarbibai, pieméram, to ievadiSanas
laika dzivniekam.

B. LABORATORIJAS TESTI
1. DroSums vienas devas pieméro$anas gadijuma

Imunologiskas veterinaras zales lieto ieteiktaja deva un katra no ieteiktajiem
lietoSanas veidiem visu to sugu un kategoriju dzivniekiem, kam to paredzets
izmantot, ietverot dzivniekus ar mazako pielaujamo vecumu zalu lietoSanai.
Dzivniekus novéro un apskata attiectba uz sistémisku un lokalu reakciju
pazimém. Attieciga gadijuma Saja izpete ietilpst rupigi veikta p&ckausanas
makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéSanas vieta. Registré citus objek-
tivus kriterijus, ka rektalo temperatiiru un kopgjas vertibas merjjumus.

Dzivniekus novéro un apskata, lidz vairs nav sagaidamas reakcijas, bet visos
gadijumos noverosanas un apskates laikposms ir vismaz 14 dienu péc zalu lieto-
Sanas.

Sis petijums var bit dala no atkartotas devas pétfjuma, kura nepiecieSamibu
nosaka 3. punkts, vai arT to var izlaist, ja pardoz€Sanas pétijuma, kura nepiecie-
Samibu nosaka 2. punkts, rezultati nenorada nekadas sist€émiskas vai lokalu reak-
ciju pazimes.

2. Vienas lietoSanas droSums attieciba pret pardozesanu

Tikai imunologiskam veterinarajam zalém, kuras sastav no dziviem organismiem,
ir nepiecieSams parbaudit pardozésanu.
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Imunologisku veterinaro zalu parsniegtu devu piem@ro katra no ieteiktajiem
piemérosanas veidiem dzivniekiem no visjlitigakas mérka sugas kategorijas, ja
vien no vairakiem lidzigiem veidiem visiejlitigaka veida izvéle nav pamatota. Ja
imunologiskas veterinaras zales ievada injekcijas veida, devas un piemérosanas
veidu(-s) izvélas, nemot véra maksimalo daudzumu, ko var ievadit jebkura viena
injic€Sanas vietd. Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc lietoSanas
attieciba uz to, vai tiem paradas sistemiskas un lokalas reakcijas pazimes.
Registré citus kritérijus, ka rektalo temperatiiru un kopgjas vértibas mérijumus.

Attieciga gadijuma Saja izpéte ietilpst rupigi veikta peckauSanas makroskopiska
un mikroskopiska apskate injic€Sanas vieta, ja ta nav veikta saskana ar 1. punktu.

3. DroSums vienas devas atkartotas pieméro$anas gadijuma

Ja imunologiskas veterinaras zales ir jaievada vairak neka vienu reizi ka dala no
pamata vakcinacijas sist€émas, petijums par vienas devas atkartotu pieméroSanu ir
nepieciesams, lai atklatu jebkadas blaknes, ko izraisa §ada lietosana. Sos testus
veic visjutigakajai meérka sugas kategorijai (pieméram, noteiktam skirném,
vecuma grupam), izmantojot katru ieteikto lietoSanas veidu.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu p&c pédgjas lietoSanas attieciba
uz to, vai tiem paradas sistémiskas un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus
objektivus kriterijus, ka rektalo temperatiiru un kopgjas vértibas merjjumus.

4. Reproduktive funkciju parbaude

Par reproduktivo funkciju parbaudi lemj tad, ja dati liek domat, ka izejmaterials,
no ka iegitas zales, varétu but potencials riska faktors. Reproduktivo funkciju
virieSu dzimtas dzivniekiem un tadiem sievieSu dzimtas dzivniekiem, kas nav
grisni, péta ar ieteikto devu un ar visiejutigako lietosanas veidu. Turklat izpéta
kaitigo ietekmi uz p&cnacgjiem, ka ari teratogéno toksiskumu un abortu izraisoSo
ietekmi.

Sie pétijumi var veidot dalu no 1., 2., un 3. punkta aprakstitajiem dro$uma
petijumiem vai dalu no C iedala sniegtajiem lauka pétjjumiem.

5. Imunologisko funkciju parbaude

Ja imunologiskam veterinarajam zalém varétu but kaitiga ietekme uz vakcingta
dzivnieka vai to pécnacgju imiinreakciju, veic attiecigus testus, parbaudot imuno-
logiskas funkcijas.

6. Tpasas prasibas attieciba uz dzivam vakcinim
6.1. Vakcinas celma izplatisanas

Izpéta vakcinas celma izplatiSanos no vakcinétiem uz nevakcinétiem mérka dziv-
niekiem, izmantojot ieteikto lietoSanas veidu, kas visdrizak vartu izraisit izpla-
tisanos. Turklat var but nepiecieSams izpétit izplatiSanos uz sugam, kas nav
mérka sugu dzivnieki un kas var€tu biit visjutigakas attieciba pret dzivu vakcinas
celmu.

6.2. Izplatisanas vakcinétaja dzivnieka

Attiecigi parbauda izkarnfjumus, urinu, pienu, olas, deguna un citus izdalfjumus
attieciba uz organismiem tajos. Turklat var biit nepiecieSsams veikt pétfjumus
attieciba uz vakcinas celma izplatiSanos kermeni, IpaSu uzmanibu pievérSot
kermena vietam, kas disponétas organisma replikacijai. Ja attieciba uz zoonozém
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2003/99/EK (') izpratné dzivas
vakcinas izmanto dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, $ajos péti-
jumos Tpasi janem veéra organisma noturiba injicESanas vieta.

6.3. Novajinato vakcinu virulences reversija

Virulences reversiju péta ar celma kultliru. Ja celma kultiira nav pieejama pietie-
kama daudzuma, parbauda zemako razosana lietotas pasazas celmu. Citas pasazas
iesp&jas izmantoSanu pamato. Sakotngjo vakcinaciju veic, izmantojot lietoSanas
veidu, kas visdrizak var€tu izraisit virulences reversiju. S€rijas pasazas veic
mérka dzivniekiem caur piecam dzivnieku grupam, ja vien nav pamatojuma
veikt vairak pasdZu vai organisms nepaziid no izmé&ginajumu dzivniekiem
atrak. Organisma nepietickamas replikacijas gadfjuma, veic tik daudz pasazu,
cik iespgjams mérka suga.

