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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) Nr. 1252/2014
(2014. gada 28. maijs),

ar kuru papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, ieklaujot taja labas razo-
$anas prakses principus un pamatnostidnes attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu aktivajam vielam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem ('), un jo Ipasi tas 47. panta treSo dalu,

ta ka:

(1)  Visas Savieniba razotas aktivas vielas, tostarp eksportam paredzétas aktivas vielas, biitu jarazo saskana ar aktivo
vielu labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném, kuras patlaban ir noteiktas aktivo vielu raZosanas
tehniskajas vadlinijas, ko publicgjusi Komisija. Aktivo vielu labas razosanas prakses principi un pamatnostadnes
biitu janosaka juridiski saisto$a akta.

(2) Lai veicinatu saskanoto standartu izmantoSanu pasaules méroga, aktivo vielu labas razosanas prakses principi un
pamatnostadnes biitu janosaka saskana ar tam pamatnostadném attiecibd uz aktivajam vielam, kas tika
iedibinatas Starptautiskaja konferencé par tehnisko prasibu saskaposanu cilvekiem paredzéto farmaceitisko
produktu registracijai.

(3)  Labas razoSanas prakses principi un vadlinijas biitu janosaka attieciba uz visiem jautajumiem, darbibam un proce-
siem, no kuriem ir atkariga aktivo vielu kvalitate, tadiem ka, pieméram, kvalitates vadiba, personals, telpas un
iekartas, dokumentacija, materialu parvaldiba, razosana, razo$anas procesa kvalitates kontroles, iesainojums,
markéjums, laboratoriskas kontroles, atgrieztas preces, siidzibas un atsauk$anas gadijumi, argjo ligumu slégsana
un parsaino$ana. Lai nodrosinatu atbilstibu minétajiem principiem un pamatnostadném, batu japaredz, ka aktivo
vielu razotajiem ir pienakums izveidot un istenot efektivu kvalitates parvaldibas sistému attieciba uz $im vielam.

(4)  Personals, kas strada antisanitaros apstaklos, valka nepiemérotu apgérbu vai veic potenciali piesarnojosas darbibas
razo$anas zona, var negativi ietekmét aktivas vielas kvalitati. Tas biitu janoveérs, ievérojot sanitaras prasibas un ar
veselibu saistitas normas, kas ir atbilstigas veiktajam razosanas darbibam. Sadas prakses ievérosana biitu jaietver
aktivas vielas razotaja iedibinata kvalitates vadibas sistéma.

(5)  Lai nodrosinatu pienacigu aktivas vielas kvalitati, biitu nepiecieSams mazinat potencialo piesarnojumu un kruste-
nisko kontaminaciju, pieprasot izmantot §im mérkim paredzétas iekartas, raZoSanas procesus un konteinerus, ka
ar veicot atbilstigu piesarnojuma kontroli.

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.
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(6)  Krustenisko kontaminaciju ir Ipai svarigi novérst, ja tiek razotas cilvéka veselibai kaitigas aktivas vielas. Citu
produktu piesarnojums ar loti sensibilizgjo§am aktivajim vielam varétu radit nopietnus draudus sabiedribas vese-
libai, jo eksponetiba $im vielam loti biezi izraisa hipersensitivitates un alergisku reakciju attistibu. Minéta iemesla
dé] 3adu aktivo vielu razoSana biitu jaatlauj tikai noskirtas razo$anas zonas. Noskirtu razosanas zonu izmantosana
varétu but vajadziga arl tadu aktivo vielu raZoSanai, kuras potenciali varétu bat kaitigas cilvéku veselibai sava
iedarbiguma vai infekciozo vai toksisko Ipasibu de]. Attieciba uz $im vielam razotajam batu janovérté, vai pastav
riski cilvéku veselibai un vai ir vajadziga noskirta razosanas zona.

(7)  Lai atvieglotu potencialo kvalitates problému izsekosanu, identificéSanu un risinasanu, ka ari parbauditu atbilstibu
labai razoSanas praksei, raZotajam butu javeic detalizéta rakstiska uzskaite par visiem vina istenotajiem procesiem,
kuri ir saistiti ar aktivo vielu razo$anu, ka ar par atkapém no $iem procesiem.

