C132/32 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 7.6.2006.

Pamatnostadnes par cilveku vai dzivnieku veselibas vai vides iespéjamu nopietnu apdraudéjumu
noteiksanu Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. un 2. punkta konteksta — 2006. gada marts

(2006/C 132/08)

1. Ievads

Pamatojoties uz grozitas Direktivas 2001/82/EK (") 33. panta 2. punktu, So pamatnostadnu noliks ir sikak
noteikt, kados arkartas apstaklos dalibvalsts, kas iesaistita savstarp@jas atziSanas procediira, ki minéts
32. panta 2. punktd, vai decentralizéta procedfira, ka minéts 32. panta 3. punkta, var atteikties atzit tirdz-
niecibas atlauju vai labvéligu novértéjumu, atsaucoties uz iesp&jamu nopietnu apdraudéjumu cilvéku vai
dzivnieku veselibai vai videi.

Ja vismaz viena no dalibvalstim (?), uz kuram attiecas pieteikums, nevar apstiprinat novértéjuma zinojumu,
zalu aprakstu, mark&umu un lieto$anas pamacibu, pamatojoties uz cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides
iespgjamu nopietnu apdraudéjumu, ka noteikts Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punkta, kad tai tiek
pieprasits savstarpgji atzit citas dalibvalsts pieskirtu tirdzniecibas atlauju, ta atsauces dalibvalstij, paréjam
iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam sniedz savas nostajas pamatojuma siku izklastu.

Ta ka vieni un tie pasi farmacijas jomas tiesibu akti ir atlaujas procesa pamata visas dalibvalstis un ta ka
visam dalibvalstim ir vienadi kvalitates, droSuma un iedarbiguma standarti, dalibvalstim principa batu
savstarpgji jaatzist kada dalibvalst izsniegta tirdzniecibas atlauja.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 32. panta 2. punktu savstarpé&jas atziSanas procediira atsauces dalib-
valsts novérté dokumentacija ietverto informaciju un pieskir valsts tirdzniecibas atlauju, ja produkta riska
un labuma samers uzskatams par labvéligu un ja zalu kvalitate, droSums un iedarbigums tiek pietickami
garantéts, un ja nav nekadu citu iemeslu tirdzniecibas atlaujas atteiksanai saskana ar Direktivas 2001/82/EK
30. pantu. Savstarp€jas atzisanas procesa atsauces dalibvalstij jasniedz novértéjuma zinojums, kas ir pietie-
kami siki izstradats, lai paskaidrotu attiecigajai dalibvalstij, kadé] riska un labuma samérs uzskatams par
labveligu, pievienojot ari apstiprinatu zalu aprakstu, markéjumu un lietoSanas pamacibu.

Decentralizétaja procediira saskana ar Direktivas 2001/82/EK 32. panta 3. punktu nav nekadas iepriek-
$gjas valsts procediiras un nav izdota nekada tirdzniecibas atlauja. Péc deriga pieteikuma sanemsanas
atsauces dalibvalsts pienakums ir 120 dienu laika sagatavot novértéjuma zinojuma projektu, veterinaro zalu
apraksta projektu, ka arT markéjuma un lieto$anas pamacibas projektu.

Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punkta aprakstita procediira, kas jaievéro, ja attieciga dalibvalsts nevar
apstiprinat atsauces dalibvalsts sagatavoto noveértéjuma zinojumu, zalu aprakstu, ka ari lietosanas pamacibu
un markéumu. Direktivas 33. panta 1. punkta ir atsauce uz tas 32. panta 4. punktu, kur savukart ir
atsauce uz 32. panta 2. un 3. punktu. Sie panti attiecas gan uz savstarp&jas atzifanas procediiru, gan uz
decentralizéto procediru. Tadgjadi atteikSanas pamatojums ir viens un tas pats neatkarigi no ta, vai attie-
ciga dalibvalsts izverté noveértéjuma zinojumu, veterinaro zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas pama-
cibu no atsauces dalibvalsts savstarpgjas atziSanas procediira, vai arl noveértéjuma zinojuma projektu, veteri-
naro zalu apraksta projektu, ki arl markéuma un lietoSanas pamacibas projektu decentralizétaja
procediira.