6.4. Vakcinas celma biologiskds ipaSibas
Var izradities nepiecieSami citi testi, lai péc iesp&jas precizak noteiktu vakcinas

celma raksturigas biologiskas ipasibas (pieméram, neirotropismuy).

(') OV L 325, 12.12.2003., 31. Ipp.
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6.5. Rekombinésands vai celmu genomu parkartosanas

Izskata jautajumu par rekombin€$anas vai genomu parkartoSanas iesp&ju attieciba
uz laukiem vai citiem celmiem.

7. Lietotaju droSums

ST iedala ietver tadu iztirzajumu par iepriek3gjas iedalas konstatéto ietekmi, kas
saista So ietekmi ar veidu, kada produkts iedarbojas uz cilvékiem un cik liela
mera tas notiek, lai izstradatu atbilstosus bridingjumus lietotajiem un sagatavotu
citus riska parvaldibas pasakumus.

8. Atlikumu izpéte

Attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém parasti nav nepiecieSams veikt
$adu atlikumu izpéti. Tom@r tados gadijumos, ja imunologisku veterinaro zalu
razoSana izmanto papildvielas un/vai konservantus, ir jasniedz apsvérumi attie-
ciba uz iespgju, kad partikas produktos paliktu jebkadi atlikumi. Vajadzibas
gadijuma izpéta $adu atlikumu iedarbibu.

Tiek ieteikts zalu izdaliSanas laikposms un spriests par ta atbilstibu saistiba ar
jebkada veida atlikumu izpéti, kas ir veikta.

9. Mijiedarbiba

Ja zalu Tsaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam
veterinarajam zalém, parbauda saistibas droSumu. Tiek aprakstitas visas citas
zinamas mijiedarbibas ar veterinarajam zaleém.

C. LAUKA PETIJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno datus no
lauka pétfjumiem, izmantojot partijas saskana ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
aprakstito razoSanas procesu. Gan droSumu, gan iedarbibu var parbaudit tajos
pasos lauka pétfjumos.

D. VIDES RISKA NOVERTEJUMS

Vides riska novértéjuma uzdevums ir novertét veterinaro zalu lietoSanas iespe-
jamo kaitigo ietekmi uz vidi un konstatét visus vajadzigos piesardzibas pasa-
kumus $a riska samazinasanai.

So novertgjumu parasti veic divos posmos. Novértgjuma pirmais posms ir
veicams vienmér. Detalizétakas zinas par novért§jumu sniedz saskana ir izstra-
datajiem noradfjumiem. Taja konstaté iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi
un ar jebkadu $adu ietekmi saistito riska limeni, Ipasi nemot véra Sadus jauta-
jumus:

— mérka sugu un piedavato lietoSanas modeli,
— lietoSanas panémiens, jo Tpasi — apjoms, kada zales ieklis tieSi vides sistema,

— zalu, to aktivo vielu iesp&jama izdaliSanas no apstradato dzivnieku organisma
vide, sadu izdalfjumu saglabasanas,

— neizmantoto zalu vai no tam raduSos atkritumu likvidéSana.

Dzivu vakcinu celmu, kas varbiit zoonotiski, gadijuma novérté cilvékam radito
risku.

Ja pirma posma secindjumi norada uz iesp&jamu zalu ietekmi uz vidi, pieteikuma
iesniedz€js veic otru posmu un noverté veterinaro zalu potencialo risku, ko tas
var€tu nodarit videi. Vajadzibas gadijuma var veikt talakus p&tijumus attieciba uz
zalu ietekmi (augsne, Gidens, gaiss, Udens organismi, sugas, kas nav mérka
sugas).

E. NOVERTEJUMS PAR GENETISKI MODIFICETUS ORGANISMUS
SATUROSAM VETERINARAM ZALEM

Ja wveterinaras zales satur genétiski modificgtus organismus, pieteikumam
pievieno arT dokumentus, kas ir nepiecieSami saskana ar direktivas 2001/18/EK
2. pantu un C dalu

4. DALA. IEDARBIGUMA TESTI
I NODALA
1. Visparigi principi

Saja dala aprakstito izm&gindjumu uzdevums ir apstiprinat imunologisko veteri-
naro zalu iedarbigumu. Visam pretenzijam no pieteikuma iesniedzgja puses attie-
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ciba uz zalu pasibam, iedarbibu un lietoSanu pilna apméra pievieno specialo
izmégindjumu rezultatus, kuri ir pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

Visus iedarbiguma izmé&ginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu
izmégindjuma protokolu, kas jaregistré rakstiski pirms izmé&ginajuma sakSanas.
Izméginajuma dzivnieku labturibas nolikos tie ir paklauti veterinarajai uzrau-
dzibai, un to pilniba ievéro, sastadot jebkadu izmé&ginajuma protokolu un veicot
izmégindjumu.

Vajadzigas iepriek§ noteiktas, sistematiskas rakstiskas procediiras attieciba uz
iedarbiguma izméginajumu organizaciju, ricibu, datu vak$anu, dokumentaciju
un parbaudi.

Lauka izmé&ginajumus veic saskana ar izstradatajiem labas kliniskas prakses prin-
cipiem, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

Pirms jebkada lauka izm&gindjuma sakSanas jasanem izm&ginajuma izmantojamo
dzivnieku ipaSnieka apzinata piekriSana un ta jadokument€. Jo ipasSi dzivnieka
Tpasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedali$anas izméginajuma
rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu
ieguvi no apstradatajiem dzivniekiem. S3 pazinojuma kopiju, ko parakstijis un
datgjis dzivnieka ipaSnieks, ieklauj izmégindgjuma dokumentacija.

Ja vien lauka izm&ginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta
noteikumi tapat attiecas arT uz to formu etiketém, ko paredzets lietot veterinarajos
lauka izm@ginajumos. Jebkura gadijuma uz etiketes skaidri un nenodz&sami jabut
noraditai frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

II NODALA
A. Visparigas prasibas

1. Antigénu vai vakcinas celmu izvEéli pamato, balstoties uz epizoologiskajiem
datiem.

2. Laboratorija veiktie iedarbiguma izmégindjumi ir Kkontrolétie izm&ginajumi,
ietverot neapstradatus kontroles dzivniekus, ja vien to pamato dzivnieku labtu-
ribas noliikos un iedarbigumu nevar pieradit citadi.

