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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 722/2012

(2012. gada 8. augusts)

par ipasam prasibam attieciba uz prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42[EEK attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém un medicinas iericem, kas
razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Padomes 1990. gada 20. junija Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantéjamam medicinas iericem (') un jo Ipasi
tas 10.c pantu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. jinija Direktivu
93/42[EEK par medicinas iericém (%) un jo ipasi tas 14.b pantu,

ta ka:

(1) Tpasi noteikumi attieciba uz medicinas iericém, kas razo-
tas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, sakotnéji tika
piepemti ar Komisijas 2003. gada 23. aprila Direktivu
2003/32[EK, ar ko ievie§ siki izstradatas specifikacijas
saistiba ar Padomes Direktiva 93/42/EEK paredzétajam
prasibam attieciba uz medicinas iericém, kas raZotas,
izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (). Si direktiva
bija piemérojama vienigi attieciba uz medicinas iericém,
kas ietilpst Direktivas 93/42/EEK darbibas joma.

(2)  Lai uzturétu augstu dro$uma un veselibas aizsardzibas
limeni pret risku, ka pacienti vai citas personas tiek infi-
cétas ar dzivnieku siklveida encefalopatijam ar tadu
medicinas ieri€u starpniecibu, kas raZotas, izmantojot
dzivot nespéjigus dzivnieku audus vai derivatus, kuri
padariti dzivot nespéjigi, tostarp ar individuali gatavotam
iericm un iericém, kas paredzétas klinisko pétjjumu
veikSanai, ir jaatjaunina Direktivas 2003/32/EK notei-
kumi, pamatojoties uz $is direktivas pieméroSana guto
pieredzi, un jaattiecina $ie noteikumi ari uz aktivam
implantgjamam medicinas iericém, kuras raZotas, izman-
tojot Direktivas 90/385/EEK darbibas joma ietilpstosos
dzivnieku izcelsmes audus.

(3)  Nemot véra, ka ar $o pasakumu tiek noteikti skaidri un
siki izstradati noteikumi, kas izslédz iespéju dalibvalstim
atskirigi transponét tos savos tiesibu aktos, regula ir
piemérots juridisks instruments, ar ko tiks aizstata Direk-
fiva 2003/32/EK.

OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
() OV L 169, 12.7.1993,, 1. Ipp.
OV L 105, 24.4.2003., 18. Ipp.

(4)  Pirms aktivo implant§jamo medicinas iericu un tadu
medicinas ieri¢u laiSanas tirgd vai nodoSanas ekspluata-
cija, kuras saskana ar Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma
klasifikacijas noteikumiem ietilpst III klasé, attieciba uz
tam ir japiemeéro attiecigi Direktivas 90/385/EEK 9. panta
1. punkta un Direktivas 93/42/EEK 11. panta 1. punkta
noteiktas atbilstibas novértésanas procediiras neatkarigi
no ta, vai $is ierices ir razotas Eiropas Savieniba vai
ievestas no tre§am  valstim.  Attiecigi  Direktivas
90/385/EEK 1. pielikuma un Direktivas 93/42/EEK I pieli-
kuma ir noteiktas pamatprasibas, kam aktivam implante-
jamam medicinas iericém un citam medicinas iericém
Saja saistiba ir jaatbilst.

(5)  Saistiba ar prasibam, kas noteiktas Direktivas 90/385/EEK
1. pielikuma 6. punkta un Direktivas 93/42/EEK 1 pieli-
kuma 8.1. un 8.2. punkta, attieciba uz aktivam implan-
t€jamam medicinas iericém un citam medicinas iericém,
kuras razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, ir
japienem sikak izstradatas specifikacijas. Turklat ir lietde-
1igi precizét atseviSkus aspektus, kas saistiti ar riska
analizi un riska parvaldibu attiecigi Direktivas
90/385/EEK 9. panta un Direktivas 93/42/EEK 11. panta
minétajas atbilstibas noverté$anas procediiras.

(6)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra
Regula (EK) Nr. 1069/2009, ar ko nosaka veselibas
aizsardzibas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes
blakusproduktiem un atvasinatajiem produktiem, kuri
nav paredzéti cilveku patérinam (%), paredzéti noteikumi
par medicinas iericés izmantoto materialu izcelsmes
avotiem. Ir lietderigi noteikt papildu noteikumus par
§adu materialu ka izejvielu audu izmantoSanu medicinas
ieri¢u razoSana.

(7)  Eiropas un starptautiskas zinatniskas struktdras, piemé-
ram, Eiropas Zalu agentiira (°), Eiropas Partikas nekaiti-
guma iestade (%), bijusi Zinatniskas vadibas komiteja (7)
un bijusi Zalu un medicinas iericu zinatniska komisija (%),
ir apstiprinajusas vairakus atzinumus par Ipasiem riska
materidliem un par to dzivnieku siklveida encefalopatijas
izraisitaju izplatiSanas riska samazinasanu, kas saistiti ar
medicinas iericu drosumu.

( OV L 300, 14.11.2009., 1. lpp.

(°) Noradijumi dzivnicku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplati-
Sanas riska samazinaSanai ar cilvékiem paredzétajam un veterina-
rajam zalém (EMA[410/01 rev. 3.) (OV C 73, 5.3.2011., 1. lpp.).

(©) http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/bse.htm.

() http:[[ec.europa.eu/food/fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.

(®) Sk. http:/[ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging|
opinions/scmpmd/index_en.htm.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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(8)  Dalibvalstim batu japarliecinas, ka pazinotajam iestadém,
kas izraudzitas tadu medicinas iericu atbilstibas noveérté-
$anai, kuras razotas, izmantojot dzivnieku audus, ir atbil-
stoSa pieredze un misdienigas zinaSanas $a uzdevuma
veiksSanai.

(9)  Laika posmam, kas pieskirts dalibvalstu kompetentajam
iestadem pazinoto iestazu izvért§uma kopsavilkuma
zinojuma parbaudei, batu jabat Isakam attieciba uz
tadam medicinas iericém, kas razotas, izmantojot Eiropas
Zalu kvalitates direktorata (European Directorate for the
Quality of Medicines, EDQM) apstiprinatas izejvielas, sali-
dzinajuma ar gadijumiem, kad tiek izmantoti neapstipri-
nati materiali. Abos gadijumos bitu jabiit iespgjai saisinat
nogaidiSanas periodu.

(10)  Lai veicinatu vienmérigu pareju uz jaunajam prasibam, ir
lietderigi noteikt pienacigu parejas periodu, kura varétu
turpinat laist tirgh un nodot ekspluatacija tas aktivas
implantgjamas medicinas ierices, kam EK modela
parbaudes aplieciba vai EK tipa parbaudes aplieciba jau
ir pieskirta.

(11)  Saja regula noteiktie pasakumi atbilst atzinumam, ko
sniegusi saskana ar Direktivas 90/385/EEK 6. panta
2. punktu izveidota Medicinas iericu komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Ar So regulu nosaka IpaSas prasibas attieciba uz medicinas
ieri¢u laiSanu tirgl un/vai nodoSanu ekspluatacija, tostarp attie-
ciba uz tadam aktivam implantégjamam medicinas iericém, kuru
razo$ana izmantoti par dzivot nespéjigiem padariti dzivnieku
audi vai no dzivnieku audiem iegiiti dzivot nespéjigi produkti.

2. So regulu pieméro dzivnieku audiem un to derivatiem, kas
iegtiti no liellopiem, aitam, kazam, brieziem, alniem, tidelém un
kakiem.

3. Medicinas iericu razosana izmantotajam kolagénam, Zela-
tinam un taukiem jaatbilst vismaz Regula (EK) Nr. 1069/2009
noteiktajam prasibam par piemérotibu lietosanai cilveku partika.

4. So regulu nepieméro:

a) tauku derivatiem, kas apstradati vismaz tikpat stingros
apstaklos, kadi noteikti I pielikuma 3. iedala;

b) medicinas iericém, kas minétas 1. punktd un ko nav pare-
dzéts izmantot saskaré ar cilvéka kermeni vai ko ir paredzéts
izmantot vienigi saskaré ar veselu adu.

2. pants

Papildus Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK defi-
nicijam 3aja regula pieméro $adas definicijas:

a) “Sina” ir jebkuras dzivibas formas mazaka organizéta
vieniba, kas piemérotos apstaklos sp& neatkarigi eksistét
un aizvietot savu pasas vielu;

b) “audi” ir organizéts $unu kopums unfvai ekstracelularas
sastavdalas;

