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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001/82/EK
(2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo Ipasi ta

95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (1),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (2),

ta ka:

(1)  Vairakkart ir veikti batiski grozijumi Padomes 1981. gada
28. septembra Direktiva 81/851/EEK par dalibvalstu tie-
sibu aktu tuvinaSanu attieciba uz veterinarajam zalém (3),
Padomes 1981. gada 28. septembra Direktiva 81/852/EEK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaganu attieciba uz analitis-
kajiem, farmakologiskajiem, toksikologiskajiem un klinis-
kajiem standartiem un protokoliem veterinaro zalu testé-
Sanas joma (*), Padomes 1990. gada 13. decembra
Direktiva 90/677[EEK, ar ko paplasina darbibas jomu
Direktivai 81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
$anu attieciba uz veterinarajam zalém un nosaka papildu
noteikumus imunologiskam veterinaram zalém (%), un
Padomes 1992. gada 22. septembra Direktiva 92/74/EEK,
ar ko paplasina darbibas jomu Direktivai 81/851/EEK par
normativajos un administrativajos aktos minéto notei-
kumu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam zalém un
nosaka papildu noteikumus homeopatiskam veterinaram
zalém (°); lai minétas direktivas padaritu skaidrakas un

racionalakas, tas jaapvieno viena teksta.

() OV C75,15.3.2000., 11. Ipp.

(?) Eiropas Parlamenta 2001. gada 3. jalija atzinums (vél nav publicéts
Oficialaja Véstnesi) un Padomes 2001. gada 27. septembra lémums.

(®) OVL317,6.11.1981., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 2000/37/EK (OV L 139, 10.6.2000., 25. Ipp.).

(*) OVL317,6.11.1981., 16. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 1999/104/EK (OV L 3, 6.1.2000., 18. lpp.).

5 OV L 373,31.12.1990., 26. Ipp.
) OVL297,13.10.1992,, 12. Ipp.

()

Izstradajot normas, kas attiecas uz veterinaro zalu razo-
$anu un izplati§anu, galvenajam mérkim jabat sabiedribas
veselibas aizsardzibai.

Sis mérkis tomér jasasniedz ar tidiem lidzekliem, kas
nekave Kopiena attistities farmacijas riipniecibai un zalu
tirdzniecibai.

Ciktal dalibvalstim jau ir kadi noteikumi, kas paredzéti nor-
mativos vai administrativos aktos, ar kuriem reglamenté
veterinaro zalu jomu, Sie noteikumi savstarpgji atkiras
bitiskos jautajumos; tapéc Kopiena tiek kavéeta zalu tirdz-
nieciba, tadéjadi tiesa veida ietekmgjot iekséja tirgus darbi-

bu.

Sadi kavekli ir attiecigi janovers; ta ka tas saistits ar attie-
cigo noteikumu tuvinasanu.

Sabiedribas veselibas un veterinaro zalu brivas aprites labad
ir nepiecieSams, lai kompetento iestazu riciba bitu visa
noderiga informacija attieciba uz atlautam veterinarajam
zalem, kas veidota ka apstiprinati zalu raksturojumu kop-
savilkumi.

Iznemot tadas zales, uz kuram attiecas Kopienas centrali-
z&ta atlauju pieskirSanas procedira, kas ieviesta ar Pado-
mes 1993. gada 22. jalija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko
nosaka procediru cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
atlausanai un uzraudzibai Kopiena un nodibina Eiropas
Zalu novertéSanas agentiiru (7), viena dalibvalsti pieskirta
tirdzniecibas atlauja bitu jaatzist otras dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei, ja vien nav nopietna pamata uzskatit, ka
attiecigo veterinaro zalu atlausana varétu apdraudét cilvéku
vai dzivnieku veselibu vai vidi; gadijuma, ja dalibvalstim

OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.).
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(10)

(11)

(12)

(15)

rodas domstarpibas par kadu zalu kvalitati, drosumu vai
iedarbigumu, biitu javeic jautajuma zinatnisks izveértéjums
Kopienas limeni, nonakot pie tada vienota lémuma jauta-
juma, par kuru bija domstarpibas, kas ir saistoss attieciga-
jam dalibvalstim; $is [émums bitu japienem ar atru proce-
daru, kas nodroSina ciesu Komisijas un dalibvalstu

sadarbibu.

Saja noliika biitu jiizveido Veterinaro zalu komiteja
saskana ar Eiropas Zalu novertésanas agentiiru, kas pare-
dzéta iepriekSminétaja Regula (EEK) Nr. 2309/93.

Si direktiva ir tikai viens posms cela uz mérki panakt vete-
rinaro zalu brivu apriti, $im nolikam tomér, nemot véra —
jo ipasi Veterinaro zalu komiteja — giito pieredzi, nepie-
cieSami jauni pasakumi, lai likvidétu atlikuos skérslus cela
uz brivu apriti.

Si direktiva neattiecas uz arstniecisko dzivnieku baribu.
Sabiedribas veselibas un ekonomisko apsverumu dé] tomer
jaaizliedz izmantot neatlautas zales arstnieciskas dzivnieku
baribas razosana.

Kaitiguma un terapeitiska iedarbiguma jédzienus var skatit
vienigi savstarp€ja attieciba, un to nozimigums ir tikai rela-
tivs, bidams atkarigs no zinatnes attistibas un no ta, kadam
lietojumam zales ir paredzétas; pieteikumam uz tirdznie-
cibas atlaujas sanemsanu jabit pievienotiem tadam zinam
un dokumentiem, kuros japierada, ka iesp&jamos riskus
atsver iedarbiguma sniegtas prieksrocibas; ja tas netiek pie-
radits, pieteikums ir janoraida.

Tirdzniecibas atlaujas batu jaliedz, ja zalém trikst terapei-
tiskas iedarbibas vai ja nav pietickamu pieradijumu attie-
ciba uz 3$adu iedarbibu; ar terapeitiska iedarbiguma
jédzienu ir jasaprot razotaja solita iedarbiba.

Sada tirdzniecibas atlauja biitu jaliedz ari tad, ja zalu izda-
lisanas laikposms nav pietickami gars, lai novérstu atli-
kumu raditos veselibas apdraudgjumus.

Pirms var pieskirt atlauju tirgot imunologiskas veterinaras
zales, razotajam jauzrada, ka vin$ spgj nodrosinat katras
partijas atbilstibu paraugam.

Kompetentam iestadém ari jabit pilnvarotam aizliegt lie-
tot kadas imunologiskas veterinaras zales, ja apstradata

(16)

(19)

(21)

dzivnieka imiinreakcija neatbilst valsts vai Kopienas dziv-
nieku slimibu diagnosticéSanas, apkarosanas vai kontroles
programmai.

Ir vélams pirmam kartam sniegt homeopatisko zalu lieto-
tajiem loti skaidru noradi par to homeopatisko raksturu un
pietickamas to kvalitates un dro§uma garantijas.

Ir jasaskano noteikumi, kas attiecas uz homeopatisko vete-
rinaro zalu razo$anu, kontroli un parbaudi, lai Kopiena
bitu apgroziba drosas un kvalitativas zales.

Nemot véra raksturigas ipasibas, kas piemit Siem homeo-
patiskajam veterinarajam zalém, tadas ka Joti zema darbigo
vielu koncentracija tajos un tas apstaklis, ka ir sarezgiti pie-
mérot pienemtas statistikas metodes attieciba uz to klinis-
kajiem izméginajumiem, ir vélams noteikt Ipasu, vienkar-
Sotu registracijas procediru tam  tradicionalajam
homeopatiskajam veterinarajam zalem, kurus laiZ tirgli bez
terapeitiskam indikacijam tada farmaceitiskaja forma un
doz&juma, kas nerada risku dzivniekam.

Attieciba uz tadiem homeopatiskajiem veterinarajiem pro-
duktiem, kurus laiz tirgh ar terapeitiskam indikacijam vai
tada forma, kas var radit risku, kur§ jaatsver vélamajai tera-
peitiskajai iedarbibai, japieméro parastie noteikumi, kas
reglamente atlaujas pieskir§anu veterinaro zalu laiSanai tir-
gii; dalibvalstim biitu jasp€j piemérot ipasus noteikumus
tadu parbauzu un izmégindjumu rezultatu izvertésanai,
kuru noliiks ir konstatét $o zalu drosumu un iedarbigumu
attieciba uz majdzivniekiem un eksotiskajiem dzivniekiem,
ar noteikumu, ka tas informé par to Komisiju.

Lai varétu labak aizsargat sabiedribas un dzivnieku veseli-
bu, ka ari nolika novérst darbibu nevajadzigu dublésanos,
parbaudot pieteikumus uz tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanu, dalibvalstim biitu regulari jasagatavo novertéjuma
zinojumi attieciba uz katram veterinaram zalém, kuru tas
apstiprinajusas, un péc pieprasijuma savstarpéji jaapmai-
nas ar $iem zinojumiem; dalibvalstij turklat batu jabat
iesp@jai apturét pieteikuma izskatisanu attieciba uz atlauju
laist tirgti veterinaras zales, par kuram tiesi tobrid lemj cita
dalibvalsti, lai varétu atzit §is citas dalibvalsts pienemto
lémumu.

Lai atvieglotu veterinaro zalu apriti un novérstu gadijumus,
kad kada dalibvalsti veiktu kontroli atkarto cita dalibvalsti,
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(22)

(24)

(25)

(26)

veterinarajam zalém bitu janosaka obligatas prasibas razo-
$anai un importam no tre§am valstim, ka ari attiecigu
atlauju izsniegSanai.

Biitu janodrosina Kopiena razotu veterinaro zalu kvalitate,
pieprasot atbilstibu zalu labas razosanas prakses princi-
piem neatkarigi no zalu galamérka.

Biitu javeic ari pasakumi, lai nodrosinatu, ka veterinaro
zalu izplatitaji ir dalibvalstis apstiprinati un tie uztur atbil-
stigu registru.

Standarti un protokoli parbauzu un izméginajumu veiksa-
nai attieciba uz veterinarajam zalém ir efektivs lidzeklis $o
zalu kontrolé un tadéjadi sabiedribas veselibas aizsardziba,
un tie var atvieglot $o produktu apriti, nosakot vienotus
noteikumus, kas piemérojami parbaudém un dokumentu
materialu apkopoSanai, laujot kompetentam iestadeém
savos lémumos balstities uz vienotam parbaudém un
atsaukties uz vienotiem kritérijiem, tadgjadi laujot noveérst
atskiribas noveértéjuma.

Ir feteicams veicinat to gadijumu konkrétaku precizesanu,
kuros nav vajadzibas sniegt farmakologisko un
toksikologisko parbauzu vai klinisko izmégindjumu rezul-
tatus, lai iegiitu atlauju attieciba uz veterinarajam zalém,
kas ir gluzi lidzigas jauninajuma zalém, nodrosinot, ka jau-
nindjuma formas nenonak neizdeviga stavokli; sabiedris-
kas kartibas apsvérumi tomér pieprasa, lai bez arkartgjas
nepiecieSamibas netiktu veikti atkartoti izméginajumi ar
dzivniekiem.

Péc ieksgja tirgus izveidosanas no ipasam parbaudém, kam
jagaranté to veterinaro zalu kvalitate, kuras ieved no tre-
$am valstim, var atteikties vienigi tad, ja Komisija ir veikusi
attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu to, ka eksportétaja
valsti veic vajadzigas parbaudes.

Lai nodrosinatu lietosana esoso veterinaro zalu pastavigu
dro$umu, jartipéjas par to, lai Kopienas farmakologisko
uzraudzibas sistémas pastavigi pielagotu, nemot véra zinat-
nes un tehnikas attistibu.

Sabiedribas veselibas aizsardzibas nolika batu javac un
jaizverté attiecigi dati par cilvéekam kaitigam blakném, kas
saistitas ar veterinaro zalu izmantoSanu.

Farmakologiskas uzraudzibas sistémam batu janem véra
pieejamie dati par iedarbiguma trikumu.

(30)

(32)

(33)

(37)

S =
N

Informacijas vaksana par kaitigam blakném sakara ar nepa-
reizu lietoSanu, ticamibas pétijumiem par zalu izdalianas
laiku no organisma un iespéamam ekologiskam proble-
mam turklat var veicinat veterinaro zalu pareizas lietoSa-
nas regularas uzraudzibas uzlabosanu.

Janem veéra parmainas, ko farmakologiskas uzraudzibas
joma rada definiciju, terminologijas un tehnologijas attis-
tibas starptautiska saskanosana.

To elektronisko sazinas lidzeklu pieaugosais izmantojums,
kas paredzéti, lai informétu par Kopiena pardosana laistu
veterinaro zalu kaitigajam blakném, ir paredzéts, lai batu
iespgjams kaitigo blaknu vienots informacijas centrs, vien-
laikus nodrosinot informacijas pieejamibu visu dalibvalstu
kompetentajam iestadém.

Kopienas interesés ir nodrosinat, lai saskanétu veterinaro
zalu farmakologiskas uzraudzibas sistémas centralizéti
atlautam zalém un tadam zalém, kas atlautas saskana ar
citam procediiram.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu papildus jaatbild par
to veterinaro zalu pastavigu farmakologisko uzraudzibu,
kurus vini laiz tirga.

Sis direktivas izpildei vajadzigie pasikumi japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lemumu
1999/468/EK, ar ko nosaka procediiras Komisijai pieskirto
izpildes pilnvaru Isteno$anai (7).

Sabiedribas veselibas aizsardzibas interesés janosaka, ka
produktus patérinam cilvéku partika nedrikst nemt no
dzivniekiem, kas izmantoti veterinaro zalu kliniskajos
izméginajumos, ja vien netiek noteikts maksimali pielauja-
mais atlikumu limenis attiecigo veterinaro zalu atlikumiem
atbilstigi noteikumiem, kas paredzéti Padomes 1990. gada
26.junija Regula (EEK) Nr. 2377/90, ar kuru nosaka Kopie-
nas procediiru veterinaro zalu maksimali pielaujamo atli-
kumu limena noteik$anu dzivnieku izcelsmes partikas pro-
duktos (2).

Komisijai batu jabat pilnvarotai veikt vajadzigas parmai-
nas, lai pielagotu I pielikumu zinatnes un tehnikas attisti-
bai.

OV L 184,17.7.1999., 23. Ipp.
OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1274/2001 (OV L 175, 28.6.2001.,

4. lpp.).
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(38) Sai direktivai nevajadzétu ietekmét tas dalibvalstu saistibas,
kas skar II pielikuma B dala noraditos direktivu
parpemsanas terminus,

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

I SADALA

DEFINICIJAS

1. pants

Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes.

1. Patentétas zales:

jebkuras ieprieks sagatavotas zales, ko laiz tirgh ar ipasu nosau-
kumu pasa fasgjuma.

2. Veterinaras zales:

jebkura viela vai vielu salikums, kas domats dzivnieku slimibu
arstéSanai vai novérsanai.

Ari jebkuru vielu vai vielu salikumu, ko var izmantot dzivniekiem,

lai noteiktu diagnozi vai lai atjaunotu, korigétu vai modificétu
dzivnieku fiziologiskas funkcijas, uzskata par veterinaram zalém.

3. Gatavas veterinards zales:

jebkuras iepriek§ pagatavotas veterinaras zales, kas neatbilst
patentétu zalu definicijai un kuru tirgo tada farmaceitiskaja forma,
ko var izmantot bez talakas ta apstrades.

4. Viela:
jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var bat:
— nemta no cilvekiem, pieméram,

cilvéku asins un cilvéku asins pagatavojumi;
— no dzivnieku valsts, pieméram,

mikroorganismi, veseli dzivnieki, organu dalas, dzivnieku
sekréti, toksini, ekstrakti, asins pagatavojumi;

— no augu valsts, pieméram,

mikroorganismi, augi, augu dalas, augu izdaljjumi, ekstrakti;

— kimiska viela, pieméram,

elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un kimiskos par-
veidojumos vai sintézé iegiitas kimikalijas.

5. Premikss arstnieciskajai dzivnicku baribai:

jebkuras zales, kas pagatavotas ieprieks, lai péc tam izgatavotu
arstniecisko dzivnieku baribu.

6. Arstnieciska dzivnieku bariba:

jebkurs viena vai vairaku veterinaro zalu un viena vai vairaku bari-
bas veidu maisijums, kur$ ir sagatavots tirgo$anai un kuru pare-
dzéts izbarot dzivniekiem bez talakas apstrades sakara ar ta arst-
nieciskajam vai profilaktiskajam ipasibam, vai citam ipasibam ka
zalém, uz ko attiecas 2. punkts.

7. Imunologiskas veterinaras zales:

veterindras zales, ko lieto dzivniekiem nolika iegit aktivu vai
pasivu imunitati vai diagnosticét imunologisko stavokli.

8. Homeopatiskas veterinaras zales:

jebkuras veterinaras zales, kas pagatavotas no produktiem, vielam
un savienojumiem, kurus sauc par homeopatiskajam izejvielam,
atbilstigi homeopatiskajai razosanas metodei, kas aprakstita Eiro-
pas Farmakopeja, vai, ja tadas nav, tajas farmakopejas, ko tobrid
oficiali lieto dalibvalstis.

Homeopatisku veterinaro zalu sastava var bt ari virkne darbigo
vielu.

9. Zalu izdalianas laikposms:

nepiecieSamais laikposms no pédgjas reizes, kad veterinaras zales
tikusas piemérotas dzivniekiem parastos lietosanas apstaklos, lidz
produktu ieguvei no $adiem dzivniekiem, lai nodrosinatu to, ka
$adu produktu sastava nav atlikumu tados daudzumos, kas par-
sniedz maksimali pielaujamo limeni, kur§ noteikts, piemerojot
Regulu (EEK) Nr. 2377/90.

10. Blakne:

kaitiga un nevélama reakcija, kas rodas, dodot dzivniekiem paras-
tas zalu devas slimibas profilaksei, diagnosticésanai vai arstésanai,
vai fiziologisko funkciju parveidosanai.

11. Cilvekam kaitiga blakne:

kaitiga un nevelama reakcija, kas cilvékam rodas péc tam, kad
vin$ paklauts veterinaro zalu iedarbibai.
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12. Ipasi kaitiga blakne: Il SADALA
kaitiga blakne, kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa smagu DARBIBAS JOMA
invaliditati vai darba nespu, izpauzas ki iedzimta
anomalijafiedzimts defekts vai izraisa arstétajiem dzivniekiem
pastavigas vai ilgstosas slimibas pazimes.
2. pants

13. Neparedzéta blakne:

kaitiga blakne, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst
zalu aprakstam.

14. Periodiski zinojumi par jaunakajiem datiem attieciba uz droSumu:

periodiski zinojumi, kuros sniegtas 75. panta minétas atskaites.

15. Pécregistracijas uzraudzibas petijumi:

farmakoepidemiologisks pétijums vai klinisks izméginajums, ko
veic saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem un ar mérki
noteikt un izpétit drosibas risku attieciba uz atlautam veterinara-
jam zalem.

16. Nepareiza lietosana:

veterinaru zalu tada lieto$ana, kas neatbilst zalu raksturojumam,
ietverot $o zalu Jaunpratigu izmanto$anu un rupjus parkapumus
lietosanas noteikumos.

17. Veterinaro zalu vairumtirdznieciba:

darbibas, kas ietver veterinaro zalu pirkSanu, pardosanu, ievesa-
nu, eksportu vai jebkadu citu darfjumu ar tiem, neatkarigi no ta,
vai to dara ar pelnu vai bez tas, iznemot:

— piegadi, ko veic pats veterinaro zalu razotajs,

— veterinaro zalu mazumtirdzniecibas piegades, ko veic perso-
nas, kuram ir tiesibas veikt $adas piegades saskana ar
66. pantu.

18. Agentiira:

Eiropas Zalu novértésanas agentiira, kas izveidota ar Regulu (EEK)
Nr. 2309/93.

19. Cilveku vai dzivnieku veselibas vai vides apdraudejums:

jebkurs risks, kurs attiecinams uz veterinaro zalu kvalitati, dro-
$umu un iedarbigumu.

Sis direktiva attiecas uz tadam veterinarajam zaleém, ko paredzéts
laist tirgh cita starpa veterinaro zalu, gatavo veterinaro zalu vai
arstnieciskas dzivnieku baribas premiksu veida.

3. pants

S1 direktiva neattiecas uz:

1) arstniecisko dzivnieku baribu, kas definéta Padomes
1990. gada 26. marta Direktiva 90/167/EEK, ar ko izklasta
nosacijumus, kuri Kopiena regulé arstnieciskas dzivnieku bari-
bas pagatavoSanu, laiSanu tirgt un lietosanu (1);

arstniecisko dzivnieku baribu tomér drikst pagatavot vienigi
no atbilstigi 3ai direktivai atlautajiem premiksiem;

2) inaktivétam imunologiskajam veterinarajam zalem, kas paga-
tavoti no patogéniem un antigéniem, kuri iegfiti no kadas
saimniecibas dzivnieka vai dzivniekiem, un ko izmanto, lai
turpat apstradatu $is saimniecibas dzivnieku vai dzivniekus;

3) jebkadas zales, ko pagatavo aptieka péc atseviskam dzivnie-
kam izrakstitas receptes (pazistamas ka formula magistralis);

4) jebkadas zales, ko pagatavo aptieka péc farmakopejas recep-

mas ka formula officinalis);
5) veterinarajam zalem, kuru pamata ir radioaktivie izotopi;

6) jebkuram piedevam, uz ko attiecas Padomes 1970. gada
23. novembra Direktiva 70/524EEK par baribas piedevam (2),
ja tas ir pievienotas dzivnieku baribai un dzivnieku papildu
baribai saskana ar minéto direktivu. Istenojot 10. panta
1. punkta c) apak$punktu un 2. punktu, dalibvalstis tomér var
nemt vera tas zales, kas minétas pirmas dalas 3. un 4. punkta.

4. pants

1. Dalibvalstis var noteikt, ka 31 direktiva neattiecas uz neinakti-
vétam imunologiskajam veterinarajam zalém, kas pagatavotas no
patogéniem un antigéniem, kuri iegiiti no kadas saimniecibas
dzivnieka vai dzivniekiem, un ko izmanto, lai turpat apstradatu So
dzivnieku vai dzivniekus no $is saimniecibas.

() OVL92,7.4.1990., 42. Ipp.
(3 OVL270,14.12.1970., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 45/1999 (OV L 6, 12.1.1999., 3. Ipp.).
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2. Dalibvalstis sava teritorija attieciba uz veterinarajam zalém, kas
paredzétas vienigi dekorativajam zivim, kratinos turétiem put-
niem, pasta baloziem, terarija dzivniekiem un nelieliem grauze-
jiem, var atlaut izdarit atkapi no 5., 7. un 8. punkta noteikumiem,
ar nosacijumu, ka $adas zalés nav tadu vielu, kuru lietosanai vaja-
dziga veterinara kontrole, un ka ir veikti visi iesp&jamie pasaku-
mi, lai novérstu $o zalu lieto§anu attieciba uz citiem dzivniekiem.

III SADALA

TIRDZNIECIBA

1. NODALA

Tirdzniecibas atlauja

5. pants

Dalibvalsts nedrikst laist tirgli nevienas veterinaras zales, ja
attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades nav tam izsniegusas
tirdzniecibas atlauju atbilstigi Sai direktivai, vai arT nav izsniegta
tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93.

6. pants

Lai atlautu tirgot veterinaras zales, ko paredzéts lietot tadiem
dzivniekiem, no kuriem iegtst partikas produktus, ta sastava
ietilpstosajam darbigajam vielam jabat uzraditam Regulas (EEK)
Nr. 2377/90 I, II vai III pielikuma.

7. pants

Ja tadu nepieciesamibu rada situdcija veselibas aizsardziba,
dalibvalsts var atlaut tirgot vai lietot dzivniekiem veterinaros
produktus, ko apstiprinajusi kada cita dalibvalsts saskana ar 3o
direktivu.

8. pants

Izceloties nopietnas slimibas epidémijai, ja nav piemérotu zalu,
dalibvalstis var pagaidam atlaut lietot tadas imunologiskas
veterinaras zales, kam nav atlaujas to laiSanai tirgd, péc tam kad
Komisijai ir dariti zinami siki izklastiti lietoSanas nosacijumi.

9. pants

Dzivniekiem nedrikst lietot nekadas veterinaras zales, ja nav
izsniegta tirdzniecibas atlauja, iznemot 12. panta 3. punkta
j) apakspunkta minétas veterinaro zalu parbaudes, ko atlavusas
valsts kompetentas iestades, péc izzinoSanas vai apstiprinasanas
saskana ar spéka esosajiem valsts tiesibu aktiem.

10. pants

1. Gadijuma, ja nav atlautu zalu kadam dzivnieka stavoklim,
dalibvalstis, jo ipasi noliika novérst neattaisnojamas dzivnieku cie-
Sanas, var iznémuma karta atlaut, lai dzivniekam vai nelielai saim-
niecibas dzivnieku grupai veterinararsts lieto, vai lai ar vina(-as)
tieSo personisko atbildibu tiktu lietots:

a) veterinaras zales, kuras attiecigaja dalibvalsti saskana ar o
direktivu vai saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93 ir atlauts
lietot citam dzivnieku sugam vai citai slimibai taja pasa suga;
vai

b) ja nav tadu zalu, kas minétas a) punkta, tad zales, ko attieci-
gaja dalibvalsti atlauts lietot cilvékiem saskana ar Eiropas Par-
lamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu
2001/83[EK par Kopienas kodeksu attieciba uz cilvékiem
domatam zalém (') vai saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93;
vai

¢) janav tadu zalu, kas minétas b) punkta, tad atbilstigi attiecigas
dalibvalsts tiesibu aktiem — tadas veterinaras zales, ko kon-
krétam gadijumam péc veterinara receptes pagatavo persona,
kurai ir tiesibas to darit atbilstigi valsts tiesibu aktiem.

Saja punkta ar frazi “dzivnieks vai neliela saimniecibas dzivnieku
grupa” saprot ari majdzivniekus, ka ari to elastigi interpreté attie-
ciba uz tadu nelielo vai eksotisko dzivnieku sugam, no kuriem
netiek iegiita partika.

2. Noteikumus, kas izklastiti 1. punkta, pieméro ar nosacijumu,
ka zal@s, tas lietojot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist parti-
kas produktus, ir tikai tas vielas, kas atrodamas attiecigaja dalib-
valsti atlautas veterinaras zalés attieciba uz $adiem dzivniekiem,
un ka tadu dzivnieku gadijuma, no kuriem iegtist partikas produk-
tus, atbildigais veterinars nosaka attiecigu zalu izdaliSanas laik-
posmu.

Ja lietojamam zalém nav noradits zalu izdaliSanas laikposms attie-
ciba uz konkréto dzivnieku sugu, tad noteiktais zalu izdalisanas
laikposms nav mazaks par sadu:

7 dienas olas,
7 dienas piens,
28 dienas majputnu un ziditaju gala, taja

skaita tauki un subprodukti,

500 dienu zivs gala.

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.
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Attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kuros darbigo
vielu koncentracijas limenis ir vienads ar vienu dalu uz miljonu
vai mazaks par to, tad pirmaja un otraja dala minéto zalu izdali-
Sanas laikposmu samazina lidz nullei.

11. pants

Ja veterinararsts pieméro 10. panta noteikumus, vins attiecigi
registré dzivnieku apskates datumu, zipas par Ipasnieku,
apstradato dzivnieku skaitu, diagnozi, izrakstitas zales, lietotas
devas, arstésanas ilgumu un ieteiktos zalu izdalianas laikposmus,
un vismaz tris gadu ilga laika uztur Sos registrus pieejamus
kompetentu iestizu parbaudei. So prasibu dalibvalstis var
attiecinat ari uz tadiem dzivniekiem, no kuriem neiegiist partikas
produktus.

12. pants

1. Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju attieciba uz tadam veterina-
rajam zalém, ko neaptver Regulas (EEK) Nr. 2309/93 noteikta
procediira, attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniedz
pieteikumu.

2. Tirdzniecibas atlauju var pieskirt vienigi Kopiena registrétam
pieteikuma iesniedzé&jam.

3. Pieteikumam pievieno $adas zinas un dokumentus atbilstigi
I pielikumam:

a) tas personas vardu vai firmas nosaukumu un pastavigo adresi
vai registréto uznéméjdarbibas vietu, kas atbild par zalu lai-
$anu tirgh, un, ja ta atkiras, §is zinas ari par attiecigo razo-
taju vai raZotajiem un par razoSanas objektiem;

b) veterinaro zalu nosaukumu (fabrikas marku vai nepatentéto
nosaukumu kopa ar precu zimi vai razotaja vardu vai bez
tiem, vai zinatnisko nosaukumu vai formulu kopa ar precu
zImi vai razotaja vardu vai bez tiem);

¢) kvalitativas un kvantitativas zinas par visiem veterinaro zalu
komponentiem parasta terminologija bez empiriskam kimis-
kam formulam, minot Pasaules veselibas organizacijas
ieteikto starptautisko nepatentéto nosaukumu, ja tads pastav;

d) zalu razoSanas aprakstu;
e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blaknes;

f) devas dazadajam dzivnieku sugam, kam attiecigas zales ir
paredzéts, ta farmaceitisko formu, lietoSanas papémienu un
veidu un paredzéto glabasanas laiku;

g) attieciga gadijuma — skaidrojumus par piesardzibas un dro-
§ibas pasakumiem, kas javeic, zales uzglabajot, to lietojot
dzivniekiem un likvidjot atkritumus, kopa ar noradém par
jebkadu iespgjamo risku, ko zales varétu nodarit videi un
sabiedribas, dzivnieku vai augu veselibai;

h) noradi par zalu izdaliSanas laikposmu; vajadzibas gadijuma
pieteikuma iesniedz&js var ierosinat un pamatot tadu pielai-
des limeni atlikumiem partikas produktos, kuru var pienemt,
neapdraudot patérétajus, kopa ar analizu rutinas metodém,
ko kompetentas iestades varétu izmantot atlikumu noteiksa-
nai;

i) raZotdja izmantoto kontroles metozu aprakstu (komponentu
un galaprodukta kvalitativa un kvantitativa analize, pasie tes-
ti, pieméram, sterilitates testi, pirogénu vielu, smago metalu
testi, noturiguma testi, biologiskais un toksiskuma tests, starp-
produktiem veikti testi);

j)  rezultatus, kas iegati:

— fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos
testos,

— toksikologiskajos un farmakologiskajos testos,
— kliniskajos izméginajumos;

k) zalu Tsu raksturojumu saskana ar 14. pantu, vienu vai vaira-
kus veterinaro zalu paraugus vai reklamas maketus kopa ar
pavadlapinu;

) dokumentu, kas apliecina, ka raZotajam sava valsti ir atlauts
razot veterinaras zales;

m) tadu tirdzniecibas atlauju kopijas, kas $im veterinirajam
zalem iegiitas cita dalibvalsti vai tresa valsti, kopa ar to dalib-
valstu sarakstu, kuras izskatiSanas stadija atrodas saskana ar
$o direktivu iesniegts pieteikums atlaujas sapemsanai; tadu
zalu sa raksturojuma kopijas, ko pieteikuma iesniedzgjs ir
piedavajis saskana ar 14. pantu vai ko dalibvalsts kompetenta
iestade ir apstiprinajusi saskana ar 25. pantu, un piedavato
pavadlapinu kopijas, zinas par jebkadu noraidosu lémumu
attieciba uz atlaujas izsniegSanu — Kopiena vai kada tresa val-
sti — un $§ada lémuma motivaciju;

§is zinas regulari atjauno;

n) tadu zalu gadijuma, kuros ir jaunas darbigas vielas, kas nav
minétas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I, II vai IIl pielikuma —
to dokumentu kopiju, kas iesniegti saskana ar regulas V pie-
likumu.
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13. pants

1. Atkapjoties no 12. panta 3. punkta j) apakspunkta un neska-
rot tiesibu aktus attieciba uz riipniecibas un komerciala ipasuma
aizsardzibu:

a)

b)

pieteikuma iesniedz&jam nepieprasa sniegt toksikologisko un
farmakologisko testu un kliniskas izpétes rezultatus, ja vins
var uzradit:

i) vainuto, ka pieteikuma ietvertas veterinaras zales ir baitiba
lidzigas attiecigaja dalibvalsti atlautam zalém, un ka tirdz-
niecibas atlaujas  turétajs ir pickritis tam, ka
toksikologiskos, farmakologiskos un/vai kliniskos datus,
kas ietilpst originalo veterinaro zalu dokumentacija,
izmanto attieciga pieteikuma izskatisana;

i) vai ari to, ka veterinaro zalu komponenti vai komponentu
lietosana ir labi nostabilizéjusies mediciniskaja prakse, ar
atzitu efektivitati un pienemamu dro§uma limeni, ar deta-
lizétam atsaucém uz zinatnisko literatfiru;

iii) vai ari to, ka veterinaras zales ir bitiba lidzigas zalém, kas
saskana ar Kopienas noteikumiem ir atlauts Kopiena ne
mazak ka se$us gadus, un ka tas tiek tirgots taja dalibval-
sti, attieciba uz kuru tiek iesniegts pieteikums; $o laik-
posmu pagarina lidz 10 gadiem tadam augstas
tehnologijas pakapes zalém, kas atlauti saskana ar proce-
diru, kura noteikta padomes Direktivas 87/22/EEK (1)
2. panta 5. punkta. Turklat dalibvalsts var ari pagarinat $o
laikposmu lidz 10 gadiem ar vienotu lémumu, kurs attie-
cas uz visam tas teritorija tirgotam zalém, ja to uzskata par
nepiecieSamu sabiedribas veselibas aizsardzibas labad.
Dalibvalstim ir tiesibas nepiemeérot $o se$u gadu laik-
posmu péc tam, kad ir beigusies ta patenta darbiba, kurs
aizsarga originalas zales;

tadam jaunam veterinarajam zalém, kuras ir pazistami kom-
ponenti, kas tomér lidz $im nav lietoti savienojumos terapei-
tiskiem mérkiem, jasniedz toksikologisko un farmakologisko
testu un kliniskas izpétes rezultati attieciba uz $o savienojumu,
bet nav nepiecieSams sniegt attiecigo dokumentaciju par katru
atsevisko komponentu.

2. Lidzigi piemero I pielikumu, ja saskana ar 1. punkta a) apaks-
punkta ii) dalu ir sniegtas atsauces uz publicétajiem datiem.

14. pants

Zalu isa raksturojuma ieklauj $adu informaciju:

1)

()

veterinaro zalu nosaukums;

OV L 15, 17.1.1987., 38. lpp. Direktiva aizstata ar Direktivu

93/41/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 40. Ipp.).

2)

darbigo vielu un paligvielas komponentu kvalitativais un
kvantitativais sastavs, kas jazina, lai pareizi lietotu zales;
izmantojami Pasaules veselibas organizacijas ieteiktie starptau-
tiskie nepatentétie nosaukumi, ja tadi ir, vai — ja tadu nav —
parastais nepatentétais nosaukums vai kimiskais nosaukums;

farmaceitiska forma;

farmakologiskas ipasibas un — ciktal §is zinas noder terapei-
tiskiem meérkiem — farmakokinétikas dati;

kliniskie dati;

5.1. meérka suga;

5.2. lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu;

5.3. kontrindikacijas;

5.4. nevélamas iedarbibas (bieZums un smaguma pakape);
5.5. 1pasi piesardzibas pasakumi zalu lietoSanai;

5.6. lietoSana grasnibas un laktacijas laikposma;

5.7. mijiedarbiba ar citam zalém un cita veida mijiedarbiba;
5.8. posologija un lietosanas veids;

5.9. pardozésana (simptomi, pirma palidziba, pretindes) (va-
jadzibas gadijuma);

5.10. ipasi bridinajumi attieciba uz katru mérka sugu;
5.11.

zalu izdaliSanas laikposmi;

5.12. ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura
lieto zales dzivniekiem;

farmaceitiskie dati:
6.1. galvenas nesaderibas;

6.2. glabasanas laiks, attieciga gadijuma, péc zalu atjaunosa-
nas vai péc pirmas iesainojuma atvérSanas;

6.3. TIpasi piesardzibas pasakumi zalu uzglabasanai;
6.4. iesainojuma veids un saturs;

6.5. T1pasi piesardzibas pasakumi neizmantoto zalu vai no
tam radusos atkritumu likvidésanai, ja tadi ir;

Atlaujas turétaja vards vai nosaukums un adrese vai registréta
uznémejdarbibas vieta.
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15. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka 12. panta 3. punkta h), i) un j) apak$punktd un 13. panta
1. punkta uzskaititos dokumentus un zinas pirms iesniegSanas
kompetentajam iestadeém sagatavo eksperti, kam ir vajadziga spe-
ciala vai profesionala kvalifikacija.

Sie eksperti paraksta $os dokumentus un zinas.

2. Ekspertu pienakumi atbilstigi vinu kvalifikacijai ir $adi:

a) veikt uzdevumus, kas ietilpst attiecigajas nozarés (analize,
farmakologija un lidzigas eksperimentalas zinatnes, kliniskie
izméginajumi), un objektivi aprakstit iegiitos rezultatus gan no
kvalitativa, gan kvantitativa aspekta;

b) sniegt savus secindjumus saskapa ar I pielikumu un jo Ipasi
noradit:

i) analitikiem — vai zales saskan ar uzradito sastavu, snie-
dzot arl pamatojumu razotaja izmantojamiem kontroles
panémieniem;

ii) farmakologiem un attiecigi kvalificétiem specialistiem:

— zalu toksiskumu un noverotas farmakologiskas ipasi-
bas,

— to, vai péc veterinaro zalu lietoSanas parastajos lieto-
Sanas apstaklos un péc zalu izdaliSanas laikposma to
partikas produktu sastava, ko iegiist no apstradatajiem
dzivniekiem, ir atlikumi, kas varétu apdraudét patéré-
taju veselibu;

klinicistiem — vai dzivniekiem, kas apstradati ar $im
zalém, vini ir konstatgjusi tadu iedarbibu, kas atbilst zinam,
ko sniedzis razotajs saskapa ar 12. pantu un 13. panta
1. punktu, vai zales ir labi panesams, kadas devas tie iesaka
un kadas ir kontrindikacijas un blaknes, ja tadas pastav;

iii

=

¢) sniegt pamatojumu atsauksmju lietosanai uz 13. panta
1. punkta a) apakSpunkta ii) dala minétajam publicétajam
zinam.

3. Siki ekspertu zinojumi ir dala no dokumentacijas, ko pietei-
kuma iesniedzéjs nodod kompetentajam iestadém. Katram zino-
jumam pievieno Isu eksperta biografiju.

2. NODALA

Ipasi noteikumi attieciba uz homeopatiskam veterinarajam
zilém

16. pants

1. Dalibvalstis nodrosina, lai homeopatiskas veterinaras zales, ko
razo un tirgo Kopiena, batu registrétas un atlautas saskana ar
17. panta 1. un 2. punktu, 18. un 19. pantu. Katra dalibvalsts
attiecigi nem vera registraciju un atlaujas, ko pieskirusi cita dalib-
valsts.

2. Dalibvalsts var atturéties noteikt ipaso, vienkarSoto
registracijas procediiru homeopatiskam veterinarajam zalem, kas
minétas 17. panta 1. un 2. punkta. Dalibvalsts, kas pieméro $o
noteikumu, attiecigi informé Komisiju. Attieciga dalibvalsts, véla-
kais, lidz 1995. gada 31. decembrim lauj lietot tas teritorija
homeopatiskas veterinaras zales, ko registréjusas citas dalibvalstis
saskana ar 17. panta 1. un 2. punktu un 18. pantu.

17. pants

1. Vienigi tadas homeopatiskas veterinaras zales, kas atbilst
visiem turpmak nosauktajiem nosacijumiem, var atlaut, izmanto-
jot ipasu, vienkarsotu registréSanas procediiru:

— tas ir paredzétas lietoSanai majdzivniekiem vai eksotisko dziv-
nieku sugam, no kuram neiegast partikas produktus,

— tas lieto tada veida, kads aprakstits Eiropas Farmakopeja, vai,
ja tadas nav, dalibvalstu farmakopejas,

— uz veterinaro zaJu markéjuma, nedz ari jebkura informacija
par tam nav specifisku terapeitisko indikaciju,

— atskaidiSanas pakape ir pietickami augsta, lai nodrosinatu zalu
dro$umu; jo pasi attieciba uz tadam darbigajam vielam, kuru
klatbatne allopatiskas zalés rada vajadzibu péc obligatas vete-
rinara receptes, attiecigajas zalés to nedrikst bit vairak par
vienu daJu uz 10 000 no pamata tinktras, ka ari nedrikst bt
vairak par 1/100 no vismazakas devas, ko lieto allopatiski.

Registresanas laika dalibvalstis nosaka zalu izplatisanas klasifika-
ciju.

2. Kritérijus un reglamentu, kas noteikts 3. nodala, iznemot
25. pantu, péc analogijas pieméro attieciba uz ipaso, vienkarsoto
registracijas procediru homeopatiskam veterinarajam zalém, kas
minétas 1. punkta, iznemot terapeitisko iedarbibu apliecinosos
dokumentus.
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3. Pieradijumus par terapeitisko iedarbibu neprasa attieciba uz
tadam homeopatiskam veterinarajam zalém, kas registrétas
saskana ar $a panta 1. punktu vai, attiecigi, kas ir atlautas saskana
ar 16. panta 2. punktu.

18. pants

Ipasa, vienkarsota registréSanas pieteikuma var ieklaut virkni zalu,
kas iegitas no vienas un tas pasas homeopatiskas izejvielas vai
izejvielam. Lai apliecinatu attiecigo zalu farmaceitisko kvalitati un
katras partijas atbilstibu paraugam, pieteikumam pievieno $adus
dokumentus:

— homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu
vai citu nosaukumu, kas sniegts farmakopeja, kopa ar par-
skatu par dazadajiem lietosanas veidiem, farmaceitiskajam
formam un registrégjamo atskaidisanas pakapi,

— dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiskas izejvielas vai
izejvielu iegtisana un kontrole un pamatota to homeopatiska
daba, balstoties uz attiecigu bibliografiju; tadiem homeopatis-
kam veterinarajam zaleém, kuras ir biologiskas vielas — to
pasakumu aprakstu, kas veikti, lai nodro$inatu to, ka tajos nav
patogeénu,

— razosanas un kontroles dokumentaciju katrai farmaceitiskajai
formai un atskaidiSanas un potencésanas metodes aprakstu,

— attiecigo zalu razo$anas atlauju,

— jebkadu registraciju un atlauju kopijas, kas tam pasam zalém
iegtitas citas dalibvalstis,

— vienu vai vairakus registréjamo zalu ar¢ja un tiesa iesainojuma
paraugus vai maketus,

— datus par zalu stabilitati.

19. pants

1. Tadam homeopatiskam veterinarajam zalém, kas nav minétas
17. panta 1. punkta, atlauju pieskir saskana ar 12. lidz 15. panta
noteikumiem un 3. nodalas noteikumiem.

2. Dalibvalsts var sava teritorija ieviest vai paturét spéka ipasus
noteikumus attieciba uz farmakologiskiem un toksikologiskiem
testiem un kliniskiem izméginajumiem tadam homeopatiskam
veterinarajam zalém, kuras paredzéts lietot majdzivniekiem un
eksotisko dzivnieku sugam, no kuriem neiegtst partikas produk-
tus, iznemot tos, kas minéti 17. panta 1. punkta, saskana ar $aja
dalibvalsti praktizétajiem homeopatijas principiem un raksturiga-
jam iezimém.

Saja gadijuma attieciga dalibvalsts pazino Komisijai par speka eso-
Siem Ipasajiem noteikumiem.

20. pants

Si nodala neattiecas uz imunologiskim homeopatiskam
veterinarajam zalém.

Noteikumi, kas izklastiti VI un VII sadala, attiecas uz
homeopatiskam veterinarajam zalém.

3. NODALA

Tirdzniecibas atlaujas procediira

21. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai procediira,
kura pieskir atlauju laist veterinaru zalu tirgd, batu pabeigta 210
dienas péc deriga pieteikuma iesnieg$anas.

2. Ja dalibvalsts konstatg, ka attieciba uz $im veterinarajam zalém
jau tiek aktivi izskatits cita dalibvalsti iesniegts pieteikums atlau-
jas sanemsanai, tad attieciga dalibvalsts var nolemt partraukt deta-
lizétu pieteikuma izskatiSanu, lai sagaiditu noveértéjuma zigojumu,
ko otra dalibvalsts sagatavojusi saskana ar 25. panta 4. punktu.

Attieciga dalibvalsts dara zinamu otrai dalibvalstij un pieteikuma
iesniedz&jam savu lemumu partraukt konkréta pieteikuma detali-
z€tu izskatiSanu. Tiklidz otra dalibvalsts ir pabeigusi pieteikuma
izskatiSanu un pienémusi lémumu, ta nosita sava noveértéjuma
zinojuma kopiju attiecigajai dalibvalstij.

22. pants

Ja dalibvalsti saskana ar 12. panta 3. punkta m) apak$punktu
informe par to, ka kada cita dalibvalsts ir izsniegusi atlauju tadam
veterinarajam zalém, attieciba uz kuram $aja dalibvalsti ir iesniegts
pieteikums atlaujas sanemsanai, §1 dalibvalsts nekavéjoties ladz tas
dalibvalsts iestadém, kura ir pieskirusi atlauju, nosttit tai 25. panta
4. punkta minéto novértéjuma zinojumu.

Dalibvalsts 90 dienas péc novértéjuma zinojuma sanemsanas vai
nu atzist pirmas dalibvalsts lemumu un tas apstiprinato zalu iso
raksturojumu, vai ari, ja ta nolemj, ka ir pamats uzskatit, ka
attiecigo veterinaro zalu atlausana var radit draudus cilvéku vai
dzivnieku veselibai vai videi, ta pieméro 33. lidz 38. panta
izklastitas procediiras.

23. pants

Lai izskatitu pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 12. pantu un
13. panta 1. punktu, dalibvalstu kompetentas iestades:
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1) parbauda, vai pieteikumam pievienotie dokumenti atbilst
12. pantam un 13. panta 1. punktam, un, pamatojoties uz
zinojumiem, ko eksperti sastadijusi saskana ar 15. panta 2. un
3. punktu, parliecinas par nosacijumu izpildi tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanai;

2) var iesniegt zales, to izejvielas un vajadzibas gadijuma starp-
produktus vai citas sastavdalas analizei valsts laboratorija vai
$im noltikam izveidota laboratorija, lai nodrosinatu, ka pietie-
kami drosas ir kontroles metodes, ko izmantojis razotajs un
kas uzskaititas pieteikuma dokumentacija saskana ar 12. panta
3. punkta i) apak$punktu;

3) var attiecigd gadfjuma pieprasit pieteikuma iesniedz&am
sniegt papildu zinas attieciba uz 12. panta un 13. panta
1. punkta uzskaititajiem jautajumiem; ja kompetenta iestade
§is tiesibas izmanto, 21. panta minétos terminus pagarina lidz
bridim, kad sagadatas prasitas papildu zinas; tapat Sos termi-
nus pagarina par laiku, kads iesniedz&jam vajadzibas gadjjuma
atlauts, lai sniegtu mutisku vai rakstisku paskaidrojumu;

4) var pieprasit pieteikuma iesniedzéjam nodot vielas vajadziga-
jos daudzumos, lai parbauditu analitiskas metodes, ko pietei-
kuma iesniedzéjs piedava saskana ar 12. panta 3. punkta
h) apak$punktu, un lai tas padaritu par regularo parbauzu
sastavdalu attieciga veterinaro zalu atlikumu noteiksanai.

24. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai panaktu to, ka:

a) kompetentas iestades parliecinas, ka veterinaro zalu razotaji
un importétaji no tresam valstim ir spéjigi tas razot atbilstigi
zinam, kas iesniegtas saskana ar 12. panta 3. punkta d) apaks-
punktu, un/vai veikt kontroli saskana ar metodém, kas aprak-
stitas pieteikuma dokumentacija atbilstigi 12. panta 3. punkta
i) apakspunktam;

b) kompetentas iestades atseviskos attaisnojamos gadijumos var
atlaut, ka veterinaro zalu razotajiem un importétajiem no tre-
$§am valstim daZas razo$anas fazes un/vai dazas a) apak$punkta
minétas kontroles veic tresas personas; $ados gadijumos kom-
petentas iestades ari veic parbaudes attiecigajos uznémumos.

25. pants

1. Pieskirot tirdzniecibas atlauju, dalibvalsts kompetentas iesta-
des dara zinamu atlaujas turétajam zalu Isu raksturojumu, ko tas
apstiprinajusas.

2. Kompetentas iestades veic visu nepieciesamo, lai nodrosinatu
to, ka Tsaja raksturojuma sniegtas zinas atbilst tam, kas tika apstip-
rinatas, izsniedzot tirdzniecibas atlauju, vai velak.

3. Kompetentas iestades nosiita Agentiirai atlaujas kopiju, tai pie-
vienojot zalu isu raksturojumu.

4. Kompetentas iestades sastada novértéjuma zinojumu un
komentarus par dokumentaciju attieciba uz konkréto veterinaro
zalu analitisko, farmakologisko un toksikologisko parbauzu un
klinisko izméginajumu rezultatiem. Novértéjuma zinojumu atjau-
nina, tiklidz klast pieejamas jaunas zinas, kam ir nozime attiecigo
veterinaro zalu kvalitates, drosuma un iedarbibas noveértésana.

26. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit noradit uz iesai-
nojuma unjvai uz aréja iesainojuma, ka ari pavadlapina, ja tada
prasita, citas droSibas un veselibas aizsardzibai svarigas zinas,
ietverot Ipasus piesardzibas pasakumus attieciba uz lietosanu un
jebkadus citus bridinajumus, kas izriet no kliniskajiem un
farmakologiskajiem izméginajumiem, kuri paredzéti 12. panta
3. punkta j) apak$punkta un 13. panta 1. punkta, vai no piere-
dzes, kas giita veterinaro zalu tirdznieciba kops to laiSanas tirgd.

2. Atlauja var arT pieprasit, lai zalém tiktu pievienota kontrast-
viela.

3. Arkartas gadijuma péc konsultéSanas ar pieteikuma iesnie-
dz@ju atlauju var pieskirt, paklaujot to konkrétam ipasam saisti-
bam un ikgad&jam parskatam, ietverot:

— izpeétes turpinasanu arl péc atlaujas pieskirsanas,

— zipo$anu par veterinaro zalu blakném.

Sos arkartas [Emumus var piepemt vienigi objektivu un parbau-
damu apsvérumu deél.

27. pants

1. Péc tam, kad izsniegta tirdzniecibas atlauja, tas turétajam attie-
ciba uz razoSanas metodém un 12. panta 3. punkta d) un i) apaks-
punkta paredzétajam kontroles metodém janem véra zinatnes un
tehnikas attistiba un javeic vajadzigas parmainas, kas var biit vaja-
dzigas, lai veterinaras zales razotu un parbauditu atbilstigi vispa-
1igi atzitdm zinatniskam metodém.

Sis parmainas jaapstiprina attiecigo dalibvalstu kompetentajam
iestadém.
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2. Péc kompetentu iestazu pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas
turétajs arl parskata 12. panta 3. punkta h) apak$punkta noteik-
tas analitiskas metodes un ierosina vajadzigas parmainas, lai
nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties dara zinamu kom-
petentajam iestadém jebkuru jaunu informaciju, kam varétu sekot
grozijumi 12. panta un 13. panta 1. punkta minétajas zinas un
dokumentos vai apstiprinataja zalu isaja raksturojuma. Jo ipasi
vin$ nekavéjoties zino kompetentajaim iestadém par jebkuru aiz-
liegumu vai ierobezojumu, ko noteikusas kompetentas iestades
tada valsti, kur veterinaras zales tirgo, un par jebkuram nopiet-
nam neparedzétam blakném, kas radusas attiecigajiem dzivnie-
kiem vai cilvekiem.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajam javeic visu dzivniekiem vai cil-
vékiem novéroto blaknu uzskaite. Sadi izveidoto registru glaba
vismaz piecus gadus un to péc pieprasijuma nodod kompetentu
iestazu riciba.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs noluka sanemt atlauju nekave-
joties informé kompetentas iestades par visam parmainam, ko
vins piedava veikt 12. panta un 13. panta 1. punkta minétajas
zinas un dokumentos.

28. pants

Atlauja ir deriga piecus gadus un ir atjaunojama uz pieciem
gadiem péc atlaujas turétaja pieteikuma, ja tas iesniegts vismaz tris
ménesus pirms atlaujas termina beigam, péc tam kad parbaudita
dokumentacija, precizgjot agrak sniegto informaciju.

29. pants

Atlaujas pieskir§ana nemazina raZotaja un, attiecigi, atlaujas
turétaja visparigo juridisko atbildibu.

30. pants

Tirdzniecibas atlauju liedz, ja 12. panta un 13. panta 1. punkta
uzskaitito dokumentu un zinu parbaudé konstaté, ka:

a) veterinaras zales ir kaitigas, lietojot tas ar tadiem nosaciju-
miem, kas noteikti pieteikuma iesnieg$anas laika atlaujas
sanemsSanai; vai

b) tam nav terapeitiskas iedarbibas vai pieteikuma iesniedzgjs nav
sniedzis pietiekamus pieradijumus par $adu iedarbibu attieciba
uz tam dzivnieku sugam, kam tas paredzéts; vai

¢) ta sastava kvalitate un kvantitate neatbilst deklarétajai; vai

d) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas laikposms
nav pietiekami ilgs, lai nodroginatu, ka tajos partikas produk-
tos, kas iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlikumu,
kuri varétu apdraudét patérétaja veselibu, vai tas nav pietie-
kami pamatots; vai

e) veterinaras zales piedava tirdznieciba tadai lietoSanai, kas ir
aizliegta saskana ar citiem kopienas noteikumiem.

Lidz Kopienas noteikumu pienemsanai kompetentas iestades
tomér var atteikties pieskirt atlauju veterinarajam zalém, ja
$ada riciba ir nepiecie$ama no sabiedribas, patérétaju vai dziv-
nieku veselibas aizsardzibas viedokla.

Atlauju atsaka ari tad, ja kompetentajai iestadei nodotie iesnie-
guma dokumenti neatbilst 12. pantam, 13. panta 1. punktam vai
15. pantam.

4. NODALA

Atlauju savstarpéja atzisana

31. pants

1. Lai atvieglotu dalibvalstim kopé&ju lemumu pienemsanu attie-
ciba uz veterinaro zalu atlausanu, balstoties uz zinatniskiem kva-
litates, drosuma un iedarbibas kritérijiem, un lai tadéjadi panaktu
veterinaro zalu brivu apriti Kopiena, ar 3o tiek izveidota Veteri-
naro zalu komiteja, Se turpmak saukta “Komiteja”. Komiteja ir
Agentiiras sastavdala.

2. Lidztekus citiem pienakumiem, ko tai uzliek Kopienas tiesibu
akti, Komiteja izskata visus jautajumus attieciba uz tirdzniecibas
atlauju pieskirsanu, mainiSanu, apturéanu vai anuléSanu, ko tai
iesniedz saskana ar §is direktivas noteikumiem. Ta ari izskata visus
jautajumus attieciba uz veterinaro zalu parbaudém.

3. Komiteja apstiprina savu reglamentu.

32. pants

1. Pirms pieteikuma iesniegSanas tirdzniecibas atlauju savstarpe-
jai atziSanai atlaujas turétajs dara zinamu tai dalibvalstij, kura pie-
skirusi atlauju, uz kuru pamatojas pieteikums, (S turpmak —
atsauces dalibvalsts) ka ir iesniedzams pieteikums saskana ar So
direktivu, un zino tai par visiem sakotnéjas dokumentacijas papil-
dinajumiem; minéta dalibvalsts var pieprasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs tai sniegtu visas zinas un dokumentus, kas nepieciesa-
mi, lai ta varétu parbaudit, vai iesniegta dokumentacija ir identi-
ska.

Turklat atlaujas turétajs tai atsauces dalibvalstij, kas pieskirusi
sakotngjo atlauju, pieprasa sagatavot novért§juma zinojumu
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attieciba uz $im veterinarajam zalém vai, attieciga gadijuma, to
atjauninat. Dalibvalsts to sagatavo 90 dienas péc pieprasijuma
sanemsanas.

Kad ir iesniegts pieteikums saskana ar 2. punktu, atsauces dalib-
valsts, kura izsniegusi sakotngjo atlauju, nosiita novértéjuma
zinojumu tai dalibvalstij vai dalibvalstim, uz kuram attiecas pie-
teikums.

2. Lai saskana ar $aja nodala izklastito procediiru viena vai vai-
rakas dalibvalstis atzitu dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas atlauju,
atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu attiecigas dalibvalsts vai
dalibvalstu kompetentajam iestadeém, pievienojot 12. panta,
13. panta 1. punktd, 14. un 25. pantd minéto informaciju un
zinas. Vins apliecina, ka dokumentacija ir identiska tai dokumen-
tacijai, ko apstiprinajusi atsauces dalibvalsts, vai norada uz jebka-
diem iesp&jamiem papildindgjumiem vai grozjjumiem taja. Péd¢ja
minétaja gadijuma vins apliecina, ka tas zalu iss apraksts, ko vins
piedava saskana ar 14. pantu, ir identisks tam, ko atsauces dalib-
valsts ir apstiprinajusi saskana ar 25. pantu. Turklat vins apliecina
visu to dokumentu identiskumu, kuri ir apkopoti lieta ka $is pro-
cediiras sastavdala.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita pieteikumu Agentirai,
dara tai zinamas dalibvalstis, uz kuram tas attiecas, un pieteikuma
iesniegSanas datumus, ka ari nosdita tai tas atlaujas kopiju, ko pie-
Skirusi atsauces dalibvalsts. Vin$ arf nosiita Agentiirai jebkuru
tadu atlauju kopijas, ko var bit pieskirusas citas dalibvalstis attie-
ciba uz $§im veterinarajam zalém, un norada to, vai konkrétaja
bridi kada dalibvalsti atrodas izskatisana kads pieteikums atlaujas
sanem$anai.

4. Iznemot arkartas apstaklus, kas paredzéti 33. panta 1. punkta,
katra dalibvalsts tadu tirdzniecibas atlauju, ko pieskirusi atsauces
dalibvalsts, atzist 90 dienas péc pieteikuma un noveértéuma zino-
juma sanemsanas. Ta informé atsauces dalibvalsti, paréjas dalib-
valstis, kuras skar pieteikums, Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

33. pants

1. Ja dalibvalsts uzskata par pamatotu piepémumu, ka attiecigo
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieskir§ana var apdraudét cil-
veku vai dzivnieku veselibu vai vidi, ta nekavgjoties informé pie-
teikuma iesniedzéju, atsauces dalibvalsti, visas citas dalibvalstis, uz
kuram attiecas $is pieteikums, un Agentiiru. Dalibvalsts siki
pamato savus apsvérumus un norada uz nepiecie$amo ricibu, lai
izlabotu iesp&jamos trikumus pieteikuma.

2. Visas dalibvalstis pieliek visas piiles, lai panaktu vienosanos par
nepiecieSamo ricibu attieciba uz pieteikumu. Tas nodrosina pie-
teikuma iesniedz&jam iesp&u mutiski un rakstiski darit zinamu

savu viedokli. Ja dalibvalstis tomér nav panakuSas vienoSanos
32. panta 4. punktd minétaja termina, tas nekavéjoties zino par
jautajumu Agentirai, lai tas tiktu nodots izskatiSanai Komiteja, lai
piemérotu 36. panta noteikto procediru.

3. Termina, kas minéts 32. panta 4. punkta, attiecigas dalibval-
stis iesniedz Komitejai siki izstradatu faktu izklastu, par ko tas nav
vargjusas vienoties, un domstarpibu iemeslus. Vienu 3is informa-
cijas kopiju izsniedz pieteikuma iesniedzé&jam.

4. Tiklidz pieteikuma iesniedzgju informé par to, ka jautajums ir
nodots Komitejai, vins nekavéjoties nosiita Komitejai tas informa-
cijas un zinu kopiju, kