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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1280
(2021. gada 2. augusts)

par pasakumiem attieciba uz tadu aktivo vielu labu izplatiSanas praksi, kuras izmanto par veterinaro
zdlu izejvielam, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82[EK ('), un jo ipasi tas 95. panta 8. punktu,

ta ka:

(I)  Regulas (ES) 2019/6 93. panta 1. punkta j) apak$punkta ir noteikts pienakums raZosanas atlauju turétajiem par
izejvielam izmantot tikai tadas aktivas vielas, kuras raZzotas saskana ar aktivo vielu labu razo$anas praksi un kuras
izplatitas saskana ar aktivo vielu labu izplatiSanas praksi.

(2)  Regulas (ES) 2019/6 95. panta 1. punkta ir noteikts pienakums par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu
importétajiem, razotajiem un izplatitajiem, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, ievérot attiecigi labu raZoSanas
praksi vai labu izplatiSanas praksi.

(3)  Labas izplatiSanas prakses pasakumiem biitu janodrosina par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu
identitate, integritate, izsekojamiba un kvalitate, tas parvietojot no raZoSanas telpam veterinaro zalu raZotajiem,
izmantojot dazadus parvadasanas veidus un dazadas uzglabasanas metodes, ka ari to, ka $adas aktivas vielas paliek
legalas piegades kédé uzglabasanas un parvadasanas laika.

(4) Uz cilvekiem paredzétu zalu aktivajam vielam attiecas vairaki starptautiskie standarti un pamatnostadnes par labu
izplatiSanas praksi (%)’ (}). Savienibas limeni ir pienemtas pamatnostadnes par labu izplatiSanas praksi tikai cilvekiem
paredzétu zalu aktivajam vielam (*). Attiecigiem pasakumiem veterinaraja joma bitu janem véra pieredze, kas giita,

() OVL4,7.1.2019, 43.Ipp.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials. Skat.. PVO Farmaceitisko preparatu specifikaciju ekspertu
komiteja, piecdesmitais zinojums. Zenéva: Pasaules Veselibas Organizacija; 2016: 6. pielikums (WHO Technical Report Series, Nr. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC/S, PI 047-1
Annex,1.7.2018.

(*) Pamatnostadnes (2015. gada 19. marts) par cilvekiem paredzétu zalu aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principiem (2015/C
95/01), OV C 95, 21.3.2015., 1. Ipp.
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piemérojot pasreizgjo sistému saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (°), nemot veéra
lidzibas un iesp&jamas atskiribas starp labas izplatiSanas prakses prasibam tadam aktivajam vielam, ko izmanto par
izejvielam cilvekiem paredzétas zalés un veterinarajas zales.

(5)  levérojams aktivo vielu skaits tiek izmantots par izejvielam gan cilvékiem paredzeétas zalés, gan veterinarajas zales.
Importétaji, razotaji un izplatitaji biezi strada ar $adam aktivajam vielam. Turklat bieZi vien vienas un tas pasas
kompetentas iestades eksperti veic labas izplatiSanas prakses inspekcijas abiem zalu veidiem. Tadeél, lai izvairitos no
nevajadziga administrativa sloga nozarei un kompetentajam iestadei, praktisks risinajums ir veterinaraja joma veikt
lidzigus pasakumus ka cilvékiem paredzéto zalu joma, ja vien noteiktu apstaklu dé nav jarikojas citadi.

(6)  Lai negativi neietekmétu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, labas izplatiSanas prakses prasibam aktivajam vielam,
ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, nedrikstétu bit stingrakas par attiecigajam prasibam aktivajam vielam,
kuras izmanto par izejvielam cilvékiem paredzétas zales.

(7)  Tadu aktivo vielu, ko izmanto par izejvielam veterinarajam zalem, labas izplatiSanas prakses pasakumiem, kas
paredzéti $aja regula, biitu janodrosina saskanotiba ar veterinaro zalu un aktivo vielu, ko izmanto par izejvielam,
labas razoSanas prakses, ka noteikts Regulas (ES) 2019/6 93. panta 2. punkta, un veterinaro zalu labas izplati§anas
prakses, ka noteikts minétas regulas 99. panta 6. punkta, isteno$anas pasikumiem un tie japapildina.

(8)  TreSajam personam, kas iesaistitas tadu aktivo vielu izplati$ana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ari baitu
jaievero par veterinaro zalu izejvielam izmantoto aktivo vielu labas izplatiSanas prakses attiecigas sadalas, kuras
batu arl jaieklauj to ligumsaistibas. Ir nepiecieSama konsekventa pieeja no visam piegades kédé iesaistitajam
personam, lai veiksmigi cinitos pret viltotam aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(9)  Ir nepiecie$ama kvalitates sistéma, lai garantétu, ka tiek sasniegti labas izplatiSanas prakses mérki, un ir neparprotami
janosaka atbildibas jomas, procesi un riska parvaldibas principi attieciba uz tadu personu darbibam, kuras iesaistitas
izplatiSanas kédé. Organizacijas vadibai vajadzétu bt atbildigai par kvalitates sistému, tai 31 sistéma biitu javada un
aktivi japiedalas tas darbiba; personalam biitu jaatbalsta Sie centieni.

