Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/28/EK
(2004. gada 31. marts),

ar kuru groza Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS
SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,
un jo Ipasi ta 95. pantu un 152. panta 4. punkta b)
apaks$punktu,

nemot vera Komisijas priekslikumu [1],

nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejas atzinumu [2],

pec apspriesanas ar Regionu komiteju,

rikojoties saskana ar procediiru, kas minéta
Liguma 251. panta [3],

ta ka:

(1) Ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
23. oktobra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém [4],
skaidribas un parskatamibas labad Kopienas
agrakie tiesibu akti veterinaro zalu joma ir
kodificeti un konsolidéti viena dokumenta.

(2) L1dz $im pienemtie Kopienas tiesibu akti ir
devusi bitisku ieguldijumu veterinaro zalu brivas
un drosas aprites un $adu zalu tirdzniecibas skerslu
likvideéSanas mérka sasniegSana. leverojot giito
pieredzi, tomér ir kluvis skaidrs, ka brivas aprites
atlikuSo skerslu likvidéSanai vajadzigi jauni
pasakumi.

(3) Tadel jasaskano tie attiecigo valstu normativie
un administrativie akti, kuros ir atSkiribas attieciba
uz pamatprincipiem, lai veicinatu ieksgja tirgus
darbibu, neietekmgjot negativi sabiedribas
veselibas aizsardzibu.

(4) Jebkuras regulas veterinaro zalu razoSanas un
izplatiSanas joma galvenajam mérkim jabiit
dzivnieku veselibas un labturibas nodrosinasanai,
ka arT sabiedribas veselibas aizsardzibai. Tiesibu
akti veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju joma un
kriteriji, kas reglamentg atlauju izsniegSanu,
stiprina sabiedribas veselibas aizsardzibu.
Mingtais mérkis tomér sasniedzams ar Iidzekliem,
kas nekavé farmacijas riipniecibas attistibu un
veterinaro zalu tirdzniecibu Kopiena.

(5) Padomes 1993. gada 22. jilija Regulas (EEK)
Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas procediiru
tam, ka apstiprinat un parraudzit zales, kuras
paredzgtas izmantoSanai cilvékiem un veterinarija,
un ar ko nodibina Eiropas Zalu novértéSanas
agentiiru [5], 71. panta ir paredzets, ka seSu gadu
laika no regulas speka stasanas dienas Komisijai
japublicg vispargjs zinojums par minétaja regula
un citas Kopienas tiesibu normas noteiktas

tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartibas darbibas
rezultata gito pieredzi.

(6) Nemot véra Komisijas zinojumu par giito
pieredzi, ir pieradijies, ka japilnveido veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartiba
Kopiena.

(7) Jo 1pasi ka zinatnes un tehnikas sasniegumu
rezultatu dzivnieku veselibas joma japrecize
Direktiva 2001/82/EK noteiktas definicijas un
direktivas darbibas joma, lai sasniegtu augstus
standartus attieciba uz veterinaro zalu kvalitati,
drosibu un labvertibu. Lai npemtu véra gan jaunu
terapijas veidu attistibu, gan zalu nozares un citu
nozaru ta saukto robezproduktu pieaugoso skaitu,
"zalu" definicija ir japarveido, lai nebiitu nekadu
Saubu attieciba uz piemérojamajiem tiesibu
aktiem, kad uz produktu, uz ko pilniba attiecas
zalu definicija, var attiecinat ari citu reglament&to
produktu definiciju. Paturot prata tiesibu aktus
farmacijas joma, japaredz arT $adu tiesibu aktu
piemérosana. Taja pasa stavokla precizéSanas
noluka, kad uz konkreto produktu attiecas
veterinaro zalu definicija, bet uz to var attiecinat
arT citu reglament&tu produktu definiciju, lai
nebiitu nekadu $aubu un lai nodrosinatu juridisko
noteiktibu, skaidri janosaka, kuri noteikumi
jaievéro. Ja uz produktu neparprotami attiecas citu
produktu kategoriju definicija, jo Tpasi partikas
produktu, dzivnieku baribas, baribas piedevu vai
biocidu definicija, So direktivu mingtajam
produktam nepiemero. leteicams uzlabot art
terminologijas konsekvenci tiesibu aktiem
farmacijas joma.

(8) Veterinaro zalu nozarei ir daudz loti specifisku
iezZimju. Veterinaras zales produktivajiem
dzivniekiem var atlaut tikai ar nosactijumiem, kas
garantg, ka iegitie partikas produkti biis nekaitigi
patérétajiem attieciba uz $adu zalu atliekam.

(9) Paaugstinato prasibu izpildei attieciba uz
veterinaro zalu kvalitati, dro§ibu un labveértibu
nepiecieSamo pétniecibas un attistibas izmaksu
rezultata pakapeniski samazinas konkrétai
dzivnieku sugai atlauto zalu klasts un to
indikacijas attiecas uz mazakiem tirgus sektoriem.

(10) Art Direktivas 2001/82/EK noteikumi tadg]
japielago nozares Tpatnibam, lai tie Tpasi atbilstu
produktivo majdzivnieku veselibas un labturibas
vajadzibam ar nosacijumu, ka tie garantg
patérétaju aizsardzibas augstu limeni, ka ar1
nodroS$ina veterinaro zalu raZzoSanas nozares
pietieckamu ekonomisko ieinteresgtibu.



(11) Noteiktos apstak]os, pasi saistiba ar
atseviskiem lolojumdzivnieku veidiem,
nepiecieSamiba iegiit veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju saskana ar Kopienas noteikumiem ir acim
redzami nesamériga. Turklat imunologisko zalu
tirdzniecibas atlaujas neesiba nedrikst bait skérslis
noteiktu dzivu dzivnieku starptautiskai
parvietosanai, kuras dgl javeic saistosi
veterinarsanitari pasakumi. Japielago art
noteikumi par §adu zalu tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu vai lietoSanu, lai iev€rotu pasakumus
noteiktu dzivnieku infekcijas slimibu apkaroSanai
Kopienas liment.

(12) Tirdzniecibas atlauju izsniegSanas kartibas
izvertéSana ir atklajusi, ka jo Tpasi nepiecieSams
parskatit savstarpgjas atziSanas procediru, lai
pilnveidotu dalibvalstu sadarbibas iespgjas.
Mingétajai sadarbibai japieskir oficials statuss,
izveidojot $ai procediirai koordinacijas grupu un
nosakot tas darbibu, ta, lai domstarpibas var&tu
iz8kirt, piem@rojot mainitu decentraliz&tu
procediru.

(13) Attieciba uz lietu nodosSanu izskatiSanai giita
pieredze rada, ka nepiecieSama attieciga
procediira, jo Tpasi, ja lietas attiecas uz visu
terapeitisko grupu vai uz visam veterinarajam
zalém, kuru sastava ir viena un ta pati aktiva viela.

(14) Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja sakotngji
jaizsniedz tikai uz pieciem gadiem. P&c sadas
pirmas atjaunosanas tirdzniecibas atlaujai parasti
jabiit derigai neierobezotu laika posmu. Turklat
visas atlaujas, kas nav izmantotas trs gadus péc
kartas, t. i., kuru darbibas rezultata mingtaja laika
posma attiecigaja dalibvalsti nav laistas tirgli
nekadas veterinaras zales, uzskatamas par
nederigam, jo Tpasi, lai izvairitos no administrativa
sloga saistiba ar $adu atlauju paturéSanu speka.
Atbrivojumi no minéta noteikuma tomer japieskir,
ja tos pamato sabiedribas vai dzivnieku veselibas
aizsardzibas apsverumi.

(15) Biologiskas izcelsmes zales, kas ir lidzigas
references zalém, parasti neatbilst visiem
nosacijumiem, lai tas varétu uzskatit par
patentetam zalém, galvenokart razosanas procesa
Ipatnibu, izmantoto izejvielu, molekularo
raksturlielumu un arstnieciskas iedarbibas veida
del. Ja biologiskas izcelsmes zales neatbilst visiem
nosacTjumiem, lai tas varétu uzskatit par
patentétam zalém, jadara zinami attiecigo
parbauzu rezultati, lai izpilditu prasibas attieciba
uz drosibu (pirmskliniskas parbaudes), attieciba uz
labvertibu (klniskas parbaudes) vai attieciba uz
abiem mingtajiem faktoriem.

(16) Kvalitates, drosibas un labvertibas kriterijiem
janodrosina visu veterinaro zalu riska un
ieguvuma attiecibas novertgjums gan tad, kad
zales ir laistas tirgii, gan jebkura cita laika, ko
kompetenta iestade uzskata par atbilstigu. Saja
sakara jasaskano un japielago tirdzniecibas atlauju

izsniegSanas atteikuma, apturéSanas un anuléSanas
kritériji.

(17) Veterinarijas nozarg, ja attiecigajai dzivnieku
sugai vai konkréto veselibas traucgjumu
nov&rs$anai nav atlautas nevienas zales, jabit
tulitejai iespgjai lietot citas esosas zales, tacu
nekaitgjot paterétaju veselibai, ja zales paredzetas
ievadiSanai produktiviem dzivniekiem. Ipasa
uzmaniba japievers, lai zales lietotu tikai ar tadiem
nosacijumiem, kas garantg, ka iegiitie partikas
produkti biis nekaitigi pat€rétajiem attieciba uz
$adu zalu atliekam.

(18) Javeicina arT veterinaro zalu razosanas
nozares ieinteresétiba atseviskos tirgus segmentos,
lai sekmétu jaunu veterinaro zalu radiSanu.
Jasaskano administrativu datu aizsardzibas periods
attieciba uz patentetam zaleém.

(19) Japrecize ari pieteikuma iesniedzgja
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, tirdzniecibas
atlaujas turetaja un par partikas produktu
kvalitates uzraudzibu atbildigo kompetento iestazu
saistibas un pienakumu sadalijums, nosakot
veterinaro zalu lieto§anas noteikumu obligatu
ieveéroSanu. Turklat, lai veicinatu jaunu zalu
parbaudi, vienlaikus garantgjot patérétaju
aizsardzibas augstu limeni, attieciba uz partikas
produktiem, ko varétu iegiit no parbaudamajiem
dzivniekiem, janosaka pietickami ilgs zalu
izdaliSanas periods.

(20) Neierobezojot noteikumus, kuru merkis ir
patérétaju aizsardzibas garanteSana, janem vera
homeopatisko veterinaro zalu Ipatnibas, Ipasi sadu
zalu izmanto8ana biologiskaja lauksaimnieciba,
nosakot vienkar$otu registracijas procediiru ar
iepriek$ formulétiem noteikumiem.

(21) Lai palielinatu lietotajiem pieejamas
informacijas apjomu un uzlabotu patérétaju
aizsardzibu attieciba uz produktivajiem
dzivniekiem, japaredz stingraki noteikumi par
veterinaro zalu mark@$anu un tam pievienoto
lietoSanas pamacibu. Prasiba, ka veterinaras zales
drikst izsniegt tikai p&c veterinararsta izrakstitas
receptes uzradiSanas, ka vispargjs princips
jaattiecina uz visam zalém, kas paredzetas
produktivajiem dzivniekiem. Attieciga gadijuma
tomer jabit iesp&jai pieskirt atbrivojumu no
iepriek§ minétas prasibas. No otras puses
javienkar$o administrativas procediiras
lolojumdzivniekiem paredzéto zalu piegadei.

(22) Kopiena razoto vai pieejamo veterinaro zalu
kvalitate jagarant€, nosakot prasibu, ka minéto
zalu sastava ieklautajam aktivajam vielam jaatbilst
labas razoSanas prakses principiem. Pieradijies, ka
japastiprina Kopienas noteikumi par parbaudém
un jaizveido Kopienas registrs par $adu parbauzu
rezultatiem. Lai npemtu véra zalu kvalitates
uzraudzibas vispargjas sistémas pilnveido$anu un
atspogulotu zinatnes un tehnikas sasniegumus, ka
arT lai pilniba statos speka savstarp&jas atzisanas



princips, japarskata noteikumi par imunologisko
zalu partiju oficialu izlaidi apgroziba.

(23) Japéeta ietekme uz vidi, un, katru gadijumu
izskatot atseviski, jaapsver 1pasi noteikumi
mingtas ietekmes ierobezosanai.

(24) Japastiprina zalu lietoSanas izraistto
blakusparadibu uzraudzibas sist€ma un tirgus
uzraudziba kopuma, ka arT sankcijas attiecigo
noteikumu neievero$anas gadijuma. Attieciba uz
zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu
uzraudzibas sistému janem vera iespgjas, ko
piedava jaunas informacijas tehnologijas
dalibvalstu savstarpgjas informacijas apmainas
uzlabosanai.