So pamatnostidnu darbibas joma ir noteikt, kados arkartas gadijumos attieciga dalibvalsts var atteikties
atzit tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procedfird vai noveértéjuma zinojuma projektu, veterinaro
zalu apraksta projektu, ka arf markéjuma un lietoSanas pamacibas projektu no atsauces dalibvalsts decen-
tralizétaja procediira, balstoties uz iesp&amu nopietnu apdraudéumu cilvéku vai dzivnieku veselibai vai
videi. Tam vajadzétu ari samazinat dalibvalstu celto iebildumu dazadibu un skaitu, kas tiek uzskatits par
vienu no galvenajiem S$kérsliem veterinaras savstarpéjas atzianas procediiras izmantosanai un efektivai
darbibai.

(") Grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/28/EK (OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).
(*) “Dalibvalsts” 3aja konteksta attiecas uz visam Eiropas Ekonomikas zonas valstim.
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Turklat attiecigajai dalibvalstij, celot iebildumus, kas balstas uz iesp&amu nopietnu apdraudéjumu cilvéku
vai dzivnieku veselibai vai videi, jasniedz savas nostdjas pamatojuma siks izklasts, nemot véra turpmak
noteiktas definicijas.

Saja konteksta jauzskata, ka dalibvalstij ir atskiriga loma situacija, kad ta tiek aicinata apstiprinat zalu
noveértéjuma zinojumu, veterinaro zalu aprakstu, markgjumu un lietoSanas pamacibu, ko tai iesniegusi
atsauces dalibvalsts, un situacija, kad tai tikai jaizsniedz valsts tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalem, par
ko vél nav iesniegts pieteikums atlaujas sanemsanai cita Kopienas dalibvalsti, vai situacija, kad 31 dalibvalsts
pati ir atsauces dalibvalsts.

Pédeja gadijuma dalibvalsts ir pilniba kompetenta noteikt veteriniro zalu tirdzniecibas atlaujas saturu
saskapa ar Direktivu 2001/82/EK. Turpretim pirmaja gadijuma atsauces dalibvalsts atlauja/novértéjums
parasti jaatzist, lai attiecigajam dalibvalstim nav jalemj par atlauju/noveértgjumu uzlabosanu, bet gan skaidri
un patiekami argumentéti japaskaidro, kapéc ierosinatais 1émums par atlauju/novértéjumu veidotu iespé-
jamu nopietnu apdraudéjumu cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi.

2. lespéjama nopietna apdraudéjuma noteiksana

“Risks” parasti ir briesmu lieluma rezultats un to atkarto$anas iesp&jamiba. Jédziens “risks” saistiba ar vete-
rinaro zalu lietoSanu ir definéts arT Direktivas 2001/82/EK 1. panta 19. punkta ka “visi riski, kas saistiti ar
veterinaro zalu kvalitati, drosibu un labvértibu, attieciba uz dzivnieku vai cilvéku veselibu, ka ari visi riski,
kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz vidi”. Si definicija papildinata minétas direktivas 1. panta 20. punkta,
kur riska un labuma attieciba definéta ka veterinaro zalu pozitivas arstnieciskas iedarbibas izvert&jums

saistiba ar 1. panta 19. punkta noteiktajiem riskiem.

Direktiva 2001/82/EK nav sniegta jédziena “iespéjama nopietna apdraud&juma cilvéku vai dzivnieku vese-
libai vai videi” definicija, bet Komisijai dotas pilnvaras So jédzienu definét. Tade] pieméro turpmak sniegto
definiciju.