(10) Pareiza tadu aktivo vielu izplati§ana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, liela méra ir atkariga no atbilstosa
kompetentu darbinieku skaita, lai varétu izpildit visus uzdevumus, par kuriem ir atbildigi tadu aktivo vielu
importétaji, razotaji un izplatitaji, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Personalam bitu pilniba jaizprot
savi individualie pienakumi, un $ie pienakumi biitu jadokumente.

(11) Personam, kas izplata aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, vajadzétu bat piemérotam un
atbilstosam telpam, iekartam un aprikojumam, lai nodro$inatu tadu aktivo vielu pienacigu uzglabasanu un
izplatiSanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(12) Labai dokumentacijai vajadzétu bit batiskai kvalitates sistémas dalai. Lai novérstu mutvardu sazina radusas kladas,
biitu nepiecieSama rakstiska dokumentacija, kas lauj izsekot attiecigajam darbibam tadu aktivo vielu izplati§ana, ko
izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Biitu janosaka un jaievéro visi dokumentu veidi.

(13) Procediiras biitu jaapraksta visas izplatiSanas darbibas, kas ietekmé tadu aktivo vielu identitati, izsekojamibu un
kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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(14) Batu javeic un jauzglaba ieraksti par visam bitiskajam darbibam vai notikumiem, lai nodro$inatu tadu aktivo vielu
izcelsmes un galamérka izsekojamibu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ka ari lai identificétu visus $adu
aktivo vielu piegadatajus vai sanéméjus.

(15) Kvalitates sistémai atbilstosa dokumentacija bitu pilniba jaapraksta visas galvenas darbibas.

(16) Sudzibas, atpakalsiitiSana un atsaukSana biitu jauzskaita un ripigi jaizskata saskana ar noteiktajam procediram.
egistréta informacija buitu jadara pieejama kompetentajam iestadém. Pirms atpakalsiitito aktivo vielu, ko izmanto
Registréta inf biitu jad k tent tadem. P tpakalsiitito akt lu, k t
par veterinaro zalu izejvielam, apstiprinasanas atkartotai pardosanai biitu javeic noveértgjums.

(17) Visas arpakalpojumos nodotas darbibas, kas ietilpst tadu aktivo vielu labas izplatiSanas praksé, ko izmanto par
veterinaro zalu izejvielam, ir pareizi jadefiné un jaatruna, lai novérstu parpratumus, kas varétu ietekmét sadu vielu
integritati. Starp pasatitaju un izpilditaju ir janoslédz rakstisks ligums, kura skaidri noteikti katras puses pienakumi.

(18) Ir nepiecieSamas regularas pasparbaudes, lai novérotu tadu aktivo vielu labas izplatiSanas prakses Istenosanu un
ieverosanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(19) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Regulas (ES) 2019/6 145. panta minéta

Veterinaro zalu pastaviga komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

INODALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

1. Saja regula ir noteikti tadu aktivo vielu labas izplatisanas prakses pasikumi, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam.

2. Siregula attiecas uz aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, importétajiem un izplatitajiem, ka ari
razotajiem, kas izplata aktivas vielas, ko tie raZo un ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

3. So regulu nepieméro attieciba uz tadu aktivo vielu starpproduktiem, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “tadu aktivo vielu laba izplatiSanas prakse, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam” ir dala no kvalitates
nodro§inasanas visa piegades kédé, kas nodrosina, ka tadu aktivo vielu kvalitate, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, tiek saglabata visos piegades kédes posmos, sakot no to razotaja telpam lidz veterinaro zalu razotajiem;

b) “kvalitates sistéma” ir visu tadas sistémas aspektu apkopojums, ar kuru tiek istenota kvalitates politika un nodrosinata
kvalitates mérku izpilde;
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¢) “kvalitates riska parvaldiba” ir sistematisks process, ko pieméro gan proaktivi, gan retrospektivi, lai visa vielas aprites
cikla novertétu, kontrolétu, pazinotu un parskatitu tadu aktivo vielu kvalitates riskus, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam;

d) “iepirkums” ir aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, sanemsana, iegisana vai iegade no razotajiem,
importétajiem vai citiem izplatitajiem;

e) “turéana” ir tadu aktivo vielu uzglabasana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