Kopuma Sos laboratorijas izmégindjumus papildina tadi izmé&ginajumi, kas
veikti lauka apstaklos, ietverot neapstradatus kontroles dzivniekus.

Visus izméginajumus apraksta pietickami siki, lai tos vargtu atkartot kontro-
1étos izm&ginajumos, ko veic p&c kompetentas iestades pieprasijuma. P&tnicks
uzrada visu iesaistito metodiku apstiprinajumu.

Zino par visiem ieglitajiem rezultatiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai
nelabveligi.

3. Imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu uzrada katrai to mérka dzivnieku
sugas kategorijai, kuras ieteiktas vakcin&Sanai, ar katru ieteikto lietoSanas
veidu un izmantojot piedavato lietoSanas grafiku. Attieciga gadijuma atbilstigi
noverte iesp&ju, kad vakcinas ietekme tiek giita pasiva veida vai ar antida-
linam, kas iegiitas no mates. Ja vien tas nav pamatots, pazimju atgrie§anos un
imunitates ilgumu nosaka un papildina ar izmé&ginajumu datiem.

4. Multivalentiem un kombin&tam imunologiskam veterinarajam zalém uzrada
katras sastavdalas iedarbibu. Ja zales iesaka lictoSanai kombinéti vai vien-
laikus ar kadam citam veterinaram zalém, jauzrada to saderigums.

5. Visos gadijumos, kad zales veido daJu no vakcinacijas sistémas, ko iesaka
pieteikuma iesniedzgjs, ir jaatspogulo zalu pirmatn&ja jeb aktiviz&josa iedar-
biba vai imunologisko veterinaro zalu ieguldijums vakcinacijas sistémas
kopgja iedarbiba.

6. Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietoSanai, un iedarbiguma
test€Sana izmantoto partiju nem no partijas vai partijam, kas sarazota vai
sarazotas saskana ar to razoSanas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.

7. Ja zalu 1saja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam
zaleém, parbauda saistibas iedarbigumu. Tiek aprakstitas visas citas zinamas
mijiedarbibas ar jebkuram citam veterinarajam zalém. LietoSana Iidztekus vai
vienlaicigi var bit pielaujama, ja to papildina ar atbilstoSiem pé&tjjumiem.

8. Attieciba uz to imunologisko veterinaro zalu diagnosticésanu, kas lietoti dziv-
niekiem, pieteikuma iesniedz€js norada to, ka interpret€jamas reakcijas uz
zalem.



200100082 — LV — 07.08.2009 — 004.001 — 87

9. Attieciba uz vakcinam, kuras paredzetas vakcing€to un inficéto dzivnieku
atSkirSanai (iezim&tas vakcinas), un saistiba ar kuram iedarbiguma prasiba ir
balstita uz in vitro diagnostikas testiem, sniedz pietickamus datus par diag-
nostikas testiem, lai varétu atbilstoSi novertét ar iezim&tajam ipasibam saistitas
prasibas.

B. Laboratorijas izméginajumi

1. Principa iedarbiguma demonstréSanu veic labi kontrol&tos laboratorijas apsta-
klos ar reakciju, ko mérka dzivnieka provocé imunologisku veterinaru zalu
ievadisana ieteiktajos lietoSanas apstaklos. Ciktal iesp&jams, apstakliem, kuros
tiek veikta provokacija, ir jaatveido dabigie inficéSanas apstakli. Sniedz sikas
zinas par provokacijas celmu un ta nozimigumu.

Attieciba uz dzivam vakcinam izmanto partijas, kas satur maksimalo titru vai
potenci, ja vien tas nav pamatots. Attieciba uz citam zalém izmanto partijas,
kas satur minimalo aktivo saturu, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

2. Ja iespgjams, uzskaita un dokumentali apraksta imunitates mehanismu (Stnu/
Skidrumu, lokalas/vietgjas imiinglobulina klases), kas tiek ierosinats pec
imunologisko veterinaro zalu ievadiSanas mérka dzivniekiem ar ieteikto lieto-
Sanas veidu.

C. Lauka izméginajumi

1. Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno datus no
lauka izméginajumiem, izmantojot tadas partijas, kas raksturo pieteikuma
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai aprakstito razoSanas procesu. Gan drosumu,
gan iedarbigumu var parbaudit taja pasa lauka pétfjjuma.

2. Ja laboratorijas izm&ginajumi nevar atbalstit iedarbiguma aspektu, var akceptet
to, ka apliko tikai lauka izm&ginajumus.

5. DALA. ZINAS UN DOKUMENTI
A. IEVADS

Dokumentacija par droSuma un iedarbiguma pétfjumiem ieklauj ievadu, kur
defing aplikojamo objektu, un norada uz testiem, kas veikti saskana ar 3. un
4. dalas noteikumiem, ka arT kopsavilkumu, ar sikam atsauce€m uz publicgto
literatiiru. Saja kopsavilkuma ieklauj objektivu iztirzajumu par visiem iegitajiem
rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba uz imunologisku veterinaro
zalu droSumu un iedarbigumu. Ir janorada un jaargument€ jebkuru uzskaitito
testu vai izmé&ginajumu izlaidumi.