¢) “derivats” ir materials, kas iegiits no dzivnieku audiem,
izmantojot vienu vai vairakus apstrades panémienus, trans-
formacijas vai apstrades posmus;

d) “dzivot nesp@jigs” ir tads, kas nav spéjigs uz vielmainu vai
vairo$anos;

e) “TSE” ir visas transmisivas siklveida encefalopatijas, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 999/2001 (') 3. panta 1. punkta a) apak$punkt3;

f) “TSE infekcijas izraisitaji” ir neklasificéti patogéni, ar kuriem
TSE var izplatities;

g) “samazinaSana, likvidé$ana vai atdaliSana” ir process, ar kuru
tiek samazinats, likvidéts vai atdalits TSE infekcijas izraisitaju
daudzums, lai novérstu inficéSanos vai patogénu reakciju;

=

“inaktivacija” ir process, ar kuru tiek samazinata TSE infek-
cijas izraisitaju sp&ja izraisit infekciju vai patogéno reakciju;

i) “izcelsmes valsts” ir valsts vai valstis, kura dzivnieks ir
dzimis, audzéts un/vai nokauts;

j) “izejvielas” ir izejmateriali vai visi citi dzivnieku izcelsmes
produkti, no kuriem vai ar kuru palidzibu razo 1. panta
1. punkta minétas ierices.

3. pants

1. Pirms atbilstibas novértéSanas pieteikuma iesniegSanas
saskana ar Direktivas 90/385/EEK 9. panta 1. punktu vai Direk-
tivas 93/42[/EEK 11. panta 1. punktu §is regulas 1. panta
1. punkta minéto medicinas iericu raZotdjs vai ta pilnvarots
parstavis veic §is regulas I pielikuma noteikto riska analizi un
riska parvaldibas shému.

2. Attieciba uz §is regulas 1. panta 1. punktam atbilsto§am
individuali gatavotam iericem un iericém, kas paredzétas
klinisko pétjjumu veik3anai, razotdja vai ta pilnvarota parstavja
pazinojuma un dokumentacija, kura atbilst attiecigi Direktivas
90/385([EEK 6. pielikumam vai Direktivas 93/42/EEK VIII pieli-
kumam, sniedz arl informaciju par atbilstibu $is regulas I pieli-
kuma 1. ieda]a noteiktajam Ipasajam prasibam.

4. pants

1. Dalibvalstis parbauda, vai iestadem, kas pazinotas saskana
ar Direktivas 90/385/EEK 11. pantu vai Direktivas 93/42/EEK

() OV L 147, 31.5.2001.,, 1. Ipp.
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16. pantu, ir jaunakas zinasanas par 1. panta 1. punkta miné-
tajam medicinas iericém, lai novertétu 3o iericu atbilstibu attie-
cigi Direktivas 90/385/EEK vai Direktivas 93/42/EEK noteiku-
miem un §is regulas I pielikuma noteiktajam ipasajam prasibam.
Dalibvalstis regulari parbauda, vai $is iestades uztur nepiecie-
$amas jaunakas zinasanas un iemanas.

Ja parbaudé konstatéts, ka dalibvalstij javeic izmainas pazinotas
iestades uzdevumos, minéta dalibvalsts attiecigi dara to zinamu
Komisijai un citam dalibvalstim.

2. Dalibvalstis informé Komisiju un citas dalibvalstis par
1. punkta pirmaja teikuma minétas parbaudes rezultatiem lidz
2013. gada 28. februarim.

5. pants

1. Regulas 1. panta 1. punkta minéto medicinas ieri¢u atbil-
stibas novértésanas procediras ietver iericu novértéSanu attie-
ciba uz atbilstibu attiecigi Direktivas 90/385/EEK vai Direktivas
93/42[EEK pamatprasibam un $is regulas I pielikuma noteik-
tajam Ipasajam prasibam.

2. Pazinotas iestades novérté razotdja iesniegto dokumenta-
ciju, lai parbauditu, vai ierices sniegtie ieguvumi parsniedz
atlieku riskus. Ipasi nem vera:

a) razotaja riska analizi un riska parvaldibas procesu;

b) dzivnieku audu vai derivatu izmanto$anas pamatojumu,
nemot vera iespgju izmantot zemaka riska audus vai sinté-
tiskas alternativas;

¢) likvidésanas un inaktivacijas pétijumu rezultatus vai atbilstiga
literatGira pieejamas informacijas analizes rezultatus;

d) razotaja kontroli par izejmateridlu izcelsmes vietam, gata-
viem produktiem, razosanas procesu, parbaudém un apak-
Suzpémejiem;

e) vajadzibu parbaudit jautajumus, kas saistiti ar dzivnieku audu
un derivatu izcelsmes avotiem un parstradi, patogénu likvi-
désanas vai inaktivacijas procesiem, tostarp piegadataju
veiktos pasakumus.