f) “piegade” ir visas darbibas, kas saistitas ar tadu aktivo vielu nodro$inasanu, pardosanu vai ziedosanu izplatitajiem,
farmaceitiem, veterinaro zalu raZotajiem vai citim persondm saskana ar valsts tiesibu aktiem, kuras izmanto par
veterinaro zalu izejvielam;

g) “novirze” ir atkape no apstiprinatas dokumentacijas vai iedibinata standarta;

h) “procediira” ir veicamo darbibu, veicamo piesardzibas pasakumu un tie$i vai netie$i ar tadu aktivo vielu izplatiSanu, ko
izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izplatiSanu saistito pasakumu dokumentgts apraksts;

i) “tadu aktivo vielu izplatiSana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam” ir visas darbibas, kas ietver tadu aktivo vielu
iepirkumu, importéSanu, turéSanu, piegadi vai eksportésanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

j)  “dokumentacija” ir rakstiskas procediras, noradijumi, ligumi, registréta informacija un dati, kas sagatavoti papira vai
elektroniska forma;

k) “parakstits” ir tas personas ierakts, kura veikusi konkrétu darbibu vai parskatisanu. Sis ieraksts var bt iniciali, pilns
paraksts rokraksta, personas zimogs vai uzlabots elektroniskais paraksts, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 910/2014 3. panta 11. punkta (%);

) “deriguma termins” ir datums, kas noradits uz aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, konteinera vai
markéjumiem un kas norada laiku, kura sagaidams, ka minéta aktiva viela atbildis noteiktajam glabasanas laika
specifikacijam, ja to uzglaba noteiktos apstaklos, un péc kura $o vielu vairs nevajadzétu lietot;

m) “partija” ir noteikts izejvielas, iepakojuma materiala vai zalu daudzums, kas parstradats viena vai vairakos procesos tada
veida, ka paredzams, ka tas biis viendabigs;

n) “atkartotas parbaudes datums” ir datums, kura aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, batu japarbauda
atkartoti, lai nodrosinatu, ka ta vél arvien ir piemérota lietoSanai;

o) “parvadaSana” ir aktivo vielu , ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, parvietosana starp divam vietam,
neuzglabajot tas nepamatotu laikposmu;

p) “partijas numurs” ir raksturiga ciparu vai burtu kombinacija, kas ir unikala konkrétajai partijai;

q) “kontaminacija” ir nevélama kimisku vai mikrobiologisku piemaisijumu vai sveskermenu noklasana uz izejmateriala,
starpprodukta vai aktivas vielas vai ieklaSana tajos raZoSanas, paraugu nemsanas, iesaino$anas vai parsainosanas,
uzglabasanas vai parvadasanas laika;

r) “kalibrésana” ir darbibu kopums, kas noteiktos apstaklos nosaka attiecibu starp mérinstrumenta vai mérisanas sistémas
noraditajam veértibam vai materiala mérijuma vértibam un attiecigajam zinamajam atsauces standarta vértibam;

s) “karantina” apzimé tadu materialu stavokli, kuri ir fiziski vai ar citiem iedarbigiem lidzekliem izoleti, lidz tiek pienemts
lémums par to apstiprinaSanu vai noraidiSanu;

t)  “kvalificéSana” ir darbiba, ar kuru pierada, ka aprikojums darbojas pareizi un faktiski panak sagaidamos rezultatus;

%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014 (2014. gada 23. julijs) par elektronisko identifikaciju un uzticamibas
pakalpojumiem elektronisko darfjumu veik$anai iek3gja tirgti un ar ko atce] Direktivu 1999/93/EK (OV L 257, 28.8.2014., 73. Ipp.).
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1.

2.

“validacija” ir dokumentéta programma, kas nodro$ina augstu ticamibas pakapi, ka konkréts process, metode vai
sisttma konsekventi dos rezultatu, kas atbilst ieprieks noteiktiem pienemsanas kritérijiem;

“viltota aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu” ir jebkada aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, kurai viltoti atveidots kads no turpmak minétajiem elementiem:

i) identitate, tostarp iesainojums un marké&jums, nosaukums vai sastavs attieciba uz jebkuru no sastavdalam un $o
sastavdalu iedarbibas stiprumu;

ii) avots, tostarp razotajs, razotajvalsts un izcelsmes valsts; vai

iii) tas vésture, ari ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem izplatisanas kanaliem.

I NODALA

KVALITATES SISTEMA

3. pants
Kvalitates sistémas izstrade un uzturéSana
Personas, kas minétas 1. panta 2. punkta, izstrada un uztur kvalitates sistému.

Kvalitates sistéma pem véra minéto personu darbibas apjomu, struktiiru un sarezgitibu, ka ari $adu darbibu

paredzamas izmainas.