(25) Sis direktivas Tstenosanai vajadzigie
pasakumi janosaka saskana ar Padomes 1999.
gada 28. jinija Lemumu 1999/468/EK, ar ko
nosaka procediras, kas javeic, lai Tstenotu
Komisijai pieskirtas izpildes pilnvaras [6].

(26) Attiecigi jagroza Direktiva 2001/82/EK,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2001/82/EK groza sadi:

1. Direktivas 1. pantu groza $adi:

a) minéta panta 1. punktu svitro;

b) mingta panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Veterinaras zales a) jebkura viela vai vielu
savienojums, kam uzraditas Tpasibas dzivnieku
slimibu arst€sanai vai profilaksei, vai

b) jebkura viela vai vielu savienojums, ko var
lietot vai ievadit dzivniekiem, lai atjaunotu,
korig€tu vai parveidotu to fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu
medicinisku diagnozi."

¢) minéta panta 3. punktu svitro;

d) minéta panta 8., 9. un 10. punktu aizstaj ar
$adiem punktiem:

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 veterinaro zalu sastava
var biit vairakas vielas.

Zalu izdaliSanas periods: NepiecieSamais laika
posms no pedgjas reizes, kad veterinaras zales
ievaditas dzivniekiem parastos lietoSanas
apstaklos un saskana ar §1s direktivas
noteikumiem, I1dz partikas produktu ieguvei no
sadiem dzivniekiem, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu, nodrosinot, ka min&to partikas produktu

sastava nav atlieku tados daudzumos, kas
parsniedz aktivo vielu atlieku maksimali
pielaujamo Iimeni, kurs$ noteikts saskana ar Regulu
(EEK) Nr. 2377/90.

Blakne: Reakcija uz veterinaram zalém, kas ir
kaitiga un nevélama un kas rodas, ievadot
dzivniekiem parastas zalu devas slimibas
profilaksei, diagnostic€Sanai vai arstéSanai vai
fiziologisko funkciju atjauno$anai, korigésanai vai
parveidoSanai."

e) minétaja panta ieklauj $adu punktu:

Tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavis: Persona,
parasti saukta par vietgjo parstavi, ko tirdzniecibas
atlaujas turétajs izraudzijies savai parstavibai
attiecigaja dalibvalsti."

f) min&ta panta 18. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Agentiira Eiropas Zalu agentiira, kas izveidota ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004;"

g) minéta panta 19. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Ar zalu lietoSanu saistitie riski - visi riski, kas
saistiti ar veterinaro zalu kvalitati, dro§ibu un
labveértibu, attieciba uz dzivnieku vai cilvéku
veselibu,

- visi riski, kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz
vidi."
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h) mingtajam pantam pievieno $adus punktus:

Riska un ieguvuma attieciba: Veterinaro zalu
pozitivas arstnieciskas iedarbibas izvertgjums
saistiba ar ieprieks noteiktajiem riskiem.

Veterinararsta recepte: Visas veterinaro zalu
receptes, ko izdevis specialists, kuram ir tiesibas
darft to saskana ar attiecigas valsts speka
esosajiem tiesibu aktiem.

Veterinaro zalu nosaukums: Nosaukums, kas var
bt ipasi izdomats nosaukums un kas nedrikst bt
sajaucams ar visparpienemto nosaukumu, vai
visparpienemts vai zinatniskais nosaukums kopa
ar zimolu vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu
vai nosaukumu.

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

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

Tiesais iepakojums: Trauks vai citads iepakojums,
kas ir tiesa saskarg ar attiecigajam zalem.



Argjais iesainojums: Iesainojums, kura ievieto
tieSo iepakojumu.

Markg&jums: Informacija uz tiesa iepakojuma vai
argja iesainojuma.

Lietosanas pamaciba: Zalém pievienota instrukcija
ar lietotajiem paredzetu informaciju.”

2. Direktivas 2. un 3. pantu aizstaj ar $adiem
pantiem:

"2. pants

1. ST direktiva attiecas uz veterinarajam zalem, taja
skaita uz arstnieciskajai dzivnieku baribai
paredz&tajiem premiksiem, kuras paredzgts laist
tirghi dalibvalstis un kuras pagatavotas riipnieciski
vai ar panémienu, kura ieklauts riipniecisks
process.

2. Saubu gadijumos, kad, nemot véra visas
produkta tpasibas, uz to var attiecinat "veterinaru
zalu" definiciju un produkta, uz ko attiecas citi
Kopienas tiesibu akti, definiciju, piemero §is
direktivas noteikumus.

3. Neatkarigi no 1. punkta §1 direktiva attiecas ar1
uz aktivajam vielam, ko izmanto ka izejvielas 50.,
50.a, 51. un 80. panta noteiktaja apjoma, un ari uz
atseviskam vielam, ko var izmantot ka veterinaras
zales un kam piemit anaboliskas, pretinfekcijas,
pretparazitu, pretiekaisuma, hormonalas vai
psihotropas pasibas 68. panta noteiktaja apmeéra.

3. pants
1. Si direktiva neattiecas uz:

a) arstniecisko dzivnieku baribu, kas definta
Padomes 1990. gada 26. marta Direktiva
90/167/EEK, ar ko izklasta nosacijumus, kuri
Kopiena reglamentg arstnieciskas dzivnieku
baribas pagatavosanu, laiSanu tirgii un lietoSanu
[8];

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

¢) veterinarajam zalém uz radioaktivo izotopu
bazes;

d) jebkadam piedevam, uz ko attiecas Padomes
1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK
par baribas piedevam [9], ja tas ir pievienotas
dzivnieku baribai un dzivnieku papildu baribai
saskana ar minéto direktivu, un

e) neierobezojot 95. pantu, uz veterinarajam
zalém, kas paredzg&tas pétijumiem un
izméginajumiem izstrades gaita.

Sa panta a) apak$punkta minéto arstniecisko
dzivnieku baribu tomér drikst pagatavot vienigi no
premiksiem, kas atlauti saskana ar So direktivu.

2. Iznemot noteikumus par veterinaro zalu
valdijumu, recepsu izraksti$anu, izsnieg§anu un
ievadiSanu, §T direktiva neattiecas uz:

a) jebkadam zalém, ko pagatavo aptieka atbilstigi
atseviSkam dzivniekam vai nelielai dzivnieku
grupai izrakstitai receptei un kas pazistamas ka
formula magistralis, un

b) jebkadam zalem, ko pagatavo aptieka atbilstigi
farmakopejas receptei un ko paredz&ts nodot tiesi
galapatérétajam, un kas pazistamas ka formula
officinalis."

3. Direktivas 4. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Attieciba uz veterinarajam zalém, kas
paredzgtas vienigi dekorativajam zivim, sprosta
putniem, pasta baloziem, terarija dzivniekiem,
nelieliem grauzgjiem, baltajiem seskiem un
trusiem, kurus tur tikai ka lolojumdzivniekus,
dalibvalstis sava teritorija var atlaut izdartt atkapi
no 5. lidz 8. panta noteikumiem ar nosacijumu, ka
$adas zal€s nav tadu vielu, kuru lietoSanai
vajadziga veterinara kontrole, un ka ir veikti visi
iesp&jamie pasakumi, lai noverstu $o zalu
neatlautu lieto$anu citiem dzivniekiem."

4. Direktivas 5. un 6. pantu aizstaj ar $adu tekstu:
"5. pants

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

Ja attieciba uz veterinarajam zalém ir pieskirta
sakotngja atlauja saskana ar §a punkta pirmo dalu,
attieciba uz visiem to papildu veidiem, stiprumu,
zalu formam, ievadiSanas veidiem, noform&jumu,
ka arT visam modifikacijam un atzariem ari
japieskir atlauja saskana ar $a punkta pirmo dalu
vai ming&tie elementi jaieklauj sakotngja
tirdzniecibas atlauja. Visas iepriek$ mingtas
tirdzniecibas atlaujas uzskata par vienas un tas
pasas vispargjas tirdzniecibas atlaujas sastavdalu,
jo 1pasi 13. panta 1. punkta piem&roSanas
mérkiem.

2. Par zalu tirdzniecibu atbild tirdzniecibas
atlaujas turétajs. Parstavja iecelSana neatbrivo
tirdzniecibas atlaujas turétaju no ta juridiskas
atbildibas.

6. pants

1. Lai atlautu tirgot veterinaras zales, ko paredzgts
ievadit vienas vai vairaku sugu produktivajiem
dzivniekiem, to sastava ietilpstosajam
farmakologiski aktivajam vielam jabtit noraditam
Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1, 11 vai III pielikuma.
2. Ja Regulas (EEK) Nr. 2377/90 pielikumu
grozijumos ta paredzets, tirdzniecibas atlaujas
turétajs 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 grozijumi
publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

3. Atkapjoties no 1. punkta, tadu veterinaro zalu,
kuru sastava ir farmakologiski aktivas vielas, kas
nav ieklautas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1, II vai
IIT 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 identifikacijas
dokumentu (pasi) registrétiem zirgu dzimtas
dzivniekiem [10], un Komisijas 1999. gada 22.
decembra Leémumu 2000/68/EK, ar ko groza
Lémumu 93/623/EEK un nosaka vaislai un
audzesanai paredzgetu zirgu identifikaciju [11], ir
pazinots, ka minétie dzivnieki nav paredzeti
nokausanai, lai lietotu tos partika. Sadu veterinaro
zalu sastava nav Regulas (EEK) Nr. 2377/90 IV
pielikuma minéto aktivo vielu, un §1s zales nav
paredzetas ar1 tadu slimibu arst€sanai, ka siki
noradits apstiprinataja zalu apraksta, kam
paredzétas veterinaras zales, kuru lietosana atlauta
attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem."

5. Direktivas 8. pantu aizstdj ar §adu pantu:
"8. pants

Nopietnu epizootisku saslim$anu gadijuma, ja nav
piemérotu zalu un péc tam, kad Komisijai ir dariti
zinami siki izstradati lietoSanas nosacijumi,
dalibvalstis var uz laiku atlaut lietot tadas
imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz
kuram nav tirdzniecibas atlaujas.

Komisija pati var izmantot §2 panta pirmaja dala
izklastito variantu, ja $ads variants ir neparprotami
paredzéts Kopienas noteikumos par konkrétam
epizootiskam saslim$anam.

Ja dzivnieku ieved no tresas valsts vai izved uz
treSo valsti un tadgjadi uz to attiecas Ipasi saistosas
veterinarsanitaras prasibas, dalibvalsts attieciba uz
konkréto dzivnieku var atlaut lietot imunologiskas
veterinaras zales, kas nav ieklautas tirdzniecibas
at]auja konkrétaja dalibvalsti, bet kas ir atJautas
saskana ar attiecigas tresas valsts tiesibu aktiem.
Dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus
saistiba ar §adu imunologisko zalu ieve$anu un
lietoSanu."

6. Direktivas 10.—13. pantu aizstaj ar §adiem
pantiem:

"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 izop€muma karta sava personiga
parzina un jo 1pasi noluka noverst nepielaujamas
dzivnieku cieSanas var arstét attiecigos dzivniekus:

a) ar veterinarajam zalém, ko attiecigaja
dalibvalsti saskana ar So direktivu 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) apak$punkta:

1) ar zalem, ko attiecigaja dalibvalsti saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 atlauts
lietot cilveku arstesanai, vai

ii) atbilstosi TpaSiem attiecigas valsts pasakumiem
ar veterinarajam zalém, ko saskana ar So direktivu
atlauts lietot cita dalibvalst1 tai pasai dzivnieku
sugai vai citai dzivnieku sugai konkrétas slimibas
vai citas slimibas arsté$anai; vai,

¢) ja nav tadu zalu, kas noraditas b) apaks$punkta,
tad atbilstigi attiecigas dalibvalsts likumiem — ar
tadam veterinarajam zalém, kuras konkrétam
gadfjumam péc veterinararsta receptes pagatavo
persona, kurai saskana ar attiecigas valsts tiesibu
aktiem ir tiesibas to darft.

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

2. Atkapjoties no 11. panta, $2a panta 1. punkta
noteikumus pieméro ar arst€Sanai, ko
veterinararsts pielieto attieciba uz zirgu dzimtas
dzivniekiem, ja saskana ar Komisijas LEmumiem
93/623/EEK un 2000/68/EK ir deklaréts, ka
minétie dzivnieki nav paredz&ti nokausanai, lai
lietotu tos partika.