3. Atbilstibas novértésanas procedira, izvértgjot riska analizi
un riska parvaldibu, pazinotas iestades nem véra TSE atbilstibas
sertifikatu, ko attieciba uz izejvielam izsniedzis Eiropas Zalu
kvalitates direktorats, turpmak dévétu par “TSE sertifikatu”, ja
tads ir pieejams.

Pazinotas iestades var pieprasit iesniegt papildu informaciju, lai
izvértéSanu bitu iespgjams veikt atbilstigi tam, ka noteikts 1. un
2. punkta, ja $ada informacija nepiecie$ama attiecigas medicinas
ierices izejvielas piemérotibas noveértésanai.

4. Pirms EK modela parbaudes apliecibas vai EK tipa
parbaudes apliecibas izsniegSanas pazinotas iestades ar savu
kompetento iestazu starpniecibu, turpmak dévétam par “koor-
dingjosajam kompetentajam iestadém”, informeé citu dalibvalstu
kompetentas iestades un Komisiju par 2. punktd minéto novér-
teSanu, izmantojot $is regulas II pielikuma noteikto izvértéjuma
kopsavilkuma zigojumu.

5. Dalibvalstu kompetentas iestades var iesniegt komentarus
par 4. punkta minéto izvért§uma kopsavilkuma zinojumu
turpmak noraditaja termina:

a) attieciba uz medicinas iericem, kuras izmantotas izejvielas,
kas apstiprinatas ar 3. punkta minéto TSE sertifikatu, Cetras
nedélas no dienas, kad pazinota iestade informéjusi koordi-
ngjoso kompetento iestadi atbilstigi 4. punktam;

b) attieciba uz medicinas iericem, kuras izmantotas izejvielas,
kas nav apstiprinatas ar TSE sertifikatu, divpadsmit nedélas
no dienas, kad pazinota iestade informéjusi koordinéjoso
kompetento iestadi atbilstigi 4. punktam.

Dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija var vienoties par
a) un b) apakspunkta noteikto terminu saisinasanu.

6.  Pazinotas iestades pienacigi izskata visus komentarus, kas
sanemti saskana ar 5. punktu. Paskaidrojumu par $o izskatisanu,
tostarp pamatojumu, kapéc viens vai vairaki sanemtie komentari
nav pemti véra, un galigos lémumus tas nosiita koordingjosajai
kompetentajai iestadei, kas péc tam nodod tos Komisijai un tam
kompetentajam iestadém, no kuram $ie komentari tika sapemti.

7. Razotajs apkopo, izvérté un iesniedz pazinotajai iestadei
informaciju par izmaipam saistiba ar ierices razo$ana izmanto-
tajiem dzivnieku audiem vai derivatiem vai par TSE risku, kas
saistits ar ierici. Ja $adas informacijas de| paaugstinas kopéjais
TSE risks, pieméro 1.-6. punktu.

6. pants

Neskarot 7. panta 2. punktu, dalibvalstis veic visus nepiecie-
$amos pasakumus, lai nodroSinatu, ka 1. panta 1. punkta
minétas medicinas ierices tiek laistas tirgi unfvai nodotas
ekspluatacija tikai tad, ja tas atbilst attiecigi Direktivas
90/385/EEK vai Direktivas 93/42/EEK noteikumiem un 3aja
regula noteiktajam Ipasajam prasibam.

7. pants

1. Tadu EK modela parbaudes apliecibu vai EK tipa
parbaudes apliecibu turétaji, kas attieciba uz 1. panta 1. punkta
minétajam aktivajam implantéamam medicinas iericém izdotas
pirms 2013. gada 29. augusta, iesniedz savam pazinotajam
iestadem pieteikumu papildu EK modela parbaudes apliecibas
vai EK tipa parbaudes apliecibas sanemsanai, kuras apliecinatu
atbilstibu §is regulas I pielikuma noteiktajam ipasajam prasibam.
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2. Lidz 2014. gada 29. augustam dalibvalstis atlauj tadu Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz $o regulu.
1. panta 1. punkta minéto aktivo implantéjamo medicinas iericu
laisanu tirgl un nodosanu ekspluatacija, attieciba uz kuram EK 9. pants

modela parbaudes aplieciba vai EK tipa parbaudes aplieciba

izdota pirms 2013, gada 29. augusta. Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

8. pant
pans To pieméro no 2013. gada 29. augusta, iznemot 4. pantu, ko

Direktivu 2003/32/EK atce] no 2013. gada 29. augusta. pieméro, sakot ar 3is regulas spéka stasanas dienu.