3.

Personas, kas minétas 1. panta 2. punkta, nodrosina, ka visam kvalitates sistémas dalam ir pienacigi atveléti

kompetenti darbinieki un nodrosinatas atbilstosas un piemeérotas telpas, aprikojums un iekartas.

1.

2.

4. pants

Kvalitates sistémas prasibas
Kvalitates sistéma nosaka pienakumus, procesus un kvalitates riska parvaldibas principus.

Ta garanté, ka tiek ievéroti $adi pienakumi:
aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, iepirkums, imports, turéSana, piegade, parvadasana vai eksports
atbilst 3aja regula noteiktajam aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplatiSanas prakses
prasibam;

ir skaidri noteikti vadibas pienakumi;

aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, piegada atbilstoSos apstaklos, pareizajiem sanéméjiem un
atbilstosa laikposma;

vienlaikus tiek veikta uzskaite;
novirzes tiek dokumentétas un izmeklétas;
tiek piemeroti atbilstosi korektivie un preventivie pasakumi (CAPA) saskana ar kvalitates riska parvaldibas principiem;

tiek izveértétas izmainas, kas var ietekmét tadu aktivo vielu uzglabasanu un izplatiSanu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam.
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Il NODALA

DARBINIEKI

5. pants

Par kvalitates sistému atbildigas personas

1.  Sisregulas 1. panta 2. punkta minétas personas izraugas fizisku personu, kas biis atbildiga par kvalitates sistému katra
objekta, kura tiek veiktas izplatiSanas darbibas.

2. Par kvalitates sistemu atbildigajam personam ir noteikta atbildiba un pienakums nodrosinat kvalitates sistémas
IstenoSanu un uzturéSanu, ka ari personiska atbildiba par savu pienakumu izpildi.

3. Par kvalitates sistému atbildigas personas var delegét savus uzdevumus, bet ne pienakumus.

6. pants

Darbinieki, kas iesaistiti tadu aktivo vielu izplatiSana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam

1. Visu to darbinieku pienakumus, kuri ir iesaistiti tadu aktivo vielu izplatiana, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, nosaka rakstiski.

2. Personals ir apmacits par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplati§anas prakses prasibam,
kas noteiktas Saja regula. Turklat darbiniekiem ir pienacigas zinasanas un pieredze, lai vini varétu nodrosinat, ka ar
aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, apietas pareizi un tas pareizi uzglaba un izplata.

7. pants

Darbinieku apmaciba

1. Darbinieki sanem ar darba pienakumiem saistitu sakotnéjo un turpmako apmacibu, pamatojoties uz procediiram un
saskana ar rakstisku apmacibas programmu.

2. Sis regulas 1. panta 2. punktd minétds personas registré visus apmacibas pasakumus un reguldri novérté un
dokumente to efektivitati.

8. pants

Higiéna

Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas nosaka atbilstosas procediiras, kas saistitas ar darbinieku higiénu, tostarp
personisko veselibu un atbilstosu apgérbu, kas piemeérots veiktajam darbibam. Darbinieki ievéro $is procediiras.
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IV NODALA

TELPAS UN APRIKOJUMS

9. pants
Telpu un aprikojuma prasibas

1. Telpas un aprikojums ir atbilstosi izvietots, planots, konstruéts un uzturéts, lai nodrosinatu:
a) atbilstosas darbibas, pieméram, sanemsanu, pienacigu uzglabasanu, atlasi, iepakoSanu un nosaitiSanu;

b) aizsardzibu pret kontaminaciju, cita starpa ar narkotikam, seviski sensibiliz€josiem materialiem, materialiem, kam
piemit augsta farmakologiska aktivitate vai toksicitate;

c) aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, atbilstosu izplatiSanu, .

2. Ir pietickami daudz vietas, pietieckams apgaismojums un ventilacija, lai nodro$inatu nepieciesamo nodaliSanu,
piemérotus uzglabasanas apstaklus un tiribu.

3. Novérosanas iericém, kas nepiecieSamas, lai garantétu aktivo vielu, ko izmanto par veteriniro zalu izejvielam,
kvalitates ipasibas, veic kalibrésanu atbilstosi sertificétiem izsekojamiem standartiem un saskana ar apstiprinatu grafiku.

4. Ja iespgjams, sanemsanas un nosatiSanas darbibas veic atseviskas vietas. Ja tas nav iespéjams, $adas darbibas veic
dazados laikos.

5. Zonas, kuras pienem aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izkrausanas laika piegadatas aktivas
vielas pasarga no valdoSajiem laikapstakliem.

6.  SapemsSanas zona ir atdalita no uzglabasanas zonas.

- = =

7. Izvélas atbilsto$u tirianas aprikojumu un tiri§anas lidzeklus, un tos izmanto ta, lai tie neklatu par kontaminacijas
avotu.