3. Atkapjoties no 11. panta un saskana ar §9. panta
2. punkta izklastito procediiru, Komisija nosaka to
vielu sarakstu, kuras ir bitiskas zirgu dzimtas
dzivnieku arst€Sanai un attieciba uz kuram saskana
ar Komisijas L€émumos 93/623/EEK un
2000/68/EK noteiktajiem kontrolmehanismiem
zalu izdali$anas periods nav 1saks par seSiem
meénesiem.

11. pants

1. Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodro§inatu, ka gadijuma, ja dalibvalsti nav
apstiprinatu veterinaro zalu pret slimibam, kas
skar produktivos dzivniekus, atbildigais
veterinararsts iznémuma karta sava personiga
parzina un jo 1pasi noluka noverst nepielaujamas
dzivnieku cieSanas var arstét konkrétas
saimniecibas attiecigos dzivniekus:

a) ar veterinarajam zaleém, ko attiecigaja
dalibvalsti saskana ar So direktivu 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) apak$punkta:

1) ar zaleém, ko attiecigaja dalibvalstt saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004 atlauts lietot cilvéku arst€Sanai, vai

ii) ar veterinarajam zalém, ko saskana ar So
direktivu atlauts lietot cita dalibvalstt tai pasai



dzivnieku sugai vai citu sugu produktiviem
dzivniekiem konkr&tas slimibas vai citas slimibas
arstésanai; vai,

¢) ja nav tadu zalu, kas noraditas b) apakspunkta,
tad atbilstigi attiecigas dalibvalsts likumiem — ar
tadam veterinarajam zalém, kuras konkrétam
gadfjumam péc veterinararsta receptes pagatavo
persona, kurai saskana ar attiecigas valsts tiesibu
aktiem ir tiesibas to darft.

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

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

Ja lietojamam zalem nav noradits zalu izdaliSanas
periods attieciba uz konkréto dzivnieku sugu, tad
noteiktais zalu izdalisanas periods nav mazaks par
Sadu:

- 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.

Mingtos konkrétos zalu izdalisanas periodus tomér
var grozit saskana ar 89. panta 2. punkta izklastito
procediru.

3. Attieciba uz homeopatiskajam veterinarajam
zalém, kuras ieklautas aktivas vielas ir uzskaititas
Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1I pielikuma, §a panta
2. punkta otraja dala noradito zalu izdaliSanas
periodu samazina Iidz nulles apmé&ram.

4. Ja veterinararsts pieméro $a panta 1. un 2.
punkta noteikumus, vin$ attiecigi registré
dzivnieku apskates datumu, zinas par ipasnieku,
arstéSanai paklauto dzivnieku skaitu, diagnozi,
parakstitas zales, nozimétas devas, arstéSanas
ilgumu un ieteiktos zalu izdaliSanas periodus, un
vismaz piecus gadus nodro§ina $adu registru
pieejamibu kompetentam iestadém parbaudei.

5. Neierobezojot §is direktivas pargjos
noteikumus, dalibvalstis veic visus vajadzigos
pasakumus attieciba uz to zalu ievesanu,
izplatiSanu, izsnieg§anu un informacijas
nodrosinasanu, ko tas atlauj ievadit produktiviem
dzivniekiem saskana ar 1. punkta b) apakSpunkta
i1) dalu.

12. pants

1. Lai sanemtu tadu veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju, uz ko neattiecas Regula (EK) Nr.

726/2004 noteikta kartiba, pieteikumu iesniedz
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredzgtas
vienas vai vairaku sugu produktivajiem

dzivniekiem, bet kuru farmakologiski aktivas
vielas saistiba ar konkrétajiem dzivniekiem vél
nav ieklautas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 1, II vai
III pielikuma, tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
nedrikst iesniegt, kamér nav iesniegts pamatots
pieteikums par to, lai saskana ar min&to regulu
noteiktu maksimali pielaujamo atlieku daudzumu.
Deriga pieteikuma maksimali pielaujamo atlieku
daudzuma noteiksSanai un pieteikuma tirdzniecibas
atlaujas sanemsSanai iesniegSanas starplaiks ir
vismaz seSi ménesi.

Tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz 6.
panta 3. punkta noraditajam veterinarajam zalém
tomer var pieteikties bez minéta deriga pieteikuma
saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90. Jaiesniedz
visa zinatniska dokumentacija, kas vajadziga, lai
pieraditu veterinaro zalu kvalitati, drosibu un
labvertibu, ka noradits 3. punkta.

2. Tirdzniecibas atlauju var pieskirt vienigi
Kopiena registrétam pieteikuma iesniedzgjam.

3. Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
ietver visu administrativo informaciju un
zinatnisko dokumentaciju, kas vajadziga konkréto
veterinaro zalu kvalitates, dro§ibas un labveértibas
pieradisanai. Dokumentus iesniedz saskana ar I
pielikumu, un tajos jo Tpasi ietver Sadu
informaciju:

a) tas personas vardu vai firmas nosaukumu un
pastavigo adresi vai registréto uznéméjdarbibas
vietu, kura atbild par medikamenta laiSanu tirga,
un, atSkirtbu gadijuma, §Ts zinas arT par attiecigo
razotaju vai razotajiem un par razosanas
objektiem;

b) veterinaro zalu nosaukumu,

¢) veterinaro zalu visu sastavdalu kvalitativos un
kvantitativos raditajus, taja skaita PVO ieteikto
starptautisko nepatentéto nosaukumu (SNN), ja
tads ir, vai zaJu kimisko nosaukumu;

d) zalu razoSanas aprakstu;

e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un
blaknes;

f) devas dazadajam dzivnieku sugam, kam
attiecigas veterinaras zales ir paredzgtas, zalu
formu, lietoSanas panémienu un ievadisanas veidu
un paredzeto glabasanas laiku;

g) to piesardzibas un drosibas pasakumu iemeslus,
kas javeic, veterinaras zales uzglabajot, ievadot tas
dzivniekiem un apglabajot to atkritumus, kopa ar
noradi par potencialajiem draudiem, kurus zales
varétu radit videi, cilvéku un dzivnieku veselibai
un augiem;

h) noradi par zalu izdaliSanas periodu, ja zales
paredzetas produktivajiem dzivniekiem;

1) raZotaja izmantoto parbaudes panemienu
aprakstu;

j) rezultatus, kas iegfiti:



- farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos,
biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,

- drosibas parbaudé un atlieku parbaudg,
- nekliniskajos un kliniskajos izméginajumos,

- potencialo draudu, ko zales rada videi,
izvertéjuma parbaudgs; So ietekmi péta un katru
gadijumu izskata atseviski, apsverot Ipasus
noteikumus mingtas ietekmes ierobezoSanai,

k) zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu
uzraudzibas sist€mas siku aprakstu un — attieciga
gadijuma — riska parvaldibas sisteémas, ko
pieteikuma iesniedzgjs ieviests, siku aprakstu;

1) kopsavilkumu saskana ar 14. pantu attieciba uz
zalu Tpasibam, veterinaro zalu tie$a iepakojuma un
argja iesainojuma maketu kopa ar lictosanas
pamacibu saskana ar 58.—61. pantu;

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

n) tadu tirdzniecibas atlauju kopijas, kas
attiecigajam veterinarajam zalém sanemtas cita
dalibvalsti vai tresa valsti, kopa ar to dalibvalstu
sarakstu, kuras izskatiSanas stadija atrodas saskana
ar $o 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
noraidoSu lémumu attieciba uz atlaujas
izsniegSanu — Kopiena vai kada tresa valstt — un
$ada lémuma motivaciju. Visas $1s zinas regulari
precizg;

0) apliecinajumu, ka pieteikuma iesniedzgja riciba
ir kvalificéta persona, kas atbild par zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sisteému, un Iidzekli, kadi vajadzigi, lai pazinotu
par varbiitg§jam blakném, kuras sastopamas
Kopiena vai tresa valsti,

p) attieciba uz veterinarajam zalém, kuras
paredzetas vienas vai vairaku sugu produktivajiem
dzivniekiem un kuras satur vienu vai vairakas
farmakologiski aktivas vielas, kas attieciba uz
konkrétajam sugam vél nav ieklautas Regulas
(EEK) Nr. 2377/90 1, 1I vai III pielikuma,
dokumentu, kur§ apliecina, ka agentiirai saskana ar
iepriek§ mingto regulu ir iesniegts derigs
pieteikums maksimali pielaujama atlieku
daudzuma noteik$anai.

Dokumentiem un zinam par $a panta pirmas dalas
Jj) punkta noradito parbauzu rezultatiem pievieno
siki izstradatus un kritiskus kopsavilkumus, 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 rupnieciska un komerciala ipaSuma
aizsardzibu, pieteikuma iesniedz&jam nav jauzrada

drosibas un atlieku parbauzu vai neklinisko un
klinisko izméginajumu rezultati, ja vins var
pieradit, ka attiecigas zales ir tadu references zalu
patentgts veids, kuras dalibvalsti vai Kopiena
saskana ar 5. pantu ir apstiprinatas ne mazak ka
astonus gadus.

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

Sa panta pirmo dalu pieméro ar tad, ja references
zales nav apstiprinatas dalibvalsti, kura iesniegts
pieteikums attieciba uz patentétajam zalem. Sada
gadijuma pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma
norada dalibvalsti, kura references zales ir
apstiprinatas. Pec dalibvalsts, kura iesniegts
pieteikums, kompetento iestazu pieprasijuma otras
dalibvalsts kompetenta iestade viena meénesa laika
parsiita apliecinajumu, ka attiecigas references
zales ir apstiprinatas, ka art references zalu pilnu
sastavu un — vajadzibas gadijjuma — pargjo
attiecigo dokumentaciju.

Desmit gadu laika posmu, kas noteikts §a panta
otraja dala, tomeér var pagarinat lidz 13 gadiem
attieciba uz veterinarajam zalém, kuras paredz&tas
zivim, bit€ém vai citam dzivnieku sugam, kas
noteiktas saskana ar 89. panta 2. punkta izklastito
procediru.

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 kvalitativais 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, izoméri, izoméru
maisTjumi, kompleksie savienojumi un
atvasinajumi uzskatami par to pasu aktivo vielu, ja
vien tiem nepiemit butiski atSkirigas TpaSibas
attieciba uz dro§ibu un/vai labvertibu. Sados
gadijumos pieteikuma iesniedzg€js nodrosina
papildu informaciju, lai pieradttu apstiprinatas
aktivas vielas dazado salu, esteru vai atvasinajumu
dros§ibu un/vai labvértibu. Dazadas zalu formas ar
atru aktivas vielas atbrivoSanu iekskigai lietosanai
uzskata par vienu zalu formu. Pieteikuma
iesniedz€jam nepieprasa biopieejamibas
petijumus, ja vins var pieradit, ka patentétas zales
atbilst attiecigajiem krit€rijiem, kas noteikti
atbilstigajas siki izstradatajas pamatnostadngés.

3. Jauz veterinarajam zalém neattiecas 2. punkta
b) apak$punkta noteikta patentétu zalu definicija
vai ja bioekvivalenci nevar pieradit ar
biopieejamibas pétijumu palidzibu, ka arT aktivas(-
0) vielas(-u), terapeitisko indikaciju, stipruma,
zalu formas vai ievadiSanas veida izmainu
gadijuma attieciba uz references zalém,
iesniedzami attiecigo dros$ibas un atlieku,



pirmsklinisko parbauzu vai klinisko izméginajumu
rezultati.

4. Ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir
lidzigas biologiskas izcelsmes references
veterinarajam zalém, neatbilst patentétu zalu
definicija izklastitajiem nosacijumiem, jo Tpasi
biologiskas izcelsmes veterinaro zalu un
biologiskas izcelsmes references veterinaro zalu
izejvielu vai razoSanas procesa atSkiribu del,
jaiesniedz attiecigo pirmsklinisko parbauzu vai
klinisko izméginajumu rezultati, kas attiecas uz
mingtajiem nosacijumiem. lesniedzamo papildu
datu veidam un daudzumam jaatbilst I pielikuma
un ar to saistitajas siki izstradatajas
pamatnostadn&s noteiktajiem kriterijiem.
References zalu dokumentacija ieklautos pargjo
parbauzu un izméginajumu 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 paredzeéto desmit
gadu laika posmu pagarina par vienu gadu katram
tirdzniecibas atlaujas paplasinajumam attieciba uz
citiem produktivajiem dzivniekiem, ja $adu
paplasinajumu apstiprina piecos gados no
sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

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

Desmit gadu laika posma pagarinajumu Iidz 11, 12
vai 13 gadiem attieciba uz veterinarajam zalem,
kas paredz&tas produktivajiem dzivniekiem,
pieskir vienigi tad, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
ir sakotngji iesniedzis arT pieteikumu maksimali
pielaujama atlieku daudzuma noteikSanai, kads
paredzgts dzivnieku sugam, uz kuram attiecas
atlauja.