B. LABORATORIJAS PETIJUMI

Attieciba uz visiem pétfjumiem sniedz $adas zipas:
1) kopsavilkumu;

2) tas iestades nosaukumu, kas veikusi pétijumu;

3) siki izklastitu eksperimenta protokolu, kas sniedz izmantoto metozu, apara-
tiras un materialu aprakstu, siki izklastitas zinas par dzivnieku sugu vai
skirni, dzivnieku kategorijam, zinam par to iegisanu, to identifikaciju un
skaitu, izmitinaSanas apstakliem un baroSanas nosacijumiem (inter alia
nosakot, vai tie ir brivi no jebkadiem specifiskiem patogé€niem un/vai speci-
fiskiem antikermeniSiem, jebkadu bariba esoSu piedevu 1pasibam un kvanti-
tati) lietoto devu, lietoSanas veidu, grafiku un datumiem, izmantoto statis-
tikas metozu aprakstu un pamatojumu;

4

N

kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sanémusi placebo vai nav sapemusi
nekadu arstésanu;

5

~

apstradato dzivnieku un attieciga gadijuma — vai tie sanéma testa vai citas
Kopiena apstiprinatas zales;

6

~

visus vispargjos un individualos noverojumus un iegiitos rezultatus (ar
vidgjam un standarta novirzém), gan labveligus, gan nelabvéligus. Datiem
butu jabut aprakstitiem pietickami siki, lai var€tu rezultatus izvertet kritiski
neatkarigi no ta, ka tos interpretgjis autors. Izejas datus atspogulo tabulas
veida. Rezultatus skaidrojot un ilustrgjot, tos var papildinat ar ierakstu atska-
nosanu, mikrofilmu fotografijam u. tml.;

7

~

novéroto blaknu Ipasibas, biezumu un ilgumu;

8) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no pétjjumiem, un $adas iznem-

$anas iemeslus;

z
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9) rezultatu statistiska analize, ja tadu pieprasa testa programma, un datu varia-
blums;

10) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

11) visas zipas attieciba uz veterinarajam zalém (kas nav pétamas zales), kuru
lietosana bija nepiecieSama pétijuma gaita;

12) objektivu iztirzajumu par iegltajiem rezultatiem, kas noved pie secinaju-
miem attieciba un produkta droSumu un iedarbigumu.

C. LAUKA PETIJUMI

Zipam par lauka pétjjumiem jabut pietickami siki izklastitam, lai lautu veikt
objektivu spriedumu. Tajos ieklauj $adu informaciju:

1) kopsavilkumu;
2) atbildiga pétnieka uzvardu, adresi, amatu un kvalifikaciju;

3) lietoSanas vietu un laiku, identifikacijas kodu, kuru var piesaistit dzivnieka(-
u) paSnieka uzvardam un adresei;

4) sikas zipas par izméginajuma protokolu, kas apraksta izmantotas metodes,
aparatliru un materialus, zinas par lieto§anas veidu, lictoSanas grafiku, devu,
dzivnieku kategorijam, novérojumu ilgumu, serologisko reakciju un citiem
izmégindjumiem, kas veikti ar dzivniekiem péc zalu lietoSanas;

5) kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sapémusi placebo vai nav sapémusi
nekadu arstésanu;
6) apstradato un kontroles dzivnieku identifikaciju (attiecigi — kolektivi vai

individuali), ka — suga, skirne vai linijas, vecums, svars, dzimums, fiziolo-
giskais stavoklis;

7) audzg€Sanas un baro$anas metodes isu aprakstu, kas nosaka jebkadu bariba
eso$o piedevu veidu daudzumu;

8

~

visas zinas par noverotajiem faktiem, novertgjumu un rezultatu (ar vidgjo un
standarta novirzi); individualos datus norada tad, ja ir veikti testi un meri-
jumi attieciba uz individiem;

9

~

visus klinisko pétfjumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai
nelabveligi, pilna apmera nosakot novérojumus un aktivitates objektivo testu
rezultatus, kas nepiecieSami izstradajuma novérte$anai; ir jauzskaita izman-
totas metodes un jaizskaidro nozimigums, kads piemit jebkadiem variantiem
rezultatos;

10

~

ietekmi uz dzivnieku kopgjo vértibu;

11) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no p&tjjumiem, un $adas iznem-
$anas iemeslus;

12

~

novéroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumu;

13) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

14) visas zinas par veterinarajam zalém (iznemot tas, kam tiek veikts pétijums),
kas var but lietoti vai nu pirms testa zalém, vai vienlaikus ar tam, vai

novéroSanas laikposma; zinas par jebkadu novérotu mijiedarbibu;

15

~

objektivu iztirzajumu par iegitajiem rezultatiem, kas noved pie secindju-
miem attieciba uz produkta droSumu un iedarbigumu.

6. DALA. BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Siki uzskaita bibliografiskas atsauces, kas citétas kopsavilkuma, kur§ minéts 1.
dala, un sniedz to kopijas.

III SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ IPASIEM PIETEIKUMIEM TIRDZNIE-
CIBAS ATLAUJAS SANEMSANAI

1. Genériskas veterinaras zales

Pieteikumos, kuru pamata ir 13. pants (genériskas veterinaras zales), ieklauj $a
pielikuma I sadalas 1. un 2. dala mingtos datus kopa ar vides riska noveértgjumu
un datus, kas pierada, ka zalem piemit tas pats kvalitativais un kvantitativais
sastavs aktivajas vielas un ta pati farmaceitiska forma ka references zalem, ka
ar datus, kas parada bioekvivalenci ar references zalém. Ja references veterinaras
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zales ir biologiskas izcelsmes zales, ievéro 2. iedala noraditas dokumentacijas
prasibas attieciba uz lidzigam biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém.

Attieciba uz genériskam veterinarajam zalém siki izstradatos un kritiskos kopsa-
vilkumos par droSumu un iedarbigumu galveno uzmanibu piever§ $adiem
elementiem:

— pamatojums, kadel tiek pieprasita loti liela lidziba,

— kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u),
ka arl gatavo zalu s@rijas (un attieciga gadfjuma sadaliSanas produkti, kas
rodas glabasanas laika), kuras iecer€ts izmantot tirgii laizamaja produkta,
un $o0 piemaisijumu novertejums,

— bioekvivalences pétijumu novert€jums vai pamatojums par $adu pétijumu
neveikSanu saskana ar izstradatajiem noradijumiem,

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu datus, lai pieraditu
dazadu atlautas aktivas vielas salu, esteru vai atvasinajumu droSuma un iedar-
biguma Tpasibu lidzvértigumu. Sie dati ietver pieradijumu tam, ka arstnieci-
skas sastavdalas farmakokinétiskajas vai farmakodinamiskajas ipasibas un/vai
toksicitaté nav izmainu, kas varétu ietekmé&t droSuma/iedarbiguma raksturo-
jumu.