8.  Telpas pasarga pret putnu, grauzgju, kukainu un citu dzivnieku ieklasanu. levie§ un uztur grauzéju un kaitéklu
apkarosanas programmu. Uzrauga tas efektivitati.

9.  Nedrikst izmantot bojatu aprikojumu, un to aizvac vai marke ka bojatu. Aprikojumu utilizé t3, lai novérstu jebkadu ta
neatbilstosu lietosanu.

10.  Sapemto, karantina ievietoto, noraidito, atsaukto un atpakalnositito aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, arT to, kam ir bojats iepakojums, uzglabasanai paredz atdalitas zonas.

11.  Sistéma, kas attieciga gadijuma aizst3j fizisku nodaliSanu, pieméram, elektroniska nodaliSana, kas balstita uz
datorizétu sistému, nodrosina lidzvértigu drosibu un tai veic atbilstosu validaciju.

12.  Atdalitas zonas un razojumi ir atbilstosi identificéti.

10. pants

Piekluve teritorijai

Piekluve ir kontroléta, un telpas ir pienacigi nodrosinatas, lai novérstu neatlautu piekluvi.
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V NODALA

DOKUMENTACIJA, PROCEDURAS UN UZSKAITE

11. pants

Dokumentacija

1.  Dokumentacija atbilst $adam prasibam:

a) tair viegli pieejama vai ieglistama;

b) tair pietickami visaptverosa attieciba uz 1. panta 2. punkta minéto personu darbibas jomu;
c) tair sagatavota darbiniekiem saprotama valoda;

d) tair uzrakstita skaidri un neparprotami.
2. Atklajot kladas dokumentacija, tas nekavéjoties izlabo, skaidri noradot, kas un kad tas ir izlabojs.

3. Visas dokumentacija veiktas izmainas paraksta un daté. Izmainas veic ta, lai butu iesp&jams izlasit ari sakotnéjo
informaciju. Ja nepiecie$ams, registré izmainu veik3anas iemeslu.

4. Katram darbiniekam ir viegli pieejama visa nepiecieSama dokumentacija par izpilditajiem uzdevumiem.

5. Péc kompetento iestazu pieprasijuma nodrosina piekluvi visai dokumentacijai, kas saistita ar to, ka 1. panta 2. punkta
minétas personas ievéro aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplatiSanas praksi, kas noteikta 3aja
regula.

6.  Visai papira, elektroniskaja un hibridsistéma organizétai dokumentacijai norada dokumentu originalu un oficialu
kopiju saistibu un kontroles pasakumus, ka ari datu apstradi un uzskaiti.

12. pants

Procediiras

1. Procediiras apraksta visas izplatiSanas darbibas, kas ietekmé tadu aktivo vielu kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam. Sis darbibas ir sadas:

a) piegazu sanemsana un parbaude;

b) uzglabasana;

¢) telpu tiri§ana un uzturéana, tostarp kaitéklu apkarosana;

d) uzglabasanas nosacijumu registrésana;

e) krajumu drosiba objektd un tranzita eso$o sttijumu drosiba;

f) izpemsana no pardosanai paredzéto vielu krajuma;

g) rikoSanas ar atpakalnosatitam aktivajaim vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

h) atsauksanas plani.

2. Procediiras apstiprina, paraksta un daté attieciga par kvalitates sistému atbildiga persona.
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3. Izmanto derigas un apstiprinatas procediras. Dokumenti ir skaidri un atbilstosi detalizéti. Norada dokumentu
nosaukumu, biitibu un mérki. Dokumentus regulari parskata un atjaunina. Attieciba uz procediiram pieméro redakcijas
parbaudi. levies sistemu, kas novers iespéju péc dokumenta parskatiSanas netisi izmantot dokumenta iepriekséjo redakciju.
Aizstatas vai novecojusas procediras dz&§ no darbstacijam un ievieto arhiva.

13. pants
Uzskaite
1.  Uzskaite ir skaidra, to veic katras darbibas laika un ta, lai varétu izsekot visas biitiskas darbibas vai notikumus.

2. Uzskaiti glaba vismaz vienu gadu péc tas aktivas vielas partijas deriguma termina beigam, uz kuru ta attiecas. Uzskaiti
par aktivajam vielam, kuram ir noteikti atkartotas parbaudes datumi, glaba vismaz tris gadus péc tam, kad attieciga partija ir
pilniba izplatita.

3. Uzskaite nodrosina aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izcelsmes un galamerka izsekojamibu, lai
varétu identificét visus $adu aktivo vielu piegadatajus vai sapémejus. Uzskaiti veic par katru pirkSanas un pardoSanas
darfjumu. Glaba un dara pieejamus $adus ierakstus:

a

b

=

darfjuma datums;

=

aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, nosaukums vai apziméjums;

o
~

sakotngjais aktivas vielas raZotdja partijas numurs;

=

sanemtais vai piegadatais daudzums;

o
~

atkartotas parbaudes datums vai deriguma termins;

=

piegadataja un sakotnéja aktivas vielas raZotaja, ja tas nav viens un tas pats, un nosutitaja vai sanémeéja vards, uzvards vai
uznémuma nosaukums un pastaviga adrese vai registréta uznéméjdarbibas adrese;

g) pirkuma rikojumi;

h) kravaszimes, informacija par parvadasanu un izplatiSanu;

i) sanemsSanas dokumenti;

j) analizu sertifikati, ari aktivas vielas sakotnéja razotaja izsniegti analizu sertifikati;

k) citas papildu prasibas, kas noteiktas valsts tiesibu aktos.

VINODALA

DARBIBAS

14. pants
Piegadataju atbilstibas parbaude un apstiprinasana
Ja aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, iepérk no raZotdja, importétaja vai izplatitaja, kas veic
uznéméjdarbibu Savieniba, 1. panta 2. punkta minétas personas parbauda, vai attiecigais razotdjs, importétdjs vai
izplatitajs ir registréts saskana ar Regulas (ES) 2019/6 95. panta 1. punktu.
15. pants
Tadu aktivo vielu sanemsana, ko izmanto par izejvielam

1.  Piegades parbauda sanemsanas bridi, lai parliecinatos, ka:

a) konteineri nav bojati;
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b) netrikst nevienas attiecigas drosibas plombas un tam nav bojajumu pazimju;

¢) markéums ir pareizs, arl piegadataja izmantotais nosaukums atbilst sapémeéja izmantotajam nosaukumam, ja tie
atskiras;

d) ir pieejama vajadziga informacija, pieméram, analizu sertifikats;

e) aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, un sttijums atbilst pasatijumam.

2. Akfivas vielas, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam un kuru iepakojumam ir salauztas plombas, kuru
iepakojums ir bojats vai par kuram ir aizdomas, ka tas varétu biit kontaminétas, noskir fiziski vai, ja ir pieejama lidzveértiga
elektroniska sistéma, elektroniski, un negadijjuma céloni izmeklé.

3. Nekavgjoties identificé aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam un kam piemeérojami Ipasi
uzglabasanas pasakumi, pieméram, narkotiskas vielas un vielas, kam nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira vai
gaisa mitrums, un tas glaba saskana ar rakstiskiem noradijumiem un attiecigajiem valsts tiesibu aktiem.

4. Japersonam, kas minétas 1. panta 2. punkta, rodas aizdomas, ka aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu
un kuru tas iepirkusas vai importgjusas, ir viltota aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, tas So vielu nodala
vai nu fiziski, vai elektroniski, ja ir pieejama lidzvértiga elektroniska sistéma, un informé tas dalibvalsts kompetento iestadi,
kura tas ir registrétas.

5. Noraiditas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, identificé, kontrolé un noskir fiziski vai
elektroniski, ja ir pieejama lidzvertiga elektroniska sistéma, lai novérstu to neatlautu izmanto$anu razosana un turpmaku
izplatiSanu. Uzskaite par iznicinasanas darbibam ir viegli pieejama.

16. pants
Uzglabasana

1. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, uzglaba atbilsto$i nosacijumiem, ko noradijis to raZotajs,
pieméram, vajadzibas gadjjuma janodrosina temperatiiras un gaisa mitruma kontrole, un tas glaba ta, lai novérstu
kontaminaciju vai sajaukanos. Uzglabasanas apstaklus uzrauga un registré. lerakstus regulari parbauda par kvalitates
sistému atbildiga persona.

2. Ja nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli, uzglabasanas zonai pieméro kvalificéSanu un to ekspluaté noteiktajas
robeZas.

3. Uzglabasanas vietas ir tiras un bez atkritumiem, putekliem un kaitékliem un citiem dzivniekiem. Veic piemérotus
piesardzibas pasakumus, lai noverstu izlianu vai bojajumus un kontaminaciju.

4. levie$ krajumu rotacijas nodro$inasanas sistému, pieméram, no krajuma vispirms nem vielas, kam visdrizak beigsies
deriguma termin$ vai pienaks atkartotas parbaudes diena, un regulari un biezi parbauda, vai sistéma darbojas pareizi.
Elektroniskas noliktavu parvaldibas sistémas validé.

5. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, péc to deriguma termina beigam noskir no apstiprinatiem
krajumiem vai nu fiziski, vai elektroniski, ja ir pieejama elektroniska sistéma, un tas nedrikst piegadat.

17. pants

Arpakalpojumu sniedz&jiem nodotas darbibas

1. Ja par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, uzglabasanu vai parvadasanu noslédz arpakalpojumu
ligumu, 1. panta 2. punktd minétas personas nodro$ina, ka ligumdarba izpilditajs parzina un ievéro atbilstosos
uzglabasanas un parvadasanas nosacjjumus.

2. Starp ligumdarba pasatitaju un ligumdarba izpilditaju tiek noslégts rakstisks ligums, kura skaidri noteikti katras puses
pienakumi.
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3. Ligumdarba izpilditajs nedrikst par vinam saskana ar ligumu uzticéto darbu slégt apaksligumu ar tre3am personam, ja
tas nav sanémis rakstisku atlauju no ligumdarba pasatitaja.

18. pants
Piegades klientiem

1. Japiegadi veic Savienibas teritorija, 1. panta 2. punkta minétas personas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, piegada tikai tiem citiem izplatitajiem, raZotajiem, aptiekam vai personam, ko atlauj attiecigas valsts tiesibu akti.

2. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, parvada, ievérojot razotdja noraditos nosacijumus, ta, lai
netiktu negativi ietekmeta aktivo vielu kvalitate. Vienmér saglaba raZojuma, partijas un konteinera identitati. Visi sakotngjie
konteineru markéjumi ir salasami. Veic pasakumus, kas paredzeti, lai noveérstu neatlautu piekluvi parvadajamam aktivajam
vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

3. Ir ieviesta tada sistéma, ar kuras palidzibu var viegli noteikt katras aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, partijas izplatibas celu, lai to varétu atsaukt.

19. pants

Informacijas nodosana

1. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas sniedz attiecigajiem klientiem informaciju vai zino par notikumiem,
kas tam kluvusi zinami un kas, iesp&ams, var izraisit piegades partraukumus.

2. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas visu informaciju par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, kvalitati vai regulativo informaciju, kas sanemta no minéto aktivo vielu sakotnéja razotaja, nodod attiecigajam
klientam un visu informaciju, kas sanemta no klienta, — minéto aktivo vielu sakotnéjam razotajam.

3. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas sniedz attiecigajam klientam sakotnéja aktivas vielas razotaja vardu,
uzvardu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi vai registréto uznéméjdarbibas adresi, ka ari piegadato partiju
numurus. Klientam nosita sakotnéja aktivas vielas razotaja izsniegta analizu sertifikata originala kopiju.

4. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas péc pieprasijuma kompetentajam iestadém sniedz sakotngja aktivas
vielas razotaja vardu, uzvardu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi vai registréto uznéméjdarbibas adresi.
Sakotnéjais aktivas vielas razotajs var atbildét kompetentajai iestadei tiesi vai ar pilnvaroto agentu starpniecibu.

VI NODALA

SUDZIBAS, ATPAKALSUTISANA UN ATSAUKSANA

20. pants
Siidzibas

1. Mutiski vai rakstiski sanemtas siidzibas registré un izmeklé saskana ar procediru.
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Ja ir iesniegta siidziba par tadas aktivas vielas kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, 1. panta 2. punkta minétas
personas izskata So stidziba attieciga gadijuma kopa ar sakotngjo aktivas vielas razotaju, lai noteiktu, vai batu jauzsak kadi
papildu pasakumi, iesaistot vai nu citus klientus, kas varétu bait sanémusi So aktivo vielu, vai kompetento iestadi, vai tos
visus. Attieciga puse izmeklé sidzibas celoni un dokumenté $o izmeklésanu.

2. Sudzibas ierakstos ieklauj:
a) sudzibas iesniedzéja vards vai uznémuma nosaukums un patstaviga vai juridiska adrese;
b) stidzibas iesniedz&ja vards, uzvards, attieciga gadijuma tituls, ka ari kontaktinformacija;

¢) stdzibas batiba, noradot tas aktivas vielas nosaukumu un partijas numuru, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu un
uz ko attiecas $1 siidziba;

d) siidzibas sanemsanas datums;

e) sakotngjais pasikums, tostarp datumi un tas personas identitate, kas veikusi §adu pasakumu;

f) wveiktie papildu pasakumi, ja tadi ir;

g) siidzibas autoram sniegta atbilde, tostarp atbildes nosiiti$anas datums;

h) galigais [émums par attiecigas aktivas vielas partiju.

3. [lerakstus par siidzibam saglaba, lai varétu izvértét tendences, to, cik biezi tiek iesniegtas stidzibas par attiecigo vielu

un cik loti ir nepiecieSams veikt papildu un attieciga gadijjuma talitéju korektivu darbibu. Parbauzu laika kompetentajam
iestadém nodrosina piekluvi $adiem ierakstiem.

4. Jasudziba tiek parsitita sakotngjam aktivas vielas razotajam, 1. panta 2. punkta minétas personas ierakstos ieklauj no
sakotnéja aktivas vielas razotaja sanemto atbildi, ja tada ir, tostarp atbildes datumu un sniegto informaciju.

5. Nopietnas vai potenciali dzivibu apdraudosas situacijas gadjjuma 1. panta 2. punktd minétas personas informé
vietgjas, valsts vai attieciga gadijuma starptautiskas iestades, konsultgjas ar tam un ievéro to sniegtos noradjjumus.

21. pants

AtpakalsiitiSana

1. Atpakalnosititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, identificé ka tadas un atdala vai nu fiziski,
vai elektroniski, ja ir pieejama lidzvértiga elektroniska sistéma, kamér tiek gaidits $adu atpakalnosatito aktivo vielu
izmeklésanas rezultats.

2. Aktivas vielas, ko izmanto ka veterinaro zalu izejvielas un kuras vairs nav 1. panta 2. punkta minéto personu parzina,
nodod atpakal] pardosanai paredzétajos krajumos tikai tad, ja ir izpilditi visi $ie nosacijumi:

a) aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir sakotngjos konteineros, kas nav atvérti, kam ir visas sakotngjas
drosibas plombas un kas ir laba stavokl;

b) ar rakstisku informaciju, ko ir iesniedzis klients, ir pieradits, ka aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir
uzglabata un ar to rikojusies atbilsto$i nosacijumiem;

¢) atlikusais uzglabasanas laiks ir pienemams;

d) aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir parbaudijusi un novértéjusi persona, kas ir apmacita un
pilnvarota to veikt;

e) nav zudusi nekada informacija vai izsekojamibas iespgjas.
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3. Saja noveértéjuma, ko veic saskana ar 2. punktu, nem véra tas aktivas vielas veidu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, tai nepiecieSamos Ipaos uzglabasanas apstaklus, ja tadi ir, un to, cik daudz laika pagajis kops tas piegades. Ja
nepiecieSams un ja rodas Saubas par atpakalnosiititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, kvalitati,
konsultgjas ar sakotngjo aktivas vielas razotaju.

4. Veic uzskaiti par tadam atpakalnosititajam aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.
Dokumentacija par katru atpakalnositito vielu gadjjumu ietver $adas zinas:

a) ta sanémgja vards, uzvards vai uzpémuma nosaukums un pastaviga adrese vai registréta uznéméjdarbibas adrese, kas
atpakalnosiita aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu;

b) tadas aktivas vielas nosaukums vai apziméjums, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu;
¢) tadu aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, partijas numurs;

d) tadu atgriezto aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, daudzums;

e) atpaka]nositiSanas iemesls;

f) zinas par tadas atpakalnosititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, izmantojumu vai iznicina$anu
un ieraksti par veikto noveért&jumu.

5. Tikai atbilstosi apmacits un pilnvarots personals atlauj aktivas vielas ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam,
ieklaut atpaka] pardo$anai paredzéto vielu krajuma.

6.  Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ieklauj atpaka] pardo$anai paredzéto vielu krajuma ta, lai
netiktu traucéta krajumu rotacijas sistémas darbiba.

22. pants
Atsauksana

1. Nosaka procediiru, kura paredz nosacijumus, saskana ar kuriem apsver iespéju atsaukt aktivo vielu, ko izmanto par
veterinaro zalu izejvielu.

2. Atsauksanas procediira nosaka:

a) kas biis iesaistits informacijas izvértésana;
b) ka tiks sakta atsauksSana;

c) kas tiks informéts par atsauksanu;

d) ka apstradas atsaukto vielu.

3. Par kvalitates sisttmu atbildigas personas ir iesaistitas atsauk$anas procedira.

VIII NODALA

PASPARBAUDES UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

23. pants

Pasparbaudes

1. Sisregulas 1. panta 2. punkta minétas personas veic un registré pagparbaudes, lai novérotu $aja regula noteiktas labas
izplatiSanas prakses istenoSanu un ievérosanu attieciba uz aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.
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2. Regularas pasparbaudes veic saskana ar kvalitates sistéma noteiktu grafiku.
3. Pagparbaude ir objektiva un siki izstradata, un to veic atbilstosi norikoti, kompetenti uznémuma darbinieki.

4. PaSparbauzu rezultatus registré. Zinojumos ietver visus novérojumus, kas veikti parbaudes laika, un tos pazino
attiecigajam personalam un vadibai.

5. Tiek veikti nepiecieSamie CAPA, un tiek parskatita CAPA efektivitate.

24. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Brisele, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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