6. Sa panta 1.-5. punkta piemérosanai vajadzigo
pétijumu, parbauzu un izméginajumu veikSana un
attiecigas praktiskas prasibas nav uzskatamas ka
pret€jas patenttiesibam vai zalu papildu
aizsardzibas sertifikatiem."

7. Direktiva ieklauj $adus pantus:
"13.a pants

1. Atkapjoties no 12. panta 3. punkta pirmas dalas
J) apakspunkta un neierobezojot tiesibu aktus
ripnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibas
joma, pieteikuma iesniedz€jam nav jaiesniedz
drosibas un atlieku parbaudes vai pirmsklinisko
parbauzu un klinisko izméginajumu rezultati, ja
vins var pieradit, ka veterinaro zalu aktivas vielas
ir visparatzitas Kopienas veterinaraja praksé
vismaz desmit gadus, tam ir atzita labvertiba un
pielaujama drosibas pakape I pielikuma izklastito
nosactjumu nozimé. Sada gadijuma pieteikuma
iesniedzg€js norada attiecigo zinatnisko literatiiru.

2. Ka literatiiru, jo pasi attieciba uz drosibas
parbaudi, var attiecigi izmantot novert€juma
zinojumu, ko agentiira publicg péc saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90 sanemta pieteikuma
maksimali pielaujama atliecku daudzuma
noteikSanai izverteésanas.

3. Ja pieteikuma iesniedzgjs, lai sanemtu atlauju
attieciba uz produktivajiem dzivniekiem, izmanto
zinatnisku literatiiru un attieciba uz tam pasam
zalém noluka sanemt atlauju saistiba ar citiem
produktivajiem dzivniekiem atbilstosi Regulai
(EEK) Nr. 2377/90 iesniedz jaunus atlieku
pétijumu rezultatus kopa ar papildu klinisko
izméginajumu rezultatiem, tre$as personas
nedrikst izmantot $adus petijumus vai
izméginajumus, kas veikti saskana ar 13. pantu,
tris gadus no atlaujas, saistiba ar kuru izdariti
minétie petijumi, pieskirsanas dienas.

13.b pants

Attieciba uz veterinarajam zalé€m, kas satur aktivas
vielas, kuras izmantotas apstiprinatu veterinaro
zalu sastava, bet nav kopa lietotas arstnieciskiem
nolikiem ieprieks, jaiesniedz drosibas un atlieku
parbaudes un — vajadzibas gadijuma — jaunu
pirmsklinisko parbauzu vai jaunu klinisko
izméginajumu rezultati saskana ar 12. panta 3.
punkta pirmas dalas j) apaks$punktu, 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, dro$ibas un atlieku, pirmsklinisko
un klinisko dokumentaciju, kas ieklauta veterinaro
zalu dokumentos, lai izskatitu vélaku 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 apstak]os saistiba ar
imunologiskajam veterinarajam zalém, pieteikuma
iesniedz&jam nav janodro$ina ar mérksugu veiktu
noteiktu lauka izméginajumu rezultati, ja $adus
izméginajumus nevar veikt pienacigi pamatotu
iemeslu dgl, jo Tpasi, nemot véra citus Kopienas
noteikumus."

8. Direktivas 14.—16. pantu aizstaj ar $adiem
pantiem:

"14. pants

Zalu apraksta turpmak teksta noraditaja kartiba
ieklauj $adu 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. [zmanto parasto



visparpienemto nosaukumu vai kimisko
raksturojumu;

3) zalu forma;

4) klmiskie dati:

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
tidenT vai péc tiesa iepakojuma pirmas atverSanas
reizes;

6.4. 1pasi drosibas pasakumi attieciba uz zalu
glabasanu;

6.5. tiesa iepakojuma veids un sastavs;

6.6. Tpasi 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 atjaunoSanas
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 doz&jumu, uz
kuru patentéto 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 iesniegSanas
kompetentajam iestadém sagatavo un paraksta
personas, kuru atbilstiga tehniska vai profesionala
kvalifikacija izklastita 1sa dzives apraksta.

2. Sa panta 1. punkta mingtas personas, kuram ir
atbilstiga tehniska vai profesionala kvalifikacija,
pamato 13.a panta 1. punkta noraditas zinatniskas
literatiiras izmanto$anu saskana ar I pielikuma
izklastitajiem nosacijumiem.

3. Siki izstradatajiem kritiskajiem kopsavilkumiem
pievieno 1. punkta noradito personu isu dzives
aprakstu.

16. pants

1. Dalibvalstis nodros$ina, ka homeopatiskas
veterinaras zales, ko razo un laiz tirgii Kopiena,
registré€ un apstiprina saskana ar 17., 18. un 19.
pantu, iznemot, ja uz $adam veterinarajam zaleém
attiecas saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem
1993. gada 31. decembri vai lidz min€tajam
datumam pieskirta registracija vai atlauja.
Attieciba uz homeopatiskajam 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 zalém dalibvalstis
ievie§ vienkarSotu registracijas procedaru.

3. Atkapjoties no 10. panta, homeopatiskas
veterinaras zales neproduktiviem dzivniekiem var
ievadit veterinararsta parraudziba.

4. Atkapjoties no 11. panta 1. un 2. punkta,
dalibvalstis pielauj, ka produktivajiem
dzivniekiem paredz&to homeopatisko veterinaro
zalu, kuru aktivie komponenti iek]auti Regulas
(EEK) Nr. 2377/90 1I pielikuma, ievadi$ana ir
veterinararsta parzina. Dalibvalstis veic attiecigus
pasakumus, lai kontrol&tu tadu homeopatisko
veterinaro zalu lietosanu, kas saskana ar So
direktivu registrétas vai apstiprinatas cita
dalibvalsti izmantoSanai to pasu sugu
dzivniekiem."

9. Direktivas 17. pantu groza $adi:
a) minéta panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"1. Neierobezojot Regulu (EEK) Nr. 2377/90 par
produktiviem dzivniekiem paredz&tu
farmakologiski aktivu vielu maksimali pielaujamo
atliecku daudzumu noteiksanu, Tpasu, vienkarSotu
registracijas procediiru var piemérot vienigi tadam
homeopatiskajam veterinarajam zalém, 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
garantgtu medikamenta drosSibu. Zales jo Tpasi
nedrikst saturét vairak ka vienu dalu aktivas vielas
uz 10000 dalam pamattinktiiras.

Pirmas dalas b) un c) apakSpunktu var pielagot
saskana ar 89. panta 2. punkta noradito procediiru,
ja tas ir pamatoti, nemot vera jaunakos zinatniskos
datus.

Registrésanas laika dalibvalstis nosaka zalu
izsniegSanas klasifikaciju.";

b) svitro 3. punktu.
10. Direktivas 18. pantu groza $adi:
a) treso ievilkumu aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— katras zalu formas razo$anas un kontroles
dokumentaciju un atSkaidiSanas un potencéSanas
panémiena aprakstu,";

b) sesto ievilkumu aizstaj ar sadu ievilkumu:

"— vienu vai vairakus registréjamo zalu ar¢ja
iesainojuma un tiesa iepakojuma maketus,";

¢) pievieno $adu astoto ievilkumu:

"— ieteiktais zalu izdaliSanas periods kopa ar visu
nepiecieSamo pamatojumu."

11. Direktivas 19. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"19. pants

1. Homeopatiskas veterinaras zales, kas nav
mingtas 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
speka 1pasus noteikumus attiecba uz tadu
homeopatisku veterinaro zalu drosibas parbaudi un
nekliniskiem un kliniskiem izméginajumiem,
kuras paredzets lietot lolojumdzivniekiem un
neproduktivajiem eksotiskajiem dzivniekiem,
iznemot dzivniekus, kas minéti 17. panta 1.
punkta, saskana ar attiecigaja dalibvalsti
praktiz&tajiem homeopatijas principiem un
raksturigajam iezimém. Saja gadijuma attieciga
dalibvalsts pazino Komisijai par speka esosajiem
Tpasajiem noteikumiem."

12. Direktivas 21., 22. un 23. pantu aizstaj ar
sadiem pantiem:

"21. pants

1. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas
vajadzigi, lai nodroSinatu, ka veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procediiru
pabeidz ne vélak ka 210 dienas péc deriga
pieteikuma iesnieg$anas.

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

2. Ja dalibvalsts konstatg, ka cita dalibvalsti
izskata v&l vienu pieteikumu tirdzniecibas atlaujas

sanemsanai attieciba uz tam pasam zalém,
attieciga dalibvalsts atsakas izskatit attiecigo
pieteikumu un informe pieteikuma iesniedzgju par
31.-43. panta piemerosanu.

22. pants

Ja dalibvalsts saskana ar 12. panta 3. punkta n)
apakspunktu sanem informaciju, ka cita
dalibvalsts ir apstiprin@jusi veterinaras zales, kas ir
attiecigaja dalibvalsti sanemta atlaujas pieteikuma
priekSmets, min&ta dalibvalsts noraida konkreto
pieteikumu, ja vien tas nav iesniegts atbilstosi 31.—
43. pantam.

23. pants

Lai izskatttu 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
nosacijumi tirdzniecibas atlaujas izdoSanai;

2) var iesniegt zales, to izejvielas un — vajadzibas
gadijuma — starpproduktus vai citas sastavdalas
parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija vai
dalibvalsts $im noliikam izraudzita laboratorija, lai
nodro§inatu, ka parbaudes metodes, kuras
izmantojis razotdjs un kuras uzskaititas pieteikuma
dokumentacija saskana ar 12. panta 3. punkta i)
apaks$punktu, ir apmierinosas;

3) lidziga karta var parbaudit, jo Tpasi
apspriezoties ar valsts vai Kopienas references
laboratoriju, vai pieteikuma iesniedzgja,
piemérojot 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta otro
ievilkumu, uzradita analizes metode atlieku
noteiksanai ir apmierinosa;

4) attieciga gadijuma var pieprasit pieteikuma
iesniedz€jam sniegt papildu zinas attieciba uz 12.,
13.a, 13.b. 13.c un 13.d panta uzskaititajiem
punktiem; ja kompetenta iestade izmanto $adas
tiesibas, 21. panta noteiktos terminus pagarina par
laika posmu I1dz prasito papildu zinu iesniegSanai.
Lidziga karta mingtos terminus pagarina par laika
posmu, kadu pieteikuma iesniedz€jam var pieskirt,
lai vip$ sniegtu mutisku vai rakstisku
paskaidrojumu."”

13. Direktivas 25. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"25. pants

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

2. Kompetenta iestade veic visus pasakumus, kas
vajadzigi, lai nodro$inatu, ka informacija attieciba
uz veterinarajam zalém un jo 1pasi to mark&jumu
un lietoSanas pamacibu atbilst zalu aprakstam,
kurs 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 noveértéjuma
zinojumu un piezimes par dokumentaciju attieciba
uz konkréto veterinaro zalu farmaceitisko,
drosibas un atlieku parbauzu, ka arT neklinisko un
klinisko izméginajumu rezultatiem. Novertejuma
zinojumu atjaunina, tiklidz k]ast pieejamas jaunas
zinas, kam ir nozime attiecigo veterinaro zalu
kvalitates, drosibas un labvértibas novertésana.

Kompetenta iestade pec komerciali konfidenciala
rakstura informacijas izdzgSanas nekavgjoties
nodro$ina novert&juma zinojuma publisku
pieejamibu."

14. Direktivas 26. pantu groza $adi:
a) min&ta panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"1. Tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit
noradit uz tiesa iepakojuma un/vai uz argja
iesainojuma, ka arT lietoSanas pamaciba, ja tada
prasita, citas drosibai un veselibas aizsardzibai
svarigas zinas, ieskaitot Ipasus drosibas
pasakumus attieciba uz lietoSanu un jebkadus citus
bridinajumus, kas izriet no kliniskas un
farmakologiskas izp&tes, kura paredzgta 12. panta
3. punkta j) apakSpunkta un no 13. Iidz 13.d
pantam, vai no pieredzes, kas giita veterinaro zalu
lietosana kops to laiSanas tirgd.";

b) ming&ta panta 2. punktu svitro;
¢) minéta panta 3. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"3. Arkart€jos apstaklos un p&c apsprie$anas ar
pieteikuma iesniedz&ju atlauju var pieskirt,
pieprasot, lai pieteikuma iesniedzgjs ievies Tpasu
kartibu, seviski attieciba uz veterinaro zalu
drosibu, pazinosanu kompetentajam iestadém par
visiem starpgadijumiem saistiba ar zalu lietoSanu
un veicamajiem pasakumiem. Sadas atlaujas var
pieskirt tikai objektivu, pamatotu iemeslu del.
Atlaujas atstasanu speka nosaka min&to
nosacijumu ikgadgja atkartota noveérteésana."