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

Briselé, 2012. gada 8. augusta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

1. RISKA ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA
1.1.  Pamatojums dzivnieku audu vai derivatu lietosanai

Pamatojoties uz visparéjo riska analizi un riska parvaldibas stratégiju konkrétai medicinas iericei, razotajam ir
japamato lémums par 1. panta noteikto dzivnieku audu vai to derivatu lietoSanu (noradot dzivnieku sugu, audus
un avotus), nemot véra paredzéto klinisko ieguvumu, iespéjamo atlicku risku un piemérotas alternativas (pie-
méram, zemaka riska audi vai sintétiskas alternativas).

1.2. Riska novértésanas process

Lai nodrosinatu pacientiem un lietotdjiem augsta limena aizsardzibu, medicinas ieri¢u raZotajam, kas izmanto
1.1. punkta minétos dzivnieku audus vai derivatus, jaisteno atbilstosa un labi dokumentéta riska analize un riska
parvaldibas stratégija attieciba uz visiem ar TSE saistitajiem aspektiem. Nemot véra paredzéto ierices lietojumu un
ieguvumu no tas, razotajam janosaka apdraudéums un janoverté riski, kuri saistiti ar $adiem audiem vai
derivatiem, jasagatavo dokumentacija par pasakumiem, kas veikti parneSanas riska samazinasanai, un uzskatami
japierada atlieku riska pienemamiba attieciba uz ierici, kura izmanto $adus audus vai derivatus.

lerices drodums saistiba ar iespéjamu TSE infekcijas izraisitaja parneSanu ir atkarigs no visiem 1.2.1.-1.2.8. punkta
aprakstitajiem faktoriem, kuri raZotajam ir jaanalizé, jaizvérté un japarvalda. Minéto pasakumu kopums nosaka
ferices drosumu.

Razotdjam ir jaapsver vismaz 3adi galvenie pasakumi:

a) tadu izejvielu (audu vai derivatu) atlase, ko uzskata par atbilstosam saistiba ar to iespéjamo piesarnotibu ar
TSE infekcijas izraisitajiem (sk. 1.2.1., 1.2.2, 1.2.3. un 1.2.4. punktu), nemot véra turpmako savaksanu,
apstradi, parvadasanu, glabasanu un parstradi;

b) tada razosanas procesa pieméroSana, kura TSE infekcijas izraisitaji tiek atdaliti vai inaktivéti no kontrolétiem
izcelsmes avotiem iegiitos audos vai derivatos (sk. 1.2.5. punktu);

¢) tadas sistémas uzturéSana, kura tiek vakta un izveértéta razosanas un pécrazosanas informacija par parmainam,
kas var ietekmét a) un b) apakspunkta minéto pasakumu piemérotibas noveértéjumu.

Turklat razotajam ir janem veéra ierices parametri un paredzétais lietojums (sk. 1.2.6., 1.2.7. un 1.2.8. punktu).

Veicot riska analizi un Istenojot riska parvaldibas stratégiju, razotajam ir pienacigi janem véra attiecigie publicétie
atzinumi, ko pienémusas attiecigas Eiropas vai starptautiskas zinatniskas komitejas vai organizacijas, pieméram,
Zinatniskas vadibas komiteja (ZVK), Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (European Food Safety Agency, EFSA),
Eiropas Zalu agentira (European Medicines Agency, EMA), Pasaules Dzivnieku veselibas organizacija (World Orga-
nisation for Animal Health, OIE) un Pasaules Veselibas organizacija (PVO).

1.2.1.  Dzivnicki ka materialu avots

TSE risks ir saistits ar izejvielu audu avota sugu, dzimtu un veidu. Ta ka akumulacijas rezultata TSE inficétspéja
paradas péc dazu gadu inkubacijas perioda, tiek uzskatits, ka audu ieguve no jauniem veseligiem dzivniekiem ir
risku samazino§s faktors. Ka materialu avotu nedrikst izmantot riska dzivniekus, pieméram, nobeigusos dzivnie-
kus, dzivniekus, kas nokauti ipasas steidzamibas karta, un dzivniekus, attieciba uz kuriem pastav aizdomas, ka tie
ir inficéti ar TSE.