“lesp&jams nopietns apdraudéjums cilveku vai dzivnieku veselibai vai videi” ir situacija, kad pastav
ievérojama iesp&jamiba, ka nopietnas briesmas veterinaro zalu lietoSanas rezultata skars cilvéku vai dziv-
nieku veselibu vai vidi, un tas nevar novérst, tas ir neatgriezeniskas un no tam nevar izvairities.

“Nopietns” $aja konteksta nozimé briesmas, kuru rezultata var iestaties nave, kuras var apdraudét dzivibu,
kuru rezultata var iestaties pastaviga vai ievérojama invaliditate vai nespéja, kuras var izraisit iedzimtas
anomalijas/defektus vai kuru dé] var noklat slimnica, vai kuras var atstat pastavigas vai ilgstosas sekas uz
iedarbibai paklautajiem cilvékiem vai dzivniekiem, vai kuras faktiski var radit $adu ietekmi, ja produkts
nonak vide.

“lespéjama nopietna apdraudéjuma cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi” novértésanu nevar veikt atse-
viski, bet taja janem veéra attiecigo veterinaro zalu labvéliga arstnieciska iedarbiba. Tadéjadi jédziens “iespé-
jams nopietns apdraudéjums cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi”, ka tas minéts Direktivas 2001/82/EK
33. panta 2. punktd, jasaprot saistiba ar veterinaro zalu vispargjo riska un labuma novértéjumu, nemot véra
noteikto (-s) risku (=s) cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi un iesp&amo (-s) labumu (-s) no ierosinata
lietojuma mérka sugam.

Lai pamatotu iespéjamu nopietnu apdraudéjumu cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi nav pietickami
atsaukties tikai uz kadu vienu turpmakajas iedalas minéto situaciju. Katra atseviskaja gadijuma, balstoties
uz siki izstradatu un zinatnisku pamatojumu, ir japierada, ka pastav iesp&ams nopietns apdraudéjums
saskana ar ta visparigo definiciju.
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2.1. Iespé&jams nopietns apdraudéjums cilveku veselibai
2.1.1. lespgjams nopietns apdraudejums paterétajam

Patér¢jot dzivnieku izcelsmes produktus, patérétajus nedrikst paklaut nevajadzigam riskam, no kura iespe-
jams izvairities. Lai nodroinatu patérétaju droSibu, javeic droSuma novértéjums visam farmakologiski
aktivo vielu atlieckam produktivajiem dzivniekiem paredzétajas veterinarajas zales saskana ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 2377/90. Sis novértéjums pamatojas uz pielaujamas dienas devas (') (ADI) noteiksanu,
saskana ar kuru attiecigi nosaka maksimali pielaujamo atlicku daudzumu (3 (MRL).

lesp€jams nopietns apdraudéums patérétajam pastav tikai tad, ja zalu izdaliSanas periods (*), ko nosaka
piemeérotos pétijumos par veterinaro zalu atlicku izzusanu, nesniedz pietickamu parliecibu, ka atliecku
koncentracija partika, kura iegfita no arstétajiem dzivniekiem (gala, piens, olas un medus), nav virs atlautas
koncentracijas, ka rezultata, iespéjams, tiek parsniegts maksimali pielaujamais atlieku daudzums.

2.1.2. lespgjams nopietns apdraudejums lietotajam

lesp€jamas nopietnas briesmas cilveku veselibai (neprofesionalam vai profesionalam lietotajam) jauzskata
par nopietnam, un to praktiskai iesp&jamibai péc riska vadibas pasakumu veiksanas jabiit minimalai. levé-
rojamas sekas (briesmas) pielaujamas tikai tad, ja veterinaro zalu uznemsanas ierices un metodes, un
lietosanas nosacijumi, kas aprakstiti veterinaro zalu apraksta, samazina risku cilvéku veselibai lidz piene-
mamam limenim iepretim paredzamajai labveligajai ietekmei uz dzivnieku.

Iesp€jams nopietns apdraudéjums lietotajam pastav tikai tad, ja ietekmes samazinajums uz lietotaju ar kadu
piesardzibas pasakumu — atseviski vai kopa ar citam profilaktiskam metodém — nav pietiekams, lai sama-
zinatu risku lidz pienemamam limenim (*).