15. Direktivas 27. pantu groza §adi:

a) minéta panta 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem
punktiem:

"2. Kompetenta iestade var pieprasit pieteikuma
iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam
nodroSinat pietieckamus daudzumus vielu, lai
varétu veikt parbaudi attieciba uz konkréto
veterinaro zalu atliecku esamibas noteikSanu.

Péc kompetentas iestades ltiguma 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 kontrol&tu noteiktas vielas un to
atliekas dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes
produktos [12].

3. Atlaujas turétajs nekavégjoties 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
noradtto zinu vai dokumentu grozijumus.

Jo Tpasi atlaujas turetajs nekavejoties dara
kompetentajai iestadei zinamus visus aizliegumus
vai ierobezojumus, ko noteikusas kompetentas
iestades katra valsti, kura veterinaras zales laistas
tirgdi, un jebkadu citu jaunu informaciju, kas
varetu ietekmét attiecigo veterinaro zalu ieguvumu
un riska novertgjumu.

Lai varg€tu turpinat riska un ieguvuma attiecibas
novértéSanu, kompetenta iestade katra laika var
ltgt tirdzniecibas atlaujas turétaju parsitit datus,
kas pierada, ka riska un ieguvumu attieciba
joprojam ir labveliga.";

b) minéta panta 4. punktu svitro;

¢) minéta panta 5. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties
inform& kompetentas iestades par visiem
grozijumiem, ko vins saistiba ar atlauju piedava
veikt 12.—13.d panta mingtajas zinas un
dokumentos."

16. Direktiva ieklauj $adu pantu:
"27.a pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas
turétajs informée atlaujas izsniedzgjas dalibvalsts
kompetento iestadi par veterinaro zalu faktiskas
laiSanas tirgli minétaja dalibvalstt datumu, nemot
vera dazados apstiprinatos zalu noform&jumus.

Atlaujas turetajs pazino kompetentajai iestadei ar
to, ja vins uz laiku vai pastavigi partrauc attiecigo
zalu laianu minétas dalibvalsts tirgl. Iznemot
arkartgjus apstaklus, $adu pazinojumu sniedz
vismaz divus ménesus lidz zalu laiSanas tirgl
partraukSanai.

P&éc kompetentas iestades liguma, jo 1pasi saistiba
ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas sisteému, tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz kompetentajai iestadei visus datus attieciba
uz veterinaro zalu pardo$anas apjomu un visus
vina riciba esosos datus attieciba uz izrakstito
recep$u apjomu."

17. Direktivas 28. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"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 kop$ tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas,
vismaz seSus ménesus Iidz tam, kad tirdzniecibas
atlauja parstaj bt deriga saskana ar 1. punktu.
Kompetenta iestade katra laika var pieprasit
pieteikuma iesniedz€jam iesniegt uzskaititos
dokumentus.

3. P&c atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga
neierobezotu laika posmu, ja vien kompetenta
iestade tadu pamatotu iemeslu del, kas saistiti ar
zalu lietoSanas izraistto 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 izdevé&jas dalibvalsts tirgf,
parstaj but derigas.

5. Ja apstiprinatas veterinaras zales, kas ieprieks
bijusas izlaistas atlaujas izdevgjas dalibvalsts
tirgd, faktiski vairs nav mingtas dalibvalsts tirgh
tris gadus péc kartas, atlauja, kura pieskirta
attieciba uz konkrétajam veterinarajam zalém,
parstaj biit 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."

18. Direktivas 30. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"30. pants

Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja kompetentajam
iestadeém iesniegtie dokumenti neatbilst 12.—13.d
un 15. panta noteikumiem.

Tirdzniecibas atlauju atsaka ar tad, ja pec 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 sada lietoSana attiecas uz veterinarajam zaleém,
kas paredzetas zootehniskam vajadzibam, 1pasa
uzmaniba veltama ieguvumiem saistiba ar
dzivnieku veselibu un labturibu un patérétaju
drosibu, vai

b) zalém nav terapeitiskas iedarbibas vai
pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietieckamus
pieradfjumus par $adu iedarbibu attieciba uz tam
dzivnieku sugam, kam attiecigas zales paredzgtas,
vai

c) zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs
neatbilst deklarétajam, vai

d) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu
izdaliSanas periods nav pietiekami ilgs, lai
nodrosinatu, ka tajos partikas produktos, kas iegiiti
no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlieku, kuras
varétu apdraud@t paterétaja veselibu, vai mingtais
periods nav pietieckami pamatots, vai

e) pieteikuma iesniedzgja piedavatais mark&ums
vai lietoSanas pamaciba neatbilst Sai direktivai, vai

f) veterinaras zales piedava tirdznieciba tadai
lietosanai, kas ir aizliegta saskana ar citiem
Kopienas noteikumiem.

Ja Kopienas tiesiskais regulgjums ir pienemsanas
stadija, kompetenta iestade tomer var atteikt
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, ja $ada riciba
vajadziga sabiedribas veselibas, paterétaju vai
dzivnieku veselibas aizsardzibas nodrosinasanai.

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs atbild par iesniegto dokumentu un datu
pareizibu."

19. Direktivas 4. nodalas virsrakstu aizstaj ar $adu
virsrakstu:

"4, NODALA

Savstarpgjas atziSanas procediira un decentralizgta
procedara"

20. Direktivas 31.—37. pantu aizstaj ar sadiem
pantiem:

"31. pants

1. Visu jautajumu, kas saistiti ar veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju divas vai vairakas
dalibvalstis, izskatiSanai saskana ar $aja nodala
izklastito procediiru izveido koordinacijas grupu.
Agentira nodro$ina koordinacijas grupas
sekretariata darbibu.

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

3. Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu,
kas stajas speka p&c tam, kad Komisija ir sniegusi
labvéligu atzinumu. Mingto reglamentu dara
publiski pieejamu.

32. pants

1. Lai iegiitu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
vairakas dalibvalstis, 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 liidz, lai viena dalibvalsts ir
atsauces dalibvalsts un sagatavo veterinaro zalu
novertéjuma zinojumu saskana ar 2. vai 3. punktu.

Ja vajadzigs, noveértéjuma zinojuma ieklauj

novertéjumu, lai izpilditu 13. panta 5. punkta vai
13.a panta 3. punkta noteikumus.



2. Ja pieteikuma iesniegSanas bridi veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauja jau ir sanemta, attiecigas
dalibvalstis atzist atsauces dalibvalsts pieskirto
tirdzniecibas atlauju. Talab atlaujas turétajs ludz
atsauces dalibvalsti sagatavot novertéjuma
zinojumu par attiecigajam veterinarajam zalém vai
— vajadzibas gadijuma — atjauninat esoso
novertéjuma zinojumu. Atsauces dalibvalsts
sagatavo vai atjaunina noveért€juma zinojumu 90
dienu laika no deriga pieteikuma sanemsanas.
Novertgjuma zinojumu kopa ar apstiprinatu zalu
aprakstu, mark&umu un lietoSanas pamacibu
nosiita attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam.

3. Ja lidz pieteikuma iesniegSanas bridim
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja vél nav
sanemta, pieteikuma iesniedzgjs lidz atsauces
dalibvalsti sagatavot novert€juma zinojuma
projektu un zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas pamacibas projektu. Atsauces
dalibvalsts sagatavo min&tos projektus 120 dienu
laika no deriga pieteikuma sanemsanas un nostita
tos attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam.

4. Devindesmit dienas no 2. un 3. punkta noradito
dokumentu sanemsanas attieciga dalibvalsts
apstiprina noveértéjuma zinojumu, zalu aprakstu,
mark&umu un lietoSanas pamacibu un attiecigi
informe par to atsauces dalibvalsti. Atsauces
dalibvalsts registré visu pusu vienosanos, noslédz
procediiru un attiecigi informé par to pieteikuma
iesniedzgju.

5. Katra dalibvalsts, kura iesniegts pieteikums
saskana ar 1. punktu, pienem lémumu atbilstigi
apstiprinatajam novertgjuma zinojumam, zalu
aprakstam, mark&umam un lietoSanas pamacibai
30 dienu laika p&c vienos$anas apstiprinasanas.

33. pants

1. Ja dalibvalsts 32. panta 4. punkta noteiktaja
termina nevar apstiprinat novertéjuma zinojumu,
zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas pamacibu
iesp€jama nopietna cilvéku vai dzivnieku
veselibas vai vides apdraud€juma dgl, atsauces
dalibvalstij, pargjam ieinteresetajam dalibvalstim
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
cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides
iesp&jamu nopietnu apdraudgjumu.

3. Koordinacijas grupa visas 1. punkta minétas
dalibvalstis dara visu iesp&jamo, lai vienotos par
veicamajiem pasakumiem. Tas nodrosina
pieteikuma iesniedzg&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 $adu vienos$anos, noslédz
procediiru un attiecigi informé par to pieteikuma
iesniedz&ju. Pieméro 32. panta 5. punktu.

4. Ja mingtaja 60 dienu termina dalibvalstis nevar
vienoties, par to talit informe agenttiru, lai
piemerotu 36., 37. un 38. panta izklastito
procediiru. Agentirai iesniedz to jautajumu siku
aprakstu, par kuriem nav bijis iesp&jams vienoties,
ka arT domstarpibu iemeslus. Vienu §Ts
informacijas kopiju izsniedz pieteikuma
iesniedz&jam.

5. Tiklidz pieteikuma iesniedzgjs ir informets, ka
jautajums nodots agentiirai, vin§ nekavéjoties
nosiita agentirai 32. panta 1. punkta pirmaja dala
noraditas informacijas un dokumentu kopiju.

6. $a panta 4. punkta mingtajos gadijumos
dalibvalstis, kas ir apstiprinajusas atsauces valsts
novertéjuma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu
un lietoSanas pamacibu, p&c pieteikuma
iesniedzgja pieprasijuma var pieskirt veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju, negaidot 36. panta
noteiktas procediiras iznakumu. Sada gadfjuma
pieskirta atlauja neietekm@ 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 dalibvalstis ir
pienémusas atSkirigus Iémumus attieciba uz
mingto zalu tirdzniecibas atlauju, $adas atlaujas
apturé$anu vai anulésanu, tad dalibvalsts vai
Komisija, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var
versties ar $0 jautdjumu Veterinaro zalu komiteja,
turpmak teksta — "Komiteja", lai piemérotu 36.,
37. un 38. panta noteikto procediiru.

2. Lai veicinatu Kopiena apstiprinato veterinaro
zalu saskanoSanu un pastiprinatu 10. un 11. panta
noteikumu efektivitati, dalibvalstis ne velak ka
11dz 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, pamatojoties uz dalibvalstu
iestititajiem priekslikumiem, un nosiita min&to
sarakstu Komisijai.

Uz saraksta ieklautajam zalém attiecas 1. punkta

noteikumi saskana ar ar grafiku, kas noteikts
sadarbiba ar agentiiru.

Komisija, sadarbojoties ar agentiiru un nemot véra
ieinteres€to pusu viedokli, vienojas par galigo
sarakstu un grafiku.

35. pants

1. Dalibvalsts vai Komisija, vai pieteikuma
iesniedzgjs, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs



Tpasos gadijumos, ja ir iesaistitas Kopienas
intereses, var nodot jautajumu Komitejai, lai
piemérotu 36., 37. un 38. panta izklastito
procediiru, pirms tiek piegpemts [émums attieciba
uz pieteikumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai,
atlaujas apturéSanai vai atsaukSanai vai jebkadam
citam parmainam tirdzniecibas atlaujas
nosactjumos, kas izradas nepiecieSamas, jo Tpasi
lai nemtu véra saskana ar VII sadalu savakto
informaciju.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija skaidri norada
jautgjumu, kuru nodod izskati$anai 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 vérsas par jautajumu attieciba uz
zalu klastu vai terapeitisko grupu, agentiira var
attiecinat piemerojamo procediru tikai uz
konkrétam atlaujas dalam.

Sada gadijuma mingtajam zalém pieméro 39.
pantu vienigi tad, ja uz tam attiecas $aja nodala
noradita tirdzniecibas atlauju izsniegSanas
procediira.