1.2.2.  Geografiska izcelsme

Novértgjot ar izcelsmes valsti saistito risku, janem véra Komisijas 2007. gada 29. jinija Lémums 2007/453EK,
ar ko nosaka dalibvalstu vai treSo valstu vai to regionu govju siiklveida encefalopatijas (GSE) statusu péc to GSE
riska (1).

1.2.3.  Izejvielu audu veids

Razotajam japem véra ar dazadu izejvielu audu veidiem saistita risku klasifikacija, kas noteikta grozitajas PVO
Vadlinijas par audu infekciozitates izplatiSanos ar transmisivajam stklveida encefalopatijam (2006. gads).

() OV L 172, 30.6.2007., 84. Ipp.
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Dzivnieku audu ieguve no izcelsmes avota javeic ta, lai nodroinatu izejvielu audu izsekojamibu un integritati.
Vajadzibas gadjjuma attieciba uz dzivniekiem javeic veterinara pirmsnaves un pécnaves parbaude.

Japieméro ari Regulas (EK) Nr. 1069/2009 noteikumi.

Neskarot nakamaja dala noteikto, izmanto tikai saskana ar Regulas (EK) Nr. 1069/2009 10. pantu noteikto tresas
kategorijas materialu.

Razotajs nedrikst izmantot dzivnieku audus vai derivatus, kas klasificéti ka tadi, kuriem piemit potenciali augsts
TSE inficéSanas risks, ja vien 3adu izejmaterialu ieguves vajadzibu nenosaka arkartgji apstakli, nemot véra batisku
ieguvumu pacientam un alternativu izejvielu audu trikumu.

Attieciba uz liellopiem, aitam un kazam par materialiem ar potenciali augstu TSE inficéSanas risku uzskata
materialus, kas minéti Regulas (EK) Nr. 999/2001 V pielikuma ipaSo riska materialu (IRM) saraksta.

1.2.4.  Kausanas un parstrades kontrole savstarpéjas piesarnoSanas novérsanai

Razotajam janodrosina, ka savstarpgjas piesarnoSanas risks kausanas, savaksanas, parstrades, apstrades, glabasanas
un parvadasanas laika ir samazinats lidz minimumam.

1.2.5.  TSE infekcijas izraisitaju inaktivacija vai atdalisana

1.2.5.1. Tadu iericu gadijuma, attieciba uz kuram nav iesp&ams veikt inaktivacijas vai likvidésanas procesu, nenodarot
tam nepienemamus bojajumus, raZotdjam japamatojas galvenokart uz izcelsmes parbaudi.

1.2.5.2. Ja attieciba uz citam iericém razotajs norada, ka razosanas procesa ir iespéjams atdalit vai inaktivét TSE infekcijas
ierosinatajus, is apgalvojums japamato ar atbilstosu dokumentaciju.

Lai pamatotu inaktivacijas un likvidéanas faktorus, var izmantot informaciju, kas iegiita atbilstosas zinatniskas
literatiras analizg, ja literatiira minétie procesi ir salidzinami ar mediciniskajai iericei piemérojamiem procesiem.
Minétaja apskata un analizé ieklauj ar pieejamos zinatniskos atzinumus, ko pienémusi kada Eiropas vai starp-
tautiska zinatniska komiteja vai organizacija. Uz $iem atzinumiem atsaucas gadijumos, kad pastav pretrunigi
viedokli.

Ja literatiira nav iesp&jams atrast pamatojumu razotaja apgalvojumiem, raZotdjam javeic ipass zinatnisks inakti-
vacijas vai likvidésanas pétijums atbilstigi attiecigajam gadijumam un jaapliko taja $adi jautajumi:

a) identificétais apdraudéjums, kas saistits ar audiem;

=

attiecigo agentu modelu identifikacija;

o

attiecigo agentu modelu kombinaciju izvéles pamatojums;

&

izraudzita posma un/vai stadijas identifikacija, kura tiek veikta TSE infekcijas izraisitaju likvidésana vai inak-
tivacija;

parametru dokumentacija ikvienam TSE inaktivacijas vai likvidésanas apstiprindjuma pétjjlumam;

o

f) samazinajuma faktoru aprékins.

Razotajam japieméro pienacigi dokumentétas procediras, lai nodrodinatu, ka apstiprinatie parstrades parametri
tiek pieméroti ikdienas razoSanas gaita.

Galigaja zinojuma janorada razoSanas parametri un ierobeZojumi, kam ir batiska nozime inaktivacijas vai
likvidésanas procesa efektivitates nodrosinasana.