2.2. Iespé&jams nopietns apdraudéjums dzivnieku veselibai

Var uzskatit, ka iespgjams nopietns apdraudéums dzivnieku veselibai saistiba ar konkrétam veterinarajam
zalem galvenokart pastav $ados apstak]os:

— iedarbigums: informacija, kas iesniegta arstnieciska iedarbiguma pamatosanai konkrétajam lietojumam
(-iem), par mérka sugam un par ierosinatajam devam (ka noteikts ierosinataja mark&uma), nedod
skaidru zinatnisku pamatojumu apgalvojumiem par iedarbigumu vai ja triikst adekvatu pieradijumu par
generisko veterinaro zalu un atsauces veterinaro zalu bioekvivalenci,

— drosiba: pirmskliniskas farmakologijas attieciba uz toksiskumu un dro$umu, kliniska drosuma datu un
pécpardosanas datu novértéjums nedod adekvatu pamatojumu secinat, ka ierosinataja mark&uma ir
pieméroti un adekvati risinati visi potencialie dro$uma jautajumi saistiba ar merka sugam vai ka
absoliitais riska [imenis no zalém to paredzétas lietosanas konteksta ir uzskatams par nepiepemamu,

— kvalitate: ierosinatas razoSanas un kvalitates kontroles metodes nesniedz garantijas, ka neradisies ieve-
rojami trikumi produkta kvalitatg,

() Pielaujama dienas deva (ADI): aprékinatais atlieku daudzums mikrogramos vai miligramos uz kermena svara kilo-
gramu, ko miZa laika var katru dienu uzpemt, nepaklaujot veselibu nekadam ievérojamam riskam (8. nodala. Maksi-
mali pielaujama atlieku daudzuma (MRL) noteik$ana veterinaro zalu atliekam dzivnieku izcelsmes partikas produktos
http:/[pharmacos.eudra.org).

(*) Maksimali pielaujamais atlieku daudzums (MRL): maksimala atlieku koncentracija veterinaro zalu lietosanas rezul-
tata (izteikta mg/kg vai g/kg svaigam svaram), ko drikst pienemt Kopiena ka likumigi atlautu vai atzitu ka pienemamu
partika vai uz partikas, ka noteikts Padomes Regula (EEK) Nr. 2377/90 (http://pharmacos.eudra.org).

() Zalu izdaliSanas periods (ka definéts grozitas Direktivas 2001/82/EK 1. panta 9. punkta): nepiecieSamais laika
posms no pédéjas reizes, kad veterinaras zales ievaditas dzivniekiem parastos lietoanas apstaklos un saskana ar $is
direktivas noteikumiem, lidz partikas produktu ieguvei no $adiem dzivniekiem, lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
nodrosinot, ka minéto partikas produEtu sastava nav atlieku tados daudzumos, kas parsniedz aktivo vielu atlieku
maksimali pielaujamo limeni, kur$ noteikts saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90 (http:/ypharmacos.eudra.org).

(*) CVMP pamatnostadne par lietotdju drosibu saistiba ar farmaceitiskajam veterinarajam zalém (EMEA/CVMP/543/03-
FINAL Igttp:/ [www.emea.eu.int).
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— visparéjais riska un labuma sameérs: produkta riska un labuma samérs nav uzskatams par labvéligu,
nemot véra atklata (-o) riska (-u) raksturu un potencialo labumu konkrétajam lietojumam (-iem) un
mérka sugai (-am),

— produkta informacija: iespéjams nopietns apdraudéjums pastav, ja informacija profesionalam vai
neprofesionalam lietotdjam ir nepietiekama, lai garantétu piemérotu un dro$u produkta lietoSanu dziv-
niekam.