36. pants

1. Ja ir atsauce uz $aja panta izklastito procediru,
Komiteja izskata attiecigo jautajumu un sniedz
pamatotu atzinumu 60 dienu laika no datuma, kura
tai tika nodota lieta.

Gadijumos, kas iesniegti Komitejai saskana ar 34.
un 35. pantu, Komiteja min&to terminu tomér var
pagarinat vél 1idz 90 dienam, nemot vera attiecigo
tirdzniecibas atlauju turétaju viedokli.

Steidzamos gadijumos Komiteja péc tas
priekssédétaja ierosingjuma var vienoties par
agraku terminu.

2. Jautajuma izskatiSanai Komiteja iecel vienu no
saviem locekliem par referentu. Komiteja var
iecelt arT neatkarigus ekspertus, lai tie konsultétu
1pasos jautajumos. Iecelot ekspertus, Komiteja
nosaka vinu uzdevumus un preciz€ terminu minéto
uzdevumu izpildei.

3. Pirms atzinuma sniegSanas Komiteja nodro§ina
pieteikuma iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesp&ju sniegt rakstisku vai mutisku
paskaidrojumu tas noteiktaja termina.

Komitejas atzinuma ietver zalu apraksta projektu
un mark&uma un licto$anas pamacibas projektu.

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

Komiteja var pagarinat 1. punkta mingto terminu,
atlaujot pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentuira nekavéjoties informe attiecigo
pieteikuma iesniedzgju vai tirdzniecibas atlaujas
turétaju, ja Komitejas atzinums ir tads, ka:

- pieteikums neatbilst atlaujas pieskirSanas
krit€rijiem vai

- jaizdara grozijumi zalu apraksta, ko pieteikuma
iesniedzgjs vai tirdzniecibas at]aujas turétajs
piedavajis saskana ar 14. pantu, vai

- atlauja pieskirama atbilstoSi nosactijumiem,
nemot vera tadus nosacijumus, ko uzskata par
butiskiem veterinaro zalu drosai un efektivai
lietoSanai, ieskaitot zalu lietoSanas izraisito
blakusapstak]u uzraudzibas sist€mu, vai

- tirdzniecibas atlauja jaaptur, jamaina vai jaanulg.

15 dienu laika p&c atzinuma sanemsanas
pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs var rakstveida pazinot agentiirai par savu
nodomu pieprastt atzinuma atkartotu izskatiSanu.
Sada gadijuma vins 60 dienu laika p&c atzinuma
sanemsanas nosiita agenttirai siki izstradatu minéta
pieprasijuma pamatojumu.

60 dienu laika p&c pieprasijuma pamatojuma
sanemsSanas Komiteja atkartoti izskata savu
atzinumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
62. panta 1. punkta ceturto dalu. Izdarito
secinajumu pamatojumu pievieno $a panta 5.
punkta noraditajam noveértéjuma zinojumam.

5. Piecpadsmit dienu laika pec Komitejas galiga
atzinuma piegemsanas agentiira nosuta to
dalibvalstim, Komisijai un pieteikuma
iesniedz&jam vai tirdzniecibas at]aujas turétajam,
pievienojot zinojumu, kura aprakstits veterinaro
zalu novert€jums, un savu slédzienu pamatojumu.

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

a) §Ts direktivas 14. panta minéta zalu apraksta
projektu; vajadzibas gadijuma taja atspogulo
dalibvalstis pastavosas veterinaro nosacljumu
atSkiribas;

b) visus nosacijumus, kas ietekmé atlaujas
pieskirSanu 4. punkta nozimé;

¢) sikaku informaciju par ieteiktajiem
nosacijumiem vai ierobezojumiem attieciba uz
veterinaro zalu drosu un efektivu lietoSanu un

d) markg&juma un lieto§anas pamacibas projektu.
37. pants

Komisija, nemot véra Kopienas tiesibu aktus,
sagatavo attieciba uz pieteikumu pienemama

lémuma projektu 15 dienu laika p&c atzinuma
sanemsanas.

Ja lémuma projekta paredzeta tirdzniecibas
at]aujas pieskirSana, tam pievieno 36. panta 5.
punkta otraja dala min&tos dokumentus.



Ja izn€muma karta 1émuma projekts nav saskana
ar agenturas atzinumu, Komisija pievieno ar
paskaidrojumu, kura siki izklastiti $adu atskiribu
iemesli.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam."”

21. Direktivas 38. pantu groza $adi:
a) minéta panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"1. Komisija pienem galigo [émumu saskana ar
89. panta 3. punkta mingto procediiru un 15 dienu
laika p&c tas nosléguma.";

b) minéta panta 2. punkta otro un treso ievilkumu
aizstaj ar $adiem ievilkumiem:

"— dalibvalstu riciba ir 22 dienas, lai nosutitu
Komisijai savus rakstiskos apsvérumus par
lémuma projektu. Ja [emums japienem steidzami,
priekssedetajs tomer var noteikt 1saku terminu
atbilstigi konkréta jautajuma steidzamibai.
Mingtais termins, iznemot arkartgjus apstaklus,
nav 1saks par piecam dienam,

— dalibvalstim ir iespg&ja iesniegt rakstisku
lagumu, lai lémuma projektu apspriez pastavigas
komitejas plenarsede.";

¢) minéta panta 3. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"3. 83 panta 1. punkta noradito lémumu adresé
visam dalibvalstim un pazino tirdzniecibas atlaujas
turétajam 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 min&to
lémumu. Par to tas attiecigi informé Komisiju un
agentaru."

22. Direktivas 39. panta 1. punkta treSo daju
Svitro.

23. Direktivas 42. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Vismaz reizi desmit gados Komisija publice
zinojumu par giito pieredzi, pamatojoties uz $aja
nodala paredzetajam procediiram, un ierosina
grozijumus, kas vajadzigi minéto procediiru
pilnveidoSanai. Komisija iesniedz mingto
zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei."

24. Direktivas 43. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"43. pants

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

Direktivas 32.—38. pantu nepieméro 19. panta 2.
punkta min&tajam homeopatiskajam veterinarajam
zalem."

25. Direktivas 44. pantu papildina ar §adu punktu:

"4, Dalibvalsts nosiita agentirai 1. punkta minéto
razo$anas atlauju kopiju. Agentira ievada mingto
informaciju Kopienas datu bazg, kas miné&ta 80.
panta 6. punkta."

26. Direktivas 50. panta f) apakSpunktu aizstaj ar
$adu apakspunktu:

"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
pamatnostadném."

27. Direktiva ieklauj $adu pantu:
"50.a pants

1. Saja direkfiva akfivo vielu razo$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
noformésanas procesi l1dz attiecigas vielas
iek]auSanai veterinaro zaJu sastava, ieskaitot
parfas€Sanu un atkartotu mark&Sanu, kurus veic
izejvielu izplatitajs.

2. Visus grozijumus, kas vajadzigi §a panta
noteikumu pielagosanai zinatnes un tehnikas
sasniegumiem, pienem saskana ar 89. panta 2.
punkta noteikto procediru."

28. Direktivas 51. pantu papildina ar $adam dalam:

"Labas razosanas prakses principus attieciba uz
tadu aktivo vielu razoSanu, ko izmanto ka
izejvielas, ka noradits 50. panta f) apakSpunkta,
pienem siki izstradatu pamatnostadnu veida.

Komisija publicg 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
razo$anas prakses apliecibas formu un saturu."

29. Direktivas 53. panta 1. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"1. Dalibvalstis nodrosina to, ka 52. panta 1.
punkta minéta kvalific€ta persona atbilst 2. un 3.
punkta noraditajiem kvalifikacijas nosactjumiem."

30. Direktivas 54. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu
punktu:

"1. Persona, kas Direktivas 81/851/EEK speka
stasanas bridi darbojas kada dalibvalsti ka 52.
panta 1. punkta minéta persona, bet neatbilst 53.
panta noteikumiem, ir tiesiga min&to darbibu
Kopiena turpinat."

31. Direktivas 55. panta 1. punkta b) apakSpunktu
aizstaj ar $adu apakSpunktu:

"b) attieciba uz veterinarajam zalém, ko ieved no
tresam valstim, pat ja tas ir razotas Kopiena, katrai
ievestajai zalu partijai dalibvalstT javeic pilna
kvalitativa analize, kvantitativa analize vismaz
visam aktivajam vielam un visi pargjie testi un



parbaudes, kas vajadzigas, lai nodrosinatu
veterinaro zalu kvalitati atbilstigi tirdzniecibas
atlaujas prasibam."

32. Direktivas 58. pantu groza $adi:
a) minéta panta 1. punktu groza $adi:
i) ievada tekstu aizstaj ar $adu tekstu:

"Iznemot 17. panta 1. punkta noraditas zales,
kompetenta iestade apstiprina veterinaro zalu tieso
iepakojumu un argjo iesainojumu. Uz iepakojuma
jabiit $adai informacijai, kas atbilst 12.—13.d panta
paredzgtajiem datiem un dokumentiem, un zalu
aprakstam, un tai jabiit rakstitai skaidri
salasamiem burtiem:"

il) mingta panta a) un b) apakSpunktu aizstaj ar
$adiem apak$punktiem:

"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 Tpasi
izdomats;

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

iii) mingta panta e¢) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apaks$punktu:

"e) tirdzniecibas atlaujas turétaja un — attieciga
gadijuma — tirdzniecibas atlaujas turétaja iecelta
parstavja vards vai uznémuma nosaukums,
pastaviga adrese vai registréta uznémejdarbibas
vieta;";

iv) minéta panta f) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apaks$punktu:

"f) dzivnieku sugas, kam veterinaras zales
paredzétas; lietoSanas panémiens un — vajadzibas
gadijuma — ievadi$anas veids. Brivu vietu paredz
parakstitas devas noradei;";

V) minéta panta g) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apakspunktu:

"g) veterinaro zalu, kas ievadamas produktivajiem
dzivniekiem, izdaliSanas 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 apméra;";

vi) minéta panta j) apakSpunktu aizstaj ar §adu
apaks$punktu:

"j) 1pasi drosibas pasakumi attieciba uz neizlietotu
zalu vai — attieciga gadijuma — veterinaro zalu
atkritumu iznicinaSanu, ka arT norade par visam
attiecigajam atkritumu savakSanas sistémam;";

vii) mingta panta 1) apak$punktu aizstaj ar $adu
apaks$punktu:

"l) fraze "Paredzgetas vienigi dzivnieku arst€Sanai";
vai attieciba uz 67. panta noraditajam zalem —
fraze "Paredz€tas vienigi dzivnieku arsté$anai —

", n,

izsniedzamas tikai pret veterinararsta recepti';.";
b) pievieno $adu punktu:

"5. Attieciba uz zalém, kuru tirdzniecibas atlauja
pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004,
dalibvalstis var atlaut vai pieprasit, lai uz argja
iesainojuma biitu papildu informacija par
izplatiSanu, valdijumu, pardosanu vai citiem
vajadzigajiem droSibas pasakumiem, ar
noteikumu, ka $ada informacija nav Kopienas
tiestbu vai tirdzniecibas atlaujas noteikumu
parkapums, ka ari ta nav reklamg&josa.

Mingéto papildu informaciju norada ail€ ar zilu
apmali, lai to skaidri noskirtu no 1. punkta
noraditas informacijas."

33. Direktivas 59. pantu groza §adi:

a) minéta panta 1. punkta ievada tekstu aizstaj ar
Sadu:

"1. Ampulam 58. panta 1. punkta uzskaititos datus
norada uz argja iesainojuma. Uz tiesa iepakojuma
tomeér vajadzigi tikai $adi dati:";

b) minéta panta 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem
punktiem:

"2. Neliela izméra tie$ajam iepakojumam, iznemot
ampulas, kura ir tikai viena deva un uz kura nav
iesp&jams noradit 1. punkta mingtos datus, 58.
panta 1., 2. un 3. punkta prasibas attiecina tikai uz
argjo iesainojumu.

3. Datus, kas minéti 1. punkta tresaja un sestaja
ievilkuma, uz zalu argja iesainojuma un tiesa
iepakojuma norada tas valsts valoda vai valodas,
kura attiecigas zales laiz tirgi."

34, Direktivas 60. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"60. pants

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

35. Direktivas 61. pantu groza sadi:
a) minéta panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"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
nodro§inatu, ka lietoSanas pamaciba attiecas
vienigi uz tam veterinarajam zalem, kam ta
pievienota. LietoSanas pamaciba izmanto
terminus, kas ir saprotami plasai sabiedribai, un ta
ir tas dalibvalsts valsts valoda vai valodas, kura
attiecigas zales laiz tirgd.