1.2.6.  Dzivnieku audu vai derivatu daudzums, kas vajadzigs vienas medicinas ierices izgatavosanai

Razotajam janoverté dzivnieku izcelsmes audu vai derivatu daudzums, kas vajadzigs vienas medicinas ierices
izgatavosanai. RaZotajam janoverte, vai raZosanas process var paaugstinat eso$o TSE infekcijas izraisitaju koncen-
traciju tajos dzivnieku audos vai derivatos, kas tiek izmantoti ka izejvielas.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Dzivnieku izcelsmes audi vai derivati, kas nonak saskare ar pacientiem un lietotajiem

RaZotajam jaapsver:

a) tadu dzivnieku audu vai derivatu maksimalais daudzums, kas nonak saskaré ar pacientu vai lietotdju vienas
medicinas ierices lietosanas laika;

b) saskares virsma — tas laukums, veids (pieméram, ada, glotada, smadzenes) un stavoklis (pieméram, vesela vai
bojata);

¢) saskaré ar pacientiem vai lietotdjiem nonakoso audu vai derivatu veids;
d) paredzétais medicinas ierices saskares ilgums ar cilvéka kermeni (ietverot biorezorbcijas efektu); un

e) tas, cik daudz medicinas iericu var izmantot konkrétaja procediira vai, ja iesp&ams, pacienta vai lietotaja
dzives laika.

LietoSanas veids

Riska noveértgjuma razotajam janem véra produkta informacija noraditais lietoSanas veids.

Riska novértéjuma parbaude
Razotajam jaizstrada un jauztur sistematiska parbaudes procediira attieciba uz pécrazoSanas posma iegiito

informaciju par medicinas iericém vai lidzigam iericém. Jaizvérté informacija, kas saistita ar drojumu, un jo
ipasi tas jadara $ados gadijumos:

a) ja ir atklati iepriek§ neatpaziti apdraudéjumi;
b) ja novértéta apdraudéjuma riska pakape ir mainjjusies vai ir parsniegusi pielaujamo robezu;
¢) ja sakotngjais noveértéjums ir atzits par nederigu citu iemeslu dél.

Gadijumos, kas minéti a), b) un ¢) apakSpunkta, raZotdjam izvértgjuma rezultati jaizmanto ka ievaddati riska
parvaldibas procesa.

Nemot véra $adu jauno informaciju, japarskata attiecigie medicinas iericu riska parvaldibas pasakumi (tostarp
dzivnieku audu vai derivatu izvéles pamatojums). Ja atlieku risks vai ta pienemamiba varétu bit mainijusies,
atkartoti jaizvérté un japamato ietekme uz ieprieks istenotajiem riska kontroles pasakumiem.

$3 izvértgjuma rezultati ir jadokumentg.

IZVERTEJUMS, KO VEIC PAZINOTAS IESTADES

Razotajiem par 1. panta 1. punkta minétajam medicinas iericém ir jasniedz 4. panta minétajam pazinotajam
iestadém visa saistita informacija, kas nepiecieSama riska analizes un riska parvaldibas stratégijas novértésanai
saskana ar 5. panta 2. punktu.

Pazinotas iestades informéSana par parmainam un jaunas informacijas iesniegSana

Informacija par visam parmainam saistiba ar ieguvi no izcelsmes avota, ka ari savaksanas, apstrades, parstrades
un inaktivacijas vai likvidéSanas procesiem un visa jauna informacija par TSE risku, ko razotajs apkopojis
attieciba uz medicinas ierici un kas varétu mainit raZotdja riska novertéuma rezultatu, ir janosiita pazinotajai
iestadei, un, ja nepiecieSams, pirms pieméroSanas pazinotajai iestadei ta ir jaapstiprina.

Apliecibu atjaunosana

Saistiba ar pazinotas iestades lémumu par EK modela parbaudes apliecibas vai EK tipa parbaudes apliecibas
deriguma termina pagarinasanu uz ne vairak ka pieciem gadiem saskana ar attiecigi Direktivas 90/385/EEK
9. panta 8. punktu vai Direktivas 93/42/EEK 11. panta 11. punktu pazinota iestade $is regulas vajadzibam
parbauda vismaz 3adus aspektus:
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atjauninatu dzivnieku audu vai derivatu izmantosanas pamatojumu, tostarp salidzindjumu ar zemaka riska
audiem vai sintétiskajam alternativam;

o
=

=

atjauninatu riska analizi;

Ke¥

atjauninatu klinisko izvértgjumu;

&

atjauninatus testu datus un/vai pamatojumu, pieméram, saistiba ar spéka esosajiem saskanotajiem standartiem;

e) norades par visam izmainam, kas veiktas péc sakotnéjas apliecibas izdosanas (vai péc pédgjas atjauninasanas)
un varétu ietekmeét TSE risku;

f) pieradijumu, ka modela dokumentacija nemainas ar TSE risku saistitos jautajumos.