Jebkur§ apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat
no zalu raksturigajam pazimém un/vai to terapeitiskas grupas, jaapluko
pirmskliniskas/klmiskas izpetes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar publi-
céto literatlira un/vai papildu pétijumiem.

Attieciba uz genériskam veterinaram zalém, kuras ir paredzeéts ievadit intramu-
skulara, subkutana vai transdermala veida, sniedz $adus papildu datus:

— pieradfjumu, kas apliecinatu atlikumu ekvivalentu vai at$kirigu izzu$anu no
ievadiSanas vietas, kuru var pamatot ar atbilstoSiem atlikumu izzuSanas péti-
jumiem,

— pieradijumu, kas apliecinatu mérka dzivnieku toleranci ievadiSanas vieta, kuru
var pamatot ar atbilstos§iem meérka dzivnieku tolerances p&tfjumiem.

2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Saskana ar 13. panta 4. punktu, ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir
lidzigas biologiskas izcelsmes references veterinarajam zalém, neatbilst genérisko
zalu definicija izklastitajiem nosacijumiem, iesniedzama informacija neierobe-
zojas ar 1. un 2. dalu (farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina
ar datiem par bioekvivalenci un biopieejamibu. Sados gadijumos sniedz papildu
datus, 1pasi par zalu droSumu un iedarbigumu.

— Papildu datu veidu un apjomu (t. i., toksikologiskie un citi droSuma p&tfjumi
un atbilstosi kliniskie p&tijumi) nosaka katra gadijuma atseviski saskana ar
attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném.

— Biologiskas izcelsmes veterinaro zalu dazadibas dé] kompetenta iestade
nosaka nepiecieSamos 3. un 4. dala paredz€tos pétfjumus, nemot vera katru
atsevisku biologiskas izcelsmes veterindaro zalu pa$as raksturigas pazimes.

Visparigie piemérojamie principi ir noraditi pamatnostadnés, kuras piepem Agen-
tira, pemot véra konkréto biologiskas izcelsmes veterinaro zalu raksturigas
pazimes. Gadijuma, ja biologiskas izcelsmes references veterinarajam zalém ir
vairak par vienu indikaciju, to biologiskas izcelsmes veterinaro zalu iedarbigums
un droSums, uz ko attiecas pieteikums par lidzigumu, pamato vai vajadzibas
gadijuma atseviski pierada katru indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums.

3. PlaSa izmanto$ana veterinaraja prakse

Uz veterinarajam zalém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) veteri-
naraja praks€ atbilstigi 13.a pantam un kuru iedarbigums ir atzits un droSuma
limenis ir pienemams, attiecas $adi 1pasi noteikumi.

Pieteikuma iesniedz&js iesniedz $a pielikuma I sadala aprakstito 1. un 2. dalu.

3. un 4. dala siki izstradata zinatniska bibliografija norada visus droSuma un
iedarbiguma aspektus.

Lai pieraditu plaso lietoSanu medicing, pieméro $adus pasus noteikumus.

3.1. Sadus faktorus nem vérd, lai pieraditu veterinaro zalu komponentu plagu
lietosanu veterinaraja praksg:

a) laiks, cik ilgi aktiva viela ir lietota;
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b) aktivas vielas lietoSanas kvantitativie aspekti;

¢) zinatniska ieinteresétiba aktivas vielas lietoSana (atspogulota publicéta
zinatniskaja literatiira); un

d) zinatnisko novertg§jumu saskaniba.

AtSkirigam vielam var biit vajadzigi atSkirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas
tiek plasi lietotas. Tomér katra zina laiks, kas vajadzigs, lai noteiktu, ka
veterinaro zalu komponentu plasi lieto veterinaraja praksg€, nedrikst bt
mazaks par desmit gadiem, sakot no pirma sistematiska un dokumentéta
minétas vielas ka veterinaro zalu lietojuma Kopiena.

3.2. Pieteikuma iesniedzgja iesniegta dokumentacija attiecas uz visiem produkta
droSuma un/vai iedarbiguma noveért€juma aspektiem attieciba uz paredz&to
indikaciju meérka sugd, izmantojot paredz&to lietoSanas veidu un devu
rezimu. Tai ir jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to,
nemot vera pétijumus pirms laiSanas tirgli un pec tas un public&to zinatnisko
literatiiru par pieredzi epidemiologiskos pétijumos un jo ipasi salidzino$os
epidemiologiskos pétijumos. Dara zinamu visu dokumentaciju neatkarigi no
ta, vai ta ir zalém labvéliga vai nelabvéliga; Attieciba uz noteikumiem par
“plasu lietosanu veterinaraja praksg€” jo Tpasi ir japrecizg, ka bibliografiska
atsauce uz citiem pieradijumu avotiem (pétijumi p&c laiSanas tirgii, epide-
miologiskie pétijumi utt.) un nevis tikai uz datiem, kas saistiti ar testiem un
izpéti, var bt derigs preparata droSuma un iedarbiguma apliecinajums, ja
pieteikuma So informacijas avotu izmanto$ana ir pietickami paskaidrota un
pamatota.

3.3. Ipasa uzmaniba japievérs visai triikstoSajai informacijai un jasniedz pama-
tojums, kapéc var uzskatit, ka droSuma un/vai iedarbiguma pakape ir piene-
mama, kaut ari triikst dazu pétjjumu.

3.4. Siki izstradatajos un kritiskajos kopsavilkumos par droSumu un iedarbigumu
ir japaskaidro visu to iesniegto datu nozime, kas attiecas uz produktu, kur§
atSkiras no produkta, kas paredzéts tirdzniecibai. Janoverte, vai pétamas
zales var vai nevar uzskafit par lidzigam zalém, par ko iesniegts tirdznie-
cibas atlaujas pieteikums, kaut arT starp tam pastav atskiribas.

3.5. Pieredzei, kas glita péc tam, kad laistas tirgl citas zales, kuras satur tos
pasus komponentus, ir Tpasa nozime, un pieteikuma iesniedzgji 1pasi izskata
$o jautajumu.