Sa punkta pirma da]a 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 etiketeém un lietoSanas
pamacibam var atcelt prasibu par konkrétu datu
noradisanu un lietoSanas pamacibas iespieSanu tas
dalibvalsts valsts valoda vai valodas, kura zales
laiz tirgd.";

b) ming&ta panta 2. punktu groza sadi:

i) ievada tekstu aizstaj ar §adu tekstu:

"2. Kompetentas iestades apstiprina licto$anas
pamacibas. Pamacibas turpmak teksta noraditaja
kartiba ietver vismaz $adu informaciju, kas atbilst
12.—13.d panta paredz&tajiem datiem un
dokumentiem, un apstiprinatu zalu aprakstu:";

i) minéta panta a) un b) apakSpunktu aizstaj ar
sadiem apak$punktiem:

"a) tirdzniecibas atlaujas turétaja un razotaja un —
attieciga gadijuma — tirdzniecibas atlaujas turétaja
parstavja vards vai uznémuma nosaukums,
pastaviga adrese vai registréta uznémeéjdarbibas
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 Tpasi
izdomats. Ja zales attiecigajas dalibvalstis saskana
ar 31. Iidz 43. panta paredzeto procediiru ir
apstiprinatas ar dazadiem nosaukumiem, katra
dalibvalsti registréto nosaukumu saraksts;";

¢) min&ta panta 3. punktu svitro.
36. Direktivas 62. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"62. pants

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

37. Direktivas 64. panta 2. punktu groza $adi:
a) ievada tekstu aizstaj ar sadu:

"2. Attieciba uz direktivas 17. panta 1. punkta
noraditajam veterinarajam zalém uz etiketes un —
attieciga gadijuma — lietoSanas pamaciba papildus
skaidri noraditai frazei "homeopatiskas veterinaras
zales bez apstiprinatam terapeitiskajam
indikacijam"; norada tikai un vienigi $adas zinas:";

b) pirmo ievilkumu aizstaj ar §adu ievilkumu:

"— izejvielas vai izejvielu zinatniskais
nosaukums, aiz ka seko atSkaidijuma pakape,
lietojot saskana ar 1. panta 8. punktu izmantotaja
farmakopeja ieklautos simbolus. Ja homeopatisko
veterinaro zalu sastava ir vairakas izejvielas, uz
mark&juma papildus izejvielu zinatniskajiem

nosaukumiem var noradit ipasi izdomatu
nosaukumu,"

38. Direktivas VI sadalas nosaukumu aizstaj ar
$adu nosaukumu:

"VI SADALA

VETERINARO ZALU VALDIJUMS,
IZPLATISANA UN IZSNIEGSANA"

39. Direktivas 65. pantu groza $adi:
a) ieklauj $adu punktu:

"3. a IzplatiSanas atlaujas turétaja riciba ir
operativas ricibas plans, kas garant€ visu to
atsauk$anas darbibu efektivu isteno$anu, kuras
pieprasa kompetentas iestades vai ko veic
sadarbiba ar konkréto zalu razotaju vai
tirdzniecibas atlaujas turétaju.";

b) ieklauj $adu punktu:

"5. Visi izplatitaji, kuri nav tirdzniecibas atlaujas
turetaji un kuri ieved zales no citas dalibvalsts,
pazino par savu nodomu ievest zales tirdzniecibas
atlaujas turétajam un kompetentajai iestadei
dalibvalsti, kura zales ievedis. Attieciba uz zaleém,
kam nav pieskirta atlauja saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, pazinojums kompetentajai iestadei
neietekme attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos
paredzétas papildu procediiras."

40. Direktivas 66. pantu groza $adi:
a) minéta panta 2. punktu groza $adi:
i) ievada teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

"Visam personam, kam saskana ar 1. punktu
at]auts piegadat veterinaras zales, javeic detalizéta
to veterinaro zalu uzskaite, kuras drikst izsniegt
tikai pret receptém, registr&jot $adu informaciju
attieciba uz katru ienako$o un izejoso darfjumu:"

i) min&ta punkta treSo dalu aizstdj ar sadu:

"leprieks minétie uzskaites dati ir pieejami
kompetento iestazu parbaudei piecus gadus.";

b) mingta panta 3. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"3. Dalibvalstis var atlaut sava teritorija piegadat
produktivajiem dzivniekiem 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 uzraudziba. Dalibvalstis dara Komisijai
zinamus attiecigas valsts tiesibu aktus. Sis
noteikums neattiecas uz tadu veterinaro zalu
piegadi, kas paredzétas bakterialo infekciju
arst€Sanai, ievadot zales perorali vai parenterali.";

¢) minéta panta 4. punktu svitro.



41. Direktivas 67. pantu groza $adi:
a) pirmo dalu groza §adi:
i) ievada teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

"Neierobezojot stingrakas Kopienas vai valstu
tiesibu aktu normas attieciba uz veterinaro zalu
izsniegSanu, un cilvéku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas noltika veterinararsta recepte ir
obligati vajadziga, lai izsniegtu iedzivotajiem
Sadas veterinaras zales:"

ii) ieklauj $adu punktu:
"aa) veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem.

Dalibvalstis tomér var pieskirt atbrivojumu no §is
prasibas atbilstigi kriterijiem, kas noteikti saskana
ar 89. panta 2. punkta noradito procediiru.

Dalibvalstis var turpinat attiecigas valsts tiesibu
aktu piem&roSanu:

1) [1dz 1émuma, kas pienemts saskana ar pirmo
dalu, piemérosanas dienai vai

i) Iidz 2007. gada 1. janvarim, ja $ads lémums nav
pienemts Iidz 2006. gada 31. decembrim;";

iii) pirmas dalas b) apakspunkta treso ievilkumu
SVitro;

iv) pirmas dalas d) apak$punktu aizstaj ar §adu
apaks$punktu:

"d) formula officinalis 3. panta 2. punkta b)
apaks$punkta nozimg, kas paredz&ta
produktivajiem dzivniekiem.";

b) otro dalu aizstaj ar §adu tekstu:

"Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi,
lai nodroSinatu, ka zales, kuras izsniedz vienigi
pret receptem, izraksta un izsniedz tikai
minimalaja daudzuma, kads nepieciesSams
attiecigajai arsté$anai.

Bez tam recepte nepiecieSama jaunam
veterinarajam zaleém, kuru sastava ir aktiva viela,
kas apstiprinata izmantoSanai veterinarajas zales
mazak neka uz pieciem gadiem."

42. Direktivas 69. panta pirmo dalu aizstaj ar $adu
tekstu:

"Dalibvalstis nodroSina, ka produktivo dzivnieku
Tpasnieki vai turétaji var uzradit Sadiem
dzivniekiem paredz€tu veterinaro zalu iegades,
piederibas un ievadiSanas apliecinajumu piecus
gadus péc zalu ievadiSanas un arT tad, ja min&to
piecu gadu laika posma attiecigais dzivnieks ir
nokauts."

43. Direktivas 70. panta ievada teikumu aizstaj ar
sadu:
"Atkapjoties no 9. panta un neierobezojot 67.

pantu, dalibvalstis nodrosina, ka veterinararsti, kas
sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, var nemt sev

lidzi un ievadit dzivniekiem veterinaras zales
nelielos daudzumos, kuri neparsniedz ikdienas
prasibas, iznemot imunologiskas veterinaras zales,
kas nav atlautas lieto$anai dalibvalsti, kura sniedz
pakalpojumus (turpmak teksta — "uzneéméja
dalibvalsti"), ar noteikumu, ka ir ievéroti $adi
nosactjumi:"

44. Direktivas 71. panta 1. punktam pievieno $adu
daju:

"Dalibvalsts var izmantot arT pirmas dalas
noteikumus, lai atteiktu tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanu saskana ar 31.—43. panta paredzeto
decentralizéto procedaru."

45. Direktivas 72. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Dalibvalstis var noteikt Tpasas prasibas
veterinararstiem un citiem veselibas apriipes
specialistiem attieciba uz zinoSanu par
domajamam nopietnam vai neparedzetam
blakusparadibam un cilvékiem kaitigam blakném."

46. Direktivas 73. pantu groza $adi:
a) pirmo dalu aizstaj ar $adu:

"Lai nodrosinatu atbilstigu un saskanotu
reglament&josu Iémumu pienemsanu attieciba uz
Kopiena atlautajam veterinarajam zalém, nemot
vera iegiito informaciju par veterinaro zalu
varbiitéjam kaitigam blakné€m parastos lietoSanas
apstaklos, dalibvalstis izveido veterinaro zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sistemu. 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 izvertetu
zinatniski.";

b) aiz otras dalas ieklauj §adu dalu:

"Dalibvalstis nodros$ina, ka $aja sistéma savakto
attiecigo informaciju pazino paréjam dalibvalstim
un agenttirai. Minéto informaciju registré datu
bazg, kas noradita Regulas (EK) Nr. 726/2004 57.
panta 1. punkta otras dalas k) apaks$punkta, un ta ir
pastavigi pieejama visam dalibvalstim un
nekavgjoties arT sabiedribai."

47. Ieklauj $adu pantu:
"73.a pants

Kompetentas iestades, lai garant&tu neatkaribu,
pastavigi kontrolg to lidzeklu parvaldibu, kas
paredzéti pasakumiem saistiba ar zaJu lictoSanas
izraisTto blakusparadibu uzraudzibas sisteému,
sakaru tiklu ekspluataciju un tirgus uzraudzibu."

48. Direktivas 74. panta otras dalas ievada
teikumu aizstaj ar $adu:

"Minéta kvalificéta persona pastavigi dzivo
Kopiena un atbild par:"

49. Direktivas 75. pantu aizstaj ar $adu pantu:



"75. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visu Kopiena
vai tresa valstT varbiit&ji sastopamo blakusparadibu
precizu uzskaiti.

Iznemot arkartgjus apstaklus, par $adam
blakusparadibam pazino elektroniski zinojuma
veida saskana ar 77. panta 1. punkta noraditajam
pamatnostadném.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré visas
domajamas biitiskas blakusparadibas un cilvékiem
kaitigas blaknes saistiba ar veterinaro zalu
lietoSanu, par kuram vin$ sanem informaciju, un
nekavgjoties zino par tam tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuras teritorija
starpgadijums noticis, ne vélak ka 15 dienas p&c
attiecigas informacijas sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré ari visas
domajamas biitiskas blakusparadibas un cilvékiem
kaitigas blaknes saistiba ar veterinaro zalu
lietoSanu, par kuram vinam pamatoti bitu jabat
inform&tam, un nekavgjoties zino par tam tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija
starpgadijums noticis, ne vélak ka 15 dienas p&c
attiecigas informacijas sanemsanas.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosSina, ka par
visam domajamam butiskam neparedz&tam
blakusparadibam, cilvékiem kaitigam blakném un
tresas valsts teritorija sastopamu infekcijas agentu
varbutéju parnesanu ar veterinaro zalu
starpniecibu nekavgjoties zino saskana ar 77. panta
1. punkta noraditajam pamatnostadn&m, lai
informacija par minétajiem starpgadijumiem ir
pieejama agenttirai un tam dalibvalstim, kuras
attiecigas veterinaras zales ir apstiprinatas, ne
velak 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 Sis
direktivas 31. un 32. pantu vai uz ko attiecas §Ts
direktivas 36., 37. un 38. panta paredzetas
procediiras, tirdzniecibas atlaujas turétajs papildus
nodroSina, ka par visam domajamam biitiskam
blakusparadibam un cilvékiem kaitigam blakném,
kuras novérotas 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 nosacijumu, ka noradits 77. panta 1.
punkta mingtajas pamatnostadnés, nav noteiktas
citas prasibas, zinojumus par visam
blakusparadibam iesniedz kompetentajam
iestadém ka periodiskus parskatus par jaunakajiem
datiem attieciba uz zalu dro$ibu talit p&c
pieprasijuma vai vismaz reizi seSos meénesos pec

atlaujas sanemsanas lidz zalu laiSanai tirga.
Periodiskus parskatus par jaunakajiem datiem
attieciba uz zalu drosibu iesniedz tulit pec
pieprasijuma vai vismaz reizi se$os ménesos ari
pirmo divu gadu laika p&c zalu sakotngjas laiSanas
tirgll un reizi gada turpmakajos divos gados. P&c
minéta laika posma parskatus iesniedz ik p&c trim
gadiem vai tiilit pec pieprasijuma.

Periodiskaja parskata par jaunakajiem datiem
attieciba uz zalu drosibu ietver veterinaro zalu
riska un ieguvuma attiecibas zinatnisku
izvertgjumu.