2.3.  Kopéja TSE riska paaugstinasanas

Ja, pamatojoties uz informaciju, kas iesniegta saskana ar 2.1. vai 2.2. punktu, pazinota iestade konstaté, ka ar
medicinas ierici saistitais kopéjais TSE risks ir paaugstinajies, ta pieméro 5. panta noteikto procediiru.

3. STINGRAS PROCEDURAS ATTIECIBA UZ TAUKU DERIVATIEM, KAS MINETI SIS REGULAS 1. PANTA 4.
PUNKTA

— Transesterifikacija vai hidrolize ne mazak ka 200 °C temperatiira vismaz 20 miniites zem spiediena (glicerina,
taukskabju un taukskabju esteru razosana).

— ParziepjoSana ar 12 M NaOH (glicerina un ziepju razosana).
— Partraukts process: ne mazak ka 95 °C temperatiira vismaz 3 stundas.

— Nepartraukts process: ne mazak ka 140 °C temperatiird, zem spiediena vismaz 8 mindtes vai lidzigos
apstaklos.

— Destilacija 200 °C temperatiira.
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II PIELIKUMS

Izvértejuma kopsavilkuma zinojums saskana ar Regulas (ES) Nr. 722/2012 5. panta 4. punktu

Informacija par iesniedzéju pazinoto iestadi

1. Pazinotas iestades nosaukums 2. Pazinotas iestades numurs 3. Valsts

4. Nosutitajs 5. Kontaktpersona 6. Talrunis

7. Fakss 8. E-pasts 9. Informacija par klientu (raZotaja
un attiecigaja gadijuma pazinota
parstavja nosaukums)

10. Apstiprinajums, ka saskana ar attiecigi Direktivas 90/385/EEK 11. pantu un Direktivas 93[42/EEK 16. pantu, un
Regulas (ES) Nr. 722/2012 4. pantu kompetenta iestade ir pilnvarojusi iesniedzéju pazinoto iestadi novértét sadu
fericu atbilstibu:

[ aktivas implantéjamas medicinas ierices, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus saskana ar Regulu (ES)
Nr. 722/2012,
[] medicinas ierices, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus saskana ar Regulu (ES) Nr. 722/2012.
Dati par (aktivu implantéjamu) medicinas ierici

11. a) [] Aktiva implantéjama medicinas ierice [ Cita medicinas ierice

11. b) Produkta apraksts un sastavs

12. Informacija lietotajiem

13. Izejvielas

13. a) EDQM aplieciba ir pieejama  [] JA [ NE
(Ja EDQM aplieciba ir pieejama, ta ir jaiesniedz kopa ar $o izvértéjuma kopsavilkuma zinojumu.)

13. b) Informacija par
— izejvielu audu veidu(-iem):
— dzivnieku sugu(-am):
— geografisko izcelsmi:

14. To pamatelementu apraksts, kas pienemti, lai inficésanas risku samazinatu lidz minimumam:

15. Prognozétais ar produkta izmantosanu saistitais TSE risks, nemot véra produkta piesarpotibas iesp&jamibu un

saskares ar pacientu veidu un ilgumu:
16. Pamatojums dzivnicku audu un derivatu izmantosanai medicinas iericé, tostarp prognozéta kopéja TSE riska
prognozes pamatojums, alternativu materialu izvért§jums un paredzamais kliniskais ieguvums:
17. Pieeja ierices razotdja izmantoto dzivnieku audu izcelsmes iestades un piegadataju parbaudei:
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Pazinotas iestades atzinums

18. Noveértéjuma secinajums:

Pamatojoties uz datu izvért§jumu un noveértéSanas procesu, esam provizoriski nolémusi, ka pieteikums ir saskana
ar atbilstibas prasibam, kas noteiktas:

[0 Padomes Direktiva 90/385/EEK [ Padomes Direktiva 93/42/EEK

un Regula (ES) Nr. 722/2012

IesniegSanas datums

19.

Sis zinojums tika nosiitits koordinéjosajai kompetentajai iestadei
[noradiet datumul, lai informétu citu dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisiju un sanemtu komentarus no tam, ja tadi ir.
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