(8)  Lai nodrosinatu, ka zales atbilst noteiktajiem kvalitates, drofuma un iedarbiguma standartiem, un aizsargatu
sabiedribas veselibu, aktivas vielas razotajiem biitu nekavéjoties japazino zalu razotajiem, kuri izmanto attiecigo
aktivo vielu, par jebkadam izmainam, kas varétu ietekmét aktivas vielas kvalitati.

(9)  Ir nepiecieSams nodrosinat, ka darbojas atbilstosas procediras ar kvalitati saistitu stidzibu registréSanai un izme-
klésanai un produktu atsauksanai, $ada veida atri novérSot $aubas par kvalitati un iznemot no tirgus aktivas vielas,
kuras neatbilst kvalitates standartiem vai rada nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

(10) Ja aktivas vielas razotdjs kadu no razoSanas posmiem uztic treSai personai, ir svarigi rakstiski paskaidrot,
kadi ir §is treas personas pienakumi attieciba uz labas razosanas prakses un kvalitates nodro§inasanas pasakumu
ieveroSanu.

(11)  Parsainosanas un parmarkéSanas procesa labas raZoSanas prakses ievéro$ana ir vajadziga, lai novérstu, ka aktivas
vielas tiek nepareizi markétas vai procesa gaita tiek piesarnotas,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma

Si regula nosaka labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz aktivajam vielam, ko izmanto
cilvekiem paredzétas zalés, tostarp eksportam paredzétam aktivajam vielam.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “razoSana” ir jebkada pilniga vai dalgja aktivo vielu materialu sanemsanas, raZoSanas, iesainoSanas, parsainosanas,
marké3anas, parmarkesanas, kvalitates kontroles vai izlaiSanas darbiba, ka arf ar to saistitas kontroles;

2) “aktivas vielas izejmaterials” ir jebkura viela, no kuras razo vai ekstrahé aktivo vielu;
3) “aktivas vielas starpprodukts” ir viela, ko iegiist, razojot aktivo vielu, un kas paredzéta turpmakai parstrade;

4) “izejviela” ir jebkura viela, reagents vai $kidinatajs, kuru paredzéts izmantot, razojot aktivo vielu, bet no kura aktiva
viela netiek tiesi razota vai ekstrahéta.
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3. pants
Kvalitates vadiba

1. Akfivo vielu raZotdji (‘razotaji”) iedibina, dokumenté un Isteno efektivu sistému, lai parvalditu minéto vielu kvalitati
vinu istenoto razoanas darbibu laika (“razoSanas process”). Sistéma nodro$ina vadibas un raZoSanas personala aktivu

lidzdalibu.

Sistéma nodrosina, ka aktivas vielas atbilst kvalitates un tiribas specifikacijam, kas noteiktas saskana ar 12. panta
1. punktu.

Sistéma ietver kvalitates riska parvaldibu.

2. Razotajs iece] no raZoSanas vienibas neatkarigu kvalitates strukttirvienibu, kas ir atbildiga par kvalitates nodrosina-
$anu un kvalitates kontroli.

3. Razotajs regulari veic iek$jo reviziju, ka arl péckontroli, nemot véra revizijas konstatéjumus.

4. pants
Personals

1. Razotajs nodrosina pietickamu skaitu darbinieku, kuriem ir izglitibas, apmacibas vai pieredzes cela iegiita nepiecie-
$ama kvalifikacija, lai veiktu un parraudzitu aktivo vielu razosanu.

2. Personals razosanas zona ievéro sanitaras prasibas un labu higiénu. Darbinieki netiek ielaisti raZo$anas zona, ja:

a) tiem ir infekcijas slimiba vai atvérta briice, vai cita dermatologiska slimiba uz tam kermena dalam, ko nenosedz
apgérbs, kura varétu negativi ietekmeét aktivas vielas kvalitati un tiribu;

b) tie valka apgérbu, kas ir acimredzami netirs vai neaizsarga aktivo vielu pret iespéjamo personala izraisito piesarpo-
jumu, vai neaizsarga personalu no eksponétibas aktivajam vielam, kuras ir potenciali kaitigas cilvéku veselibai;

c) tie bridi, kad ienak razoSanas zona, veic darbibas, kuras varétu piesarpot vai ka citadi apdraudet aktivas vielas
kvalitati.