6. Sa panta 5. punkta grozijumus var pienemt
saskana ar 89. panta 2. punkta noradito procediiru,
nemot véra procediiras darbibas gaita giito
pieredzi.

7. P&c tirdzniecibas atlaujas sanemsanas
tirdzniecibas atlaujas turétajs var ligt grozit §a
panta 5. punkta noraditos terminus saskana ar
Komisijas Regula (EK) Nr. 1084/2003 [13]
noteikto proceddaru.

8. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nedrikst darit
plasai sabiedribai zinamu informaciju attieciba uz
zalu lietoSanas izraisitu blakusparadibu
uzraudzibas sist€mu saistiba ar apstiprinatajam
veterinarajam zalém, ieprieks vai vienlaikus
nebridinot par to kompetento iestadi.

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

Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam,
kas neizpilda mingtas saistibas, pieméro efektivu,
samerigu un preventivu sodu.”

50. Direktivas 76. panta 1. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido datu apstrades tiklu, lai
atvieglotu apmainu ar zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas informaciju attieciba
uz Kopiena tirgotajam zaleém, laujot visam
kompetentajam iestadeém vienlaikus kopigi
izmantot attiecigo informaciju."

51. Direktivas 77. panta 1. punkta otro dalu aizstaj
ar Sadu:

"Saskana ar minétajam pamatnostadném
tirdzniecibas atlaujas turétajs parskatu par
blakusparadibam parsiitiSsana licto starptautiski
saskanotu veterinarmedicinisko terminologiju.

Komisija publicé pamatnostadnes, kuras ieverota
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas joma panakta starptautiska
saskanosana."

52. Direktivas 78. pantu groza $adi:

a) minéta panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:



"2. Ja vajadziga steidzama riciba cilveéku 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.";

b) pievieno sadu punktu:

"3, Ja agentiru informé saskana ar 1. vai 2.
punktu, ta sniedz atzinumu pé&c iespé&jas 1sa laika
atbilstigi jautajuma steidzamibai.

Pamatojoties uz min&to atzinumu, Komisija var
lagt visam dalibvalstim, kuras tirgo attiecigas
veterinaras zales, nekavgjoties veikt pagaidu
pasakumus.

Galigos pasakumus nosaka saskana ar 89. panta 3.
punkta minéto procedaru.”

53. Direktivas 80. pantu groza sadi:
a) minéta panta 1. punktu aizstaj ar §adu punktu:

"1. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade,
izmantojot atkartotas parbaudes un, ja vajadzigs,
nepieteiktas parbaudes un attieciga gadijuma
ludzot oficialu zalu kontroles laboratoriju vai §im
noliikam 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 agentiiras liguma.

Lai parbauditu, vai dati, kas iesniegti atbilstibas
sertifikata iegiSanai, atbilst Eiropas Farmakopejas
monografijam, standartizacijas iestade
nomenklattiru un kvalitates normu konvencijas,
kura attiecas uz Eiropas Farmakopejas [14]
izstradi, nozimé (Eiropas Zalu kvalitates
direktorats) var lugt Komisiju vai agenttru
pieprasit $adu parbaudi, kad attieciga izejviela ir
Eiropas Farmakopejas monografijas priekSmets.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade var veikt
izejvielu razotaju parbaudi pec razotaja pasa
pieprasijuma.

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

a) inspicét razosanas vai tirdzniecibas uznémumus
un visas laboratorijas, kam razosanas 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 nolikam izraudzijusies
dalibvalsts;

c) izskatit jebkadus dokumentus, kas attiecas uz
parbaudamo objektu, ieverojot dalibvalstis 1981.

gada 9. oktobrT speka stajusos noteikumus, kuri
nosaka minéto pilnvaru ierobezojumus attieciba uz
razo$anas metodes aprakstu;

d) parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaja vai
jebkuru citu uznémumu, kas veic VII sadala un jo
pasi tas 74. un 75. panta aprakstito darbibu
tirdzniecibas atlaujas turétaja uzdevuma, telpas,
gramatvedibas dokumentus un dokumentaciju.";

b) mingta panta 3. punktu aizstaj ar §$adu punktu:

"3. Kompetentas iestades pilnvarotie parstavji pec
katras 1. punkta min&tas parbaudes zino par to, vai
ir ievéroti 51. panta noraditie labas raZzoSanas
prakses principi un vadlinijas vai — attieciga
gadijuma — VII sadala izklastitas prasibas.
Parbaudito razotaju vai tirdzniecibas atlaujas
turétaju informé par $adu zinojumu saturu.";

¢) pievieno $adus punktus:

"4. Neierobezojot nekadus noligumus, ko varétu
bt noslegusi Kopiena un kada tresa valsts,
dalibvalsts, Komisija vai agentiira var pieprasit, lai
tre$a valsti registrétam razotajam pieméro 1.
punkta noradito parbaudi.

5. Devindesmit dienas péc 1. punkta noraditas
parbaudes razotajam izdod labas razoSanas prakses
sertifikatu, ja parbaudé konstatéts, ka konkrétais
razotajs ievero labas razosanas prakses principus
un vadlinijas, kas paredz&tas Kopienu tiesibas.

Ja parbaude izdarita péc Eiropas Farmakopejas
luguma, vajadzibas gadijuma izdod sertifikatu par
atbilstibu monografijai.

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

7. Ja 1. punkta noraditaja parbaudg€ konstatg, ka
attiecigais razotajs neievéro Kopienu tiesibu aktos
paredz&tos labas razoSanas prakses principus un
vadlinijas, $adu informaciju ievada 6. punkta
noraditaja Kopienu datu baze."

54. Direktivas 82. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"82. pants

1. Ja dalibvalsts cilvéku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas apsverumu d¢] uzskata par vajadzigu,
ta var pieprasit, lai imunologisku veterinaro 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 turétajs nekavéjoties piegada
1. punkta noraditos paraugus kopa ar 81. panta 2.
punkta noraditajiem kontroles zinojumiem.

Kompetenta iestade par savu nodomu parbaudit
zalu partijas vai konkreto partiju informe visas
pargjas dalibvalstis, kuras attiecigas veterinaras
zales ir apstiprinatas, ka arT Eiropas Zalu kvalitates
direktoratu.



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

3. P&c 81. panta 2. punkta noradito kontroles
zinojumu izskatiSanas par kontroli atbildiga
laboratorija, izmantojot tas riciba nodotos
paraugus, atkarto visas razotaja veiktas
galaprodukta parbaudes saskana ar attiecigajiem
noteikumiem, kas noraditi tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai 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 at]autas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, to parbauzu sarakstu, kuras jaatkarto
par kontroli atbildigajai laboratorijai, drikst
samazinat tikai péc vienoSanas ar agentiru.

4. Visas attiecigas dalibvalstis atzist parbauzu
rezultatus.

5. Dalibvalstis nodros§ina, ka min&to parbaudi
pabeidz 60 dienu laika no paraugu sanemsanas
dienas, ja vien Komisija nav informé&ta par to, ka
parbaudes veikS§anai 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
turétaju un, ja vajadzigs, razotaju, un attiecigi
informé€ par to par¢jas dalibvalstis, kuras ir
apstiprinatas konkrétas veterinaras zales."

55. Direktivas 83. pantu groza sadi:

a) minéta panta 1. punktu groza sadi:

i) ievada teikumu aizstaj ar $adu tekstu:
"Dalibvalstu kompetentas iestades aptur, anulg,
atsauc vai izmaina tirdzniecibas atlaujas, ja ir
skaidrs, ka:"

i) min&ta panta a) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apaks$punktu:

"a) veterinaro zalu riska un ieguvuma novertéjums
atlautos lieto$anas apstaklos ir nelabveligs, Tpasi
attieciba uz ieguvumiem saistiba ar dzivnieku
veselibu un labturibu un paterétaju drosibu, ja
atlauja attiecas uz veterinarajam zalém, kas
paredzétas zootehniskam vajadzibam;";

iil) minéta panta e) apakSpunkta otro dalu svitro;

iv) minéta panta f) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apaks$punktu:

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

v) minéta panta h) apakSpunktu svitro;
vi) pievieno $adu otro dalu:

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

b) mingta panta 2. punktu groza $adi:
i) ievada teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

"Tirdzniecibas atlaujas var apturét, anulét, atsaukt
vai izmaintt, ja ir konstatets, ka:"

i) minéta panta a) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apakspunktu:

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

56. Direktivas 84. panta 1. punkta a) apakSpunktu
aizstaj ar $adu apakspunktu:

"a) ir skaidrs, ka veterinaro zalu riska un
ieguvuma novertéjums atlautos lictoSanas
apstaklos ir nelabvéligs, jo 1pasi attieciba uz
ieguvumiem saistiba ar dzivnieku veselibu un
labturibu un ieguvumiem saistiba ar paterétaju
drosibu un veselibu, ja atlauja attiecas uz
veterinarajam zaleém, kas paredzetas zootehniskam
vajadzibam."

57. Direktivas 85. pantu papildina ar $§adu punktu:

"3. Dalibvalstis aizliedz reklamét 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."

58. Direktivas 89. panta 2. un 3. punktu aizstaj ar
$adiem punktiem:

"2. Ja ir atsauce uz $o punktu, tad pieméro
Lémuma 1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot veéra
minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta
noteiktais termins ir tris meénesi.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, tad pieméro L€muma
1999/468/EK 4. un 7. pantu, nemot véra minéta
lémuma 8. panta noteikumus.



Lémuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta
noteiktais termins ir viens ménesis.

4. Pastaviga komiteja pienem savu reglamentu.
Mingto reglamentu dara publiski pieejamu."

59. Direktivas 90. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"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 mingtajam
atlaujam, 80. panta 5. punkta mingtajiem
sertifikatiem vai attieciba uz atlauju zalu laiSanai
tirgd.

Dalibvalstis péc pamatota pieprasijuma
nekavgjoties dara zinamus citas dalibvalsts
kompetentajam iestadem zinojumus, kas mingti
80. panta 3. punkta.

Secinajumi, kas izdariti pec 80. panta 1. punkta
mingtas parbaudes, ko veikusi attiecigas
dalibvalsts inspektori, ir speka visa Kopiena.

Iznémuma karta, ja dalibvalsts cilveku vai
dzivnieku veselibas butisku apsvérumu dé] tomer
nav vargjusi akceptét 80. panta 1. punkta noraditas
parbaudes slédzienus, minéta dalibvalsts par to
nekavgjoties informé Komisiju un agenttru.
Agentiira par to informé par&jas dalibvalstis.

Ja Komisijai dara zinamus $adus butiskus
iemeslus, ta pec apspriesanas ar attiecigajam
dalibvalstim var liigt kompetentas uzraudzibas
iestades inspektoru izdart papildu parbaudi;
inspektoram var palidzet vl divi inspektori no
dalibvalstim, kas nav domstarpibas iesaistitas
puses."

60. Direktivas 94. panta treSo dalu aizstaj ar §adu
tekstu:

"Lémumus par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu
vai anuléSanu dara publiski pieejamus."

61. Direktivas 95. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"95. pants

Dalibvalstis nepielauj partikas produktu iegtisanu
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 Tpasibas, vai

b) ja saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90
Kopiena ir noteikts maksimali pielaujamais atlieku
daudzums, nodrosina, ka partikas produktos nav

parsniegts minétais maksimali pielaujamais
daudzums."

62. Direktiva ieklauj $adus pantus:
"95.a pants

Dalibvalstis nodro$ina atbilstigas savaksanas
sisteémas 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)
apaks$punkta, saskana ar §is direktivas 37. un 38.
panta noteikto procediiru pienem dalibvalstim
adres€tu [émumu par min€to nosacljumu vai
ierobezojumu izpildi."

2. pants

Drosibas terminu, kas paredzets 1. panta 6. punkta,
ar ko groza Direktivas 2001/82/EK 13. pantu,
nepiemero references zalém, attieciba uz kuram
pieteikums atlaujas sanemsanai ir iesniegts 11idz 3.
panta pirmaja dala noraditajam transpon&$anas
datumam.

3. pants

Dalibvalstis stajas speka normativie un
administrativie akti, kas vajadzigi, lai vélakais lidz
2005. gada 30. oktobrim izpilditu §Ts direktivas
prasibas. Dalibvalstis par to tiilit informe
Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos tiesibu aktus, tajos
ietver atsauci uz So direktivu vai ar §adu atsauci
pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis
nosaka, kada veida izdaramas $adas atsauces.

4. pants

S direktiva stajas speka diena, kad to publicé
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

5. pants

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Strasbiira, 2004. gada 31. marta
Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs

P. Cox

Padomes varda —

priekssedetajs

D. Roche
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