2.3. Iespé&jams nopietns apdraudéjums videi

Pieteikuma iesniedzéjiem tiek prasits iesniegt plasu zinojumu, kura ietekmes uz vidi novértéjuma, balstoties
uz produkta Ipasibam, aprakstita ta iespéjama noklasana vide, ta sekas un ietekme, ka ari, ja vajadzigs, riska
vadibas stratégijas. Zinojuma janem véra lietoSanas veids, produkta uznemsana, aktivo vielu izdaliSana un
galvenie aktivie metaboliti, ka arT produkta likvidésana.

Péc riska novértéjuma, ka izklastits starptautiski pienemtas pamatnostadnés ('), iesp&ams nopietns
apdraudéjums videi pastav, ja

— tiek noteikts ievérojams apdraudéjums vienam vai vairakiem vides elementiem (pieméram, gaisam,
tdenim, augsnei), nemot véra dazadus vides apstaklus (pieméram, klimatu, geohidrologiju) dalibvalstis;

— un ja (to) nevar samazinat ar riska vadibas stratégijam, nodrosinot, ka ar produkta lietoSanu un ta
likvidésanu nesaistas nekads nepienemams risks.

Kopuma jebkadi ievérojami iebildumi zinatniski japamato, nemot véra briesmu raksturu un lielumu, attie-
cigo risku apjomu, ar veterinaro zalu lietosanu saistito labumu un to, cik iespéjama un praktiska biitu risku
mazinasanai domatu pasakumu iIstenosana. Dalibvalstij, kas gatavojas atteikt veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju, jabat gatavai pamatot atteikuma iemeslus koordinacijas grupas procedira un, ja tur netiek panakta
vieno$anas, arbitrazas procedura. Tas aptver arl jebkadu zinamu informaciju par vielu un konkrétiem
riskiem attiecigaja dalibvalsti, kas nav aprakstiti veterinaro zalu dokumentacija vai atsauces dalibvalsts
novértéjuma zinojuma un kas nav ieklauti zalu apraksta savstarpéjas atziSanas procediira vai decentralizé-
taja procedaira.

Dalibvalstis ir pienémusas kopgjus noteikumus un pamatnostadnes attieciba uz raZzosanu, kvalitates
kontroli, veterinaro zalu iedarbiguma novérteSanu, to dro$uma novértéSanu, kvalitates garantijam un
mark&umu. Sis zinatniskas pamatnostadnes sniedz norades pieteikuma novértgjumam kopuma. Tomér
attieciba uz konkrétiem datiem nevar izslégt atskirigas interpretacijas. Jaatzist, ka $ados apstaklos zinatnisko
pamatnostadnu neievérodana var automatiski izraisit iespéjamu nopietnu apdraudgjumu cilvéku vai dziv-
nieku veselibai vai videi tikai tad, ja tiek izpilditi o pamatnostadnu 2. iedala aprakstitie nosacijumi.

Iebildumi, atsaucoties uz iesp&jamu nopietnu apdraudéjumu cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi, nevar

balstities uz atskirtbam valstu administrativajas vai zinatniskajas prasibas vai ieksgjas valsts politikas, ja vien
netiek izpilditi Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punkta nosacijumi.

Uznémeéjdarbibas un ripniecibas GD publicés sarakstu ar piemériem saistiba ar iepriek$ minétajiem jautaju-
miem, ko parastos apstaklos neuzskata par pamatojumu “iesp&jamu nopietnu apdraudgjumu cilvéku vai
dzivnieku veselibai vai videi”. So sarakstu atjaunina atbilstigi decentralizétaja un savstarpéjas atzisanas
procediira gitajai pieredzei.

(") CVMP piezimes vadlinijam: Vides riska novértéjums veterinarajam zalém, iznemot tas, kas satur GMO, un imunologi-
skas zales (EMEA/CVMP/055/96-FINAL), pamatnostadnes veterinaro zalu ietekmes novértégjumam uz vidi — I un Il
posms (CVYMP/VICH/592/98-FINAL; CVMP/VICH/790/03-FINAL http:/[www.emea.eu.int).