5. pants
Ekas un telpas

1.  Ekas un telpas, ko izmanto aktivo vielu razosanai, izvieto, projekté un konstrué ta, lai tas biitu piemérotas paredze-
tajam darbibam un lai atvieglotu to tiriSanu un uzturéanu, nemot véra razosanas veidu un posmu, kuram ékas un telpas
izmanto.

Telpas, ka ar materiala un personala plismu caur tam plano t3, lai nodro$inatu, ka atskirigas vielas un materiali tiek
noskirti un nepiesarno viens otru.

2. Ekas tiek pienacigi uzturétas un remontétas, un tajas tiek ievérota tiriba.
3. Loti sensibilizéjosas aktivas vielas raZo noskirtas razosanas zonas.

Veicot razoSanas darbibas, raZotajs noverté, vai ir nepiecieSamas noskirtas raZoSanas zonas citam aktivajam vielam, kuras
potenciali varétu bat kaitigas cilvéku veselibai sava iedarbiguma vai infekciozo vai toksisko ipasibu dé]. Minétaja novérté-
juma izverté §is aktivas vielas radito risku cilvéku veselibai, nemot véra aktivas vielas iedarbigumu, toksiskumu, infekcio-
zitati un esosas riska mazinasanas procediiras. So novértdjumu dokumenté rakstiski.

Ja novért&jums liecina, ka pastav kait&juma risks cilveka veselibai, aktivo vielu razo noskirtas razosanas zonas.
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6. pants

Iekartas
1. Aktivo vielu razo$anai izmantojamas iekartas ir projektétas un izvietotas ta, lai atbilstu paredzétajam izmanto$anas
veidam, lai bitu viegli tas tirit un veikt to apkopi, un vajadzibas gadijuma dezinficet, ka ari to izmérs atbilst minétajiem
meérkiem.
lekartas konstrué un darbina ta, lai virsmas, kas saskaras ar izejvielam, aktivas vielas izejmaterialiem, aktivas vielas starp-
produktiem vai aktivajam vielam, nemainitu izejvielu, aktivas vielas izejmaterialu, aktivas vielas starpproduktu vai aktivo

vielu kvalitati t3, ka tie vairs neatbilst saskana ar 12. panta 1. punktu noteiktajam specifikacijam.

2. Razotdjs rakstiski nosaka procediiras attieciba uz iekartu tiriSanu un turpmakam parbaudém saistiba ar to pieméro-
tibu izmanto$anai raZoanas procesa.

3. Kontroles, svérSanas, mériSanas, uzraudzibas un testéSanas iekartas, kuram ir izskiro$a nozime attieciba uz aktivas
vielas kvalitates nodro§inasanu, kalibré saskana ar rakstiskam procediiram un péc noteikta grafika.
7. pants
Dokumenticija un uzskaite
1. RaZzotajs iedibina un uztur dokumentacijas sistému un rakstiskas procediiras attieciba uz razoSanas procesu.

Visus dokumentus saistiba ar raZoSanas procesu sagatavo, parskata, apstiprina un izplata saskana ar rakstiskajam
procedaram.

Razotajs veic uzskaiti vismaz par $adiem ar raZoSanas procesu saistitiem elementiem:

1) iekartu tiriSana un izmantos$ana;

N

izejvielu, aktivas vielas izejmaterialu un aktivas vielas starpproduktu izcelsme;

AW

izejvielu, aktivas vielas izejmaterialu un aktivas vielas starpproduktu izmanto$ana;

)
)
) kontroles attieciba uz izejvielam, aktivas vielas izejmaterialiem un aktivas vielas starpproduktiem;
)
5)

aktivo vielu un iesainojuma materialu markésana;
6) galvenie razoSanas noradijjumi;

7) partiju razo$ana un kontrole;

8) laboratoriskas kontroles.

Tiek kontroléta ar razo$anas procesu saistito dokumentu izdosana, parskatiSana, aizstasana un anuléana, un tiek sagla-
bata uzskaite par to parskatiSanu, aizstaSanu un anulé$anu.