4. Kombinétas veterinaras zales

Attieciba uz pieteikumiem, kuru pamata ir 13.b pants, sniedz 1., 2., 3. un 4. dalu
saturoSu dokumentaciju par kombinétajam veterinarajam zalém. Nav nepiecie-
Sams veikt pétfjumus par katras aktivas vielas droSumu un iedarbigumu. Tomer
ir iesp&jams ieklaut informaciju par atseviskam vielam pieteikuma attieciba uz
nemainigu sastavu. Datu iesniegSana par katru atsevisku aktivo vielu kopa ar
nepiecieSamajiem pétfjumiem par lietotaju droSumu, atlikumu izzu$anu un klini-
skajiem pétjjumiem par zalém ar nemainigu saturu, kas ir balstiti uz dzivnieku
labturibu un nevajadzigu testéSanu uz dzivniekiem, ja vien nav iesp&jama mijie-
darbiba, kas var radit papildu toksicitati. Attieciga gadijuma sniedz informaciju
par razo$anas vietu un iesp&jamo ierosinataju droSuma noveértgjumu.

5. Apzinatas piekriSanas pieteikumi

Uz 13.c pantu balstitie pieteikumi satur §1 pielikuma 1. sadalas 1. dala aprakstitos
datus, nemot véra to, ka originalo veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
sniedzis pieteikuma iesniedz&jam savu piekriSanu izmantot norades uz So zalu
dokumentacijas 2., 3. un 4. dalas saturu. Saja gadijumd nav nepiecieSamiba
iesniegt siki izstradatus un kritiskus kopsavilkumus par kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

6. Dokumentacija pieprasijumiem arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ieverojot noteiktas ipaSas saistibas, kas paredz,
ka pieteikuma iesniedz&jam ir jaievie§ Tpasa kartiba, seviski attieciba uz veteri-
naro zalu droSumu un iedarbigumu, ja pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi $is direk-
tivas 26. panta 3. punkta noraditajam var pieradit, ka nespgj sniegt visaptveroSus
datus par iedarbigumu un droSumu pareizas lictoSanas apstaklos.

Biitisku prasibu noteiksanai attieciba uz visiem $aja iedala minétajiem pieteiku-
miem batu jaatbilst noradijumiem, kurus pienem Agentira.

7. Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir pieteikumi, ja dokumentacijas 3. un/vai
4. dala(-s) sastav no droSuma un iedarbiguma pétijumiem, ko veicis pieteikuma
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iesniedzgjs, ka arT bibliografiskam noradém. Visa pargja(-s) dala(-s) atbilst $a
pielikuma I sadalas I dala aprakstitajai struktiirai. Kompetenta iestade akcepté
pieteikuma iesniedzgja piedavato formu, katru gadijumu izskatot atseviski.

IV SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ PIETEIKUMIEM TIRDZNIECIBAS
ATLAUJAS SANEMSANAI SAISTIBA AR KONKRETAM
VETERINARAJAM ZALEM

Saja dala izklastitas Tpasas prasibas attiecibd uz noteiktim veterinarajam zalém,
kas ir saistitas ar tajas saturoSo aktivo vielu Ipasibam.

1. IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
A. VAKCINAS ANTIGENU PAMATLIETA

Attieciba uz konkrétam imunologiskam veterinarajam zalém un atkapjoties no II
sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta vakcinas
antigénu pamatlietas koncepcija.

S1 pielikuma nozimé vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas dala, kura ietverta visa attieciga infor-
macija par to aktivo vielu kvalitati, kas ir So veterinaro zalu sastavdala. Atseviska
sastavdala var attiekties uz vienu vai vairakam monovakcinam un/vai kombing-
tajam vakcinam, ko iesniedz viens un tas pats pieteikuma iesniedzgjs vai tirdz-
niecibas atlaujas turétajs.

Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz vakcinas antigénu pamatlietas iesnieg-
Sanu un novertéSanu piepem Agentlira. Vakcinas antigénu pamatlietas iesnieg-
Sanas un novért€sanas kartiba ir saskana ar Komisijas publicétajam pamatnos-
tadném “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulgjuma” dokumentu krajuma sg€juma
6B “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

B. DAUDZCELMU DOKUMENTACIJA

Attieciba uz konkrétam imunologiskajam veterinarajam zalém (mutes un nagu
sérgas, putnu gripas un infekcioza katarala drudza gadijuma) un atkapjoties no II
sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta daudz-
celmu dokumentacijas lietosanas koncepcija.

Daudzcelmu dokumentacija ir vienota dokumentacija, kas satur attiecigos datus
tadu dazadu celmu iespgju/celmu kombinaciju vienreizgjai un padzilinatai zinat-
niskai novertésanai, kas sniedz atlauju izmantot vakcinas pret antigéniski maini-
gajiem virusiem.

Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz daudzcelmu dokumentacijas iesniegSanu
un novertésanu piepem Agentira. Daudzcelmu dokumentacijas iesniegSanas un
novertéSanas kartiba ir saskapa ar Komisijas public€tajam pamatnostadném
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulgjuma” dokumentu krajuma s€juma 6B
“Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

2. HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES

Saja iedala ietverti Tpadi noteikumi par I sadalas 2. un 3. dalas piemérosanu 1.
panta 8. punkta noteiktajam homeopatiskajam veterinarajam zaleém.

2. dala

2. dalas noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 18. pantu,
17. panta 1. punkta min&to homeopatisko veterinaro zalu vienkarSotajai registra-
cijai, ka arT uz dokumentiem citu 19. panta 1. punkta minéto homeopatisko
veterinaro zalu registracijai ar turpmakam izmainam.

a) Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas izej-
vielas nosaukums latmu valoda saskan ar Eiropas Farmakopeja lietoto nosau-
kumu latmu valoda vai, ja tur tada nav - dalibvalsts oficialaja farmakopeja.
Attieciga gadijuma sniedz katra dalibvalstt izmantoto(-os) tradicionalo(-os)
nosaukumu(-us).

b) Izejmaterialu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i., par
visiem materialiem, tostarp jélvielam un starpsavienojumiem lidz pat galigajam
atSkaidijumam, kas jaieklauj gatavajas homeopatiskajas veterinarajas zal€s, papil-
dina ar datiem par homeopatisko izejvielu.
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Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un j€lvielam, ka arT uz
razoSanas procesa starpposmiem lidz pat galigajam atSkaidijumam, kas ieklau-
jams gatavajas homeopatiskajas zales. Ja sastava ir toksisks komponents un ja tas
ir iesp&jams, tad kontroli attieciba uz So komponentu vajadz&tu veikt galigaja
atSkaidijuma. Tomér ja tas nav iespgjams augstas atSkaidijuma pakapes dél,
toksiska komponenta kontroli parasti veic agraka posma. Katrs raZzoSanas procesa
solis no izejvielam Iidz galigajam atSkaidijumam, kas jaieklauj gatavajas zales, ir
pilniba jaapraksta.