2. Visas razosanas procesa gaita veiktas ar kvalitati saistitas darbibas registré to veikSanas laika. Jebkadas atkapes no
7. panta 1. punkta minétajam rakstiskajam procediram dokumenté un paskaidro. Veic izmekléSanu attieciba uz visam
atkapém, kuras ietekmé aktivas vielas kvalitati vai kuru dé| aktiva viela vairs neatbilst 12. panta 1. punkta minétajam
specifikacijam, ka ar dokumenté izmekléSanu un tas secindjumus.

3. Péc razoSanas un kontroles darbibu pabeigsanas razotajs vismaz vienu gadu péc partijas deriguma termina beigam
glaba visu uzskaiti attieciba uz razosanu un kontroli. Attieciba uz aktivo vielu, kam ir zinami atkartotas testéSanas
datumi, razotajs saglaba uzskaiti vismaz tris gadus péc tam, kad visa partija ir laista tirg.

8. pants

Materialu parvaldiba

1. RaZotajam ir iedibinatas rakstiskas procediras, lai nodrosinatu ienako$o materialu kvalitati, un tajas ietverti $adi
elementi:

1) sanemsana;

2) identificésana;
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karantina;
uzglabasana;

apstrade;

testésana;
apstiprinasana;

)

)

)

6) paraugu nemsana;
)

)

) noraidiSana.

2. Razotajam ir iedibinata svarigako materialu piegadataju novértesanas sistéma.

9. pants
Razo$ana un kontrole razosanas gaita

1. Attieciba uz razoSanas darbibam veic kontroles, lai uzraudzitu un pielagotu raZoSanas procesu vai verificétu, ka
aktiva viela atbilst kvalitates un tiribas specifikacijam, kas noteiktas saskana ar 12. panta 1. punktu. Tas raZoSanas
darbibas, kuram ir iz8kirosa nozime, lai nodrodinatu aktivas vielas atbilstibu 12. panta 1. punkta minétajam kvalitates
specifikacijam, veic kvalificéta personala vizuala uzraudziba vai tam piemeéro lidzvertigu kontroli.

2. lzejvielu un aktivas vielas izejmateridlu svér§ana un mériSana tiek veikta precizi un tada veida, kas neietekmé to
piemérotibu lietosanai.

3. Razosanas darbibas, tostarp visas darbibas péc aktivas vielas starpproduktu vai aktivas vielas attiri§anas, veic tada
veida, kas izslédz iespgju ar citiem materidliem piesarnot izejvielas, aktivas vielas izejmaterialus, aktivas vielas starppro-
duktus un aktivas vielas.

10. pants

Iesainojums un markésana

1. No briza, kad aktiva viela tiek iesainota, lidz bridim, kad ta tiek izmantota zalu razo$ana, konteineri nodro$ina
aktivas vielas pietiekamu aizsardzibu pret bojasanos vai piesarnosanos.

2. Tiek kontroléta aktivo vielu iesainojuma etike$u uzglabasana, drukasana un izmantoSana. Etiketé ieklauj informa-
ciju, kas vajadziga, lai apstiprinatu aktivas vielas kvalitati.
11. pants
Laisana tirgii

Aktivo vielu laiZ tirghi tikai péc tam, kad kvalitates struktiirvieniba to ir atbrivojusi laiSanai tirdznieciba.

12. pants
Laboratoriskas kontroles

1. Razotajs izstrada specifikacijas attieciba uz to aktivo vielu kvalitati un tiribu, kuras tas razo, ka ari attieciba uz 3aja
procesa izmantotajam izejvielam, aktivas vielas izejmaterialiem un aktivas vielas starpproduktiem.

2. Veic laboratoriskus testus, lai parbauditu atbilstibu 1. punkta minétajam specifikacijam.

Razotajs par katru aktivas vielas partiju izdod analizu sertifikatus, ja to pieprasa:
a) dalibvalsts kompetentas iestades;

b) aktivo vielu razotaji, kam to tiesi vai netiesi piegada, lai tie veiktu aktivas vielas turpmaku parstradi, iesainosanu,
parsainoSanu, markéSanu vai parmarkésanu;
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¢) aktivo vielu izplatitaji un tirdzniecibas starpnieki;
d) zalu razotaji, kam tiesi vai netiesi piegada aktivo vielu.