Ja ir ieklauti atSkaidijumi, Sie atSkaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas
razoSanas metodém, kas noteiktas Eiropas Farmakopejas attiecigaja monografija
vai, ja tur tadu nav -dalibvalsts oficialaja farmakopeja.

¢) Gatavo zalu kontroles testi

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam veterina-
rajam zalém. Jebkuru iznémumu pienacigi pamato pieteikuma iesniedzgjs.

Identifice un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus. Ja var
pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo komponentu identificéSana un/vai
noteikSana nav iesp&ama, piem., to atSkaidijuma gatavajas zales dg], kvalitati
pierada ar razoSanas un atSkaidiSanas procesa pilnigu validaciju.

d) Stabilitates testi

Pierada gatavo zalu stabilitati. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir
attiecinami uz atSkaidijumiem/potencéSanas rezultatiem, ko no tam iegtst. Ja
aktivas vielas identifikacija vai noteikSana nav iesp&ama atSkaidijuma pakapes
del, var pemt véra zalu formas stabilitates datus.

3. dala

3. dala paredzg€tie noteikumi ir piemérojami §is direktivas 17. panta 1. punkta
minéto homeopatisko veterinaro zalu vienkarSotajai registracijai ar $§adu specifi-
kaciju, neskarot Regulas (EEK) Nr. 2377/90 noteikumus par vielam, kas
ieklautas homeopatiskajas izejvielas, kas paredzetas ievadiSanai dzivnieku
sugas, no kuram iegiist partikas produktus.

Visa trukstosa informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kadgl
pienemama droSuma Iimena pieradijums ir piepemams, kaut ar nav dazu péti-
jumu.
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II PIELIKUMS
A DALA
Atceltas direktivas un to grozijumi
(kas minéti 96. panta)
Padomes Direktiva 81/851/EEK (OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp.)
Padomes Direktiva 90/676/EEK (OV L 373, 31.12.1990., 15. Ipp.)
Padomes Direktiva 90/677/EEK (OV L 373, 31.12.1990., 26. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/74/EEK (OV L 297, 13.10.1992., 12. Ipp.)
Padomes Direktiva 93/40/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 31. Ipp.)
Komisijas Direktiva 2000/37/EK (OV L 139, 10.6.2000., 25. lpp.)
Padomes Direktiva 81/852/EEK (OV L 317, 6.11.1981., 16. Ipp.)
Padomes Direktiva 87/20/EEK (OV L 15, 17.1.1987., 34. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/18/EEK (OV L 97, 10.4.1992., 1. Ipp.)
Padomes Direktiva 93/40/EEK
Komisijas Direktiva 1999/104/EK (OV L 3, 6.1.2000., 18. Ipp.)

B DALA
Termini transponéSanai valstu tiesibu aktos

(kas minéti 96. panta)

Direktiva Transpongsanas termins
Direktiva 81/851/EEK 1983. gada 9. oktobris
Direktiva 81/852/EEK 1983. gada 9. oktobris
Direktiva 87/20/EEK 1987. gada 1. jilijs
Direktiva 90/676/EEK 1992. gada 1. janvaris
Direktiva 90/677/EEK 1993. gada 20. marts
Direktiva 92/18/EEK 1993. gada 1. aprilis
Direktiva 92/74/EEK 1993. gada 31. decembris
Direktiva 93/40/EEK 1995. gada 1. janvaris

1998. gada 1. janvaris (1.7. pants)

Direktiva 1999/104/EK 2000. gada 1. janvaris
Direktiva 2000/37/EK 2001. gada 5. decembris




I PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

St direktiva Direktiva 65/65/EEK Direktiva 81/851/EEK Direktiva 81/852/EEK Direktiva 90/677/EEK Direktiva 92/74/EEK
1. panta 1. un 2. punkts 1. panta 1. un 2. punkts | 1. panta 1. punkts
1. panta 3. punkts 1. panta 2. punkta 2. ievilkums
1. panta 4. punkts 1. panta 3. punkts 1. panta 1. punkts
1. panta 5. un 6. punkts 1. panta 1. punkta treSais un
ceturtais ievilkums
1. panta 7. punkts 1. panta 2. punkts
1. panta 8. punkts 1. pants
1. panta 9. punkts 5. panta 3. apakspunkta 8.

punkts

1. panta 10. un 16. punkts

42.b panta 1. apakSpunkts

1. panta 17. punkts

50.a. panta 1. punkts, otra dala

1. panta 18. punkts

16. panta 1. punkts

1. panta 19. punkts

18 panta 1. punkts, zemsvitras
piezime

2. pants

2. panta 1. punkts

3 panta 1. punkta 1. dala.

2. panta 2. punkta pirmais
ievilkums

3. panta 1. punkta 2. dala 2. panta 3. punkts
3. panta 2. punkts 1. panta 3. punkts
3. panta 3. un 4. punkts 1. panta 4. un 5. punkts | 1. panta 1. punkts
un 2. panta 3. punkts
3. panta 5. punkts 2. panta 2. punkta treSais
ievilkums
3. panta 6. punkts 1. panta 4. punkts
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Si direktiva

Direktiva 65/65/EEK

Direktiva 81/851/EEK

Direktiva 81/852/EEK

Direktiva 90/677/EEK

Direktiva 92/74/EEK

4. panta 1. punkts

1. panta 4. punkts

4. panta 2. punkts

3. pants

5. pants 4.panta 1. punkta pirma dala
6. pants 4. panta 2. punkta pirma dala
7. pants 4. panta 1. punkta otra dala

8. pants 4. panta 1. punkta tresa dala
9. pants 4. panta 3. punkta pirma dala

10. panta 1. un 2. punkta
pirma un otra dala

4. panta 4. punkta pirma un
otra dala

10. panta 2. punkta tresa dala

2. panta 1. punkta otra dala

11. pants

4. panta 4. punkta trea dala

12. panta 1. punkts

5. panta pirma dala

12. panta 2. punkts

5. panta otra dala

12. panta 3. punkta a) 1idz i)
apakspunkts

5. panta 3. apak$punkta 1.-9.
punkts

1. panta pirma dala

12. panta 3. punkta j) apak-
$punkts

5. panta tresas dalas 10. punkta
pirma dala

12. panta 3. punkta k) lidz n)
apakspunkts

5. panta tresas dalas 11.—14.
punkts

13. panta 1. punkts

5. panta tresas dalas 10. punkta
otra dala

13. panta 2. punkts

1. panta otra dala

14. pants 5.a pants
15. panta 1. punkts 6. pants
15. panta 2. un 3. punkts 7. pants

16. pants

6. pants
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St direkfiva Direktiva 65/65/EEK Direktiva 81/851/EEK Direktiva 81/852/EEK Direktiva 90/677/EEK Direktiva 92/74/EEK
17. panta 1. punkts . panta 1. punkts
17. panta 2. punkts . panta 3. punkts
17. panta 3. punkts . panta otra dala
18. pants . pants
19. pants . pants
20. panta pirma dala . panta 3. punkts
20. panta otra dala . pants
21. pants 8. pants
22. pants 8.a pants
23. pants 9. pants
24. pants 10. pants
25. pants 5.b pants
26. panta 1. un 2. punkts 12. pants
26. panta 3. punkts 15. panta 2. punkts
27. panta 1. punkts 14. panta 1. punkta pirma dala
27. panta 2. punkts 14. panta 1. punkta otra dala
27. panta 3. punkts 14. panta 2. punkts
27. panta 4. un 5. punkts 14. panta 3. un 4. punkts
28. pants 15. panta 1. punkts
29. pants 13. pants
30. pants 11. pants
31. panta 1. punkts 16. panta 1. punkts
31. panta 2. punkts 16. panta 2. punkts
31. panta 3. punkts 16. panta 3. punkts
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Si direktiva

Direktiva 65/65/EEK

Direktiva 81/851/EEK

Direktiva 81/852/EEK

Direktiva 90/677/EEK

Direktiva 92/74/EEK

32.

panta 1. punkts

. panta 3. punkts

32.

panta 2. punkts

. panta 1. punkts

32. panta 3. punkts 17. panta 2. punkts
32. panta 4. punkts 17. panta 4. punkts
33. pants 18. pants

34. pants 19. pants

35. pants 20. pants

36. pants 21. pants

37. pants 22. panta 1. punkts
38. pants 22. panta 2., 3. un 4. punkts
39. pants 23. pants

40. pants 23.a pants

41. pants 23.b pants

42. pants 23.c pants

43. pants 22. panta 5. punkts
44. pants 24. pants

45. pants 25. pants

46. pants 26. pants

47. pants 28. panta 1. punkts
48. pants 28. panta 2. punkts
49. pants 28. panta 3. punkts
50. pants 27. pants

51. pants 27.a pants

52. pants 29. pants

600C°80°L0 — AT— Z8007T1100¢

10000

L6



St direkfiva Direktiva 65/65/EEK Direktiva 81/851/EEK Direktiva 81/852/EEK Direktiva 90/677/EEK Direktiva 92/74/EEK
53. pants 31. pants
54. pants 32. pants
55. panta 1. punkts 30. panta 1. punkta pirma un
otra dala
55. panta 2. punkts 30. panta 1. punkta tresa dala
55. panta 3. punkts 30. panta 2. punkts
56. pants 33. pants
57. pants 3. pants
58. panta 1. lidz 3. punkts 43. pants
58. panta 4. punkts 47. pants
59. panta 1. punkts 44. pants
59. panta 2. punkts 45. pants
59. panta 3. punkts 47. pants
60. pants 46. pants
61. panta 1. punkts 48. panta pirma dala
61. panta 2. punkts 48. panta otra dala
61. panta 3. punkts 48. panta tresa dala
62. pants 49. panta pirma dala
63. pants 50. pants
64. panta 1. punkts 2. panta 2. punkts
64. panta 2. punkts 7. panta 2. punkts
65. panta 1. punkts 50.a panta 1. punkta pirma un
tresa dala
65. panta 2., 3. un 4. punkts 50.a panta 2., 3. un 4. punkts
66. pants 50.b pants
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Si direktiva

Direktiva 65/65/EEK

Direktiva 81/851/EEK

Direktiva 81/852/EEK

Direktiva 90/677/EEK

Direktiva 92/74/EEK

67. pants 4. panta 3. punkta tresa dala

68. pants 1. panta 5. punkts

69. pants 50.c pants

70. pants 4. panta 5. punkts

71. pants 4. pants

72. pants 42.e pants

73. pants 42.a pants

74. pants 42.c pants

75. pants 42.d pants

76. pants 42.f pants

77. panta 1. punkts 42.g pants

77. panta 2. punkts 42.b pants

78. pants 42.h pants

79. pants 42.1 pants

80. panta 1. punkts 34. panta pirma un otra dala

80. panta 2. punkts 3. panta 1. punkts
80. panta 3. punkts 34. panta tresa dala

81. panta 1. punkts 35. pants

81. panta 2. punkts 3. panta 2. punkts
82. pants 3. panta 3. punkts
83. pants 36. pants

84. pants 37. pants

85. pants 38. pants

86. pants 4. pants, pirma dala
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Si direktiva

Direktiva 65/65/EEK

Direktiva 81/851/EEK

Direktiva 81/852/EEK

Direktiva 90/677/EEK

Direktiva 92/74/EEK

87. pants 38.a pants

88. pants 2.a pants

89. pants 42.j pants 2.b pants

90. pants 39. pants

91. pants 42. pants

92. pants 5. pants
93. pants 24.a pants

94. pants 40., 41. un 49. panta otra dala

95. pants 4. panta 2. punkta otra dala

96. pants — — —
97. pants — — —
98. pants — — —
I pielikums Pielikums

II pielikums

I pielikums
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