3. RaZotajs uzrauga aktivas vielas stabilitati, veicot stabilitates pétjjumus. Aktivo vielu deriguma terminu vai atkartotas
testéSanas datumu nosaka, balstoties uz stabilitates pétijumos iegitajiem datiem. Saskana ar paraugu nemsanas planu,
kas izstradats, pamatojoties uz aktivas vielas glabasanas laiku, uzglaba atbilstosi identificétus aktivas vielas paraugus.

13. pants

Validacija
Razotajs izstrada un isteno validéSanas kartibu attieciba uz tiem procesiem un procediiram, kam ir izskirosa nozime, lai
nodrosinatu aktivas vielas atbilstibu kvalitates un tiribas specifikacijam, kas noteiktas saskana ar 12. panta 1. punktu.

14. pants

Izmainu kontrole

1. Pirms jebkadu razoSanas procesa izmainu Istenosanas razotajs izverté visu to izmainu iesp&jamo ietekmi uz aktivas
vielas kvalitati, kas varétu ietekmeét aktivas vielas razZoSanu un kontroli.

2. Netiek istenotas izmainas raZzo$anas procesa, kas negativi ietekmé aktivas vielas kvalitati.
3. Akfvas vielas razotajs nekavéjoties pazigno zalu razotdjiem, kuriem tas piegada aktivo vielu, par jebkadam
izmainam raZzo$anas procesa, kas varétu ietekmét aktivas vielas kvalitati.
15. pants
NoraidiSana un atgrieSana

1. Aktivas vielas un aktivas vielas starpproduktu partijas, kas neatbilst saskapa ar 12. panta 1. punktu noteiktajam
specifikacijam, noraida, attiecigi marké un tur karantina.

2. Razotdjs, kas atkartoti apstrada vai parstrada aktivas vielas noraiditds partijas, kuras neatbilst specifikacijam, vai

atglist izejvielas un $kidinatajus atkartotai izmanto$anai raZoSanas procesa, ievéro saskand ar 7. panta 1. punktu
noteiktas procediiras un veic atbilsto$u kontroli, lai nodrosinatu, ka:

a) atkartoti apstradata vai parstradata aktiva viela atbilst kvalitates specifikacijam, kas noteiktas saskana ar 12. panta
1. punktu;

b) atgiitas izejvielas un $kidinataji ir pieméroti paredzétajai izmantosanai razosanas procesa.

3. Atgrieztas aktivas vielas atbilstigi identificé un tur karantina.

16. pants
Siidzibas un atsauksana
1. Razotajs registré un izmekle visas ar kvalitati saistitas stidzibas.
2. Razotdjs iedibina procediras aktivo vielu atsauk3anai no tirgus.

3. Ja atsauktd aktiva viela rada nopietnus draudus sabiedribas veselibai, razotdjs nekavéjoties informé kompetentas
iestades.
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17. pants
Razosana, ko veic apakSuznéméji

1. Ja razosanas darbibu vai ar to saistitu darbibu aktivas vielas raZotaja vietd veic tre$a persona (turpmak
“razotajs—apaksuznémejs”), par to ir janoslédz rakstisks ligums.

Liguma skaidri definé raZotaja—apaksuznémeéja pienakumus attieciba uz labu razoSanas praksi.

2. Aktivas vielas razotajs veic kontroli attieciba uz to, vai razotaja—apakSuznémeéja veiktas darbibas ir saskana ar labu
razoSanas praksi.

3. Par raZotdjam-apakSuzpémeéjam uzticétas razoSanas darbibas vai ar to saistitas darbibas veikSanu nedrikst slégt
turpmakus apaksligumus ar tresam personam, ja nav sapemta iepriekséja rakstiska piekrisana no aktivas vielas razotaja.

18. pants
Parsainosana
Ja razotajs parsaino aktivo vielu konteinera, kas péc tilpuma vai izgatavoanas materiala, vai ta gaismas caurlaidibas

atskiras no sakotngja konteinera, vins veic stabilitates pétjjumus attieciba uz aktivo vielu un, pamatojoties uz Siem pétiju-
miem, nosaka tas deriguma terminu vai atkartotas testéSanas datumu.

19. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2015. gada 25. maija.

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

Briselé, 2014. gada 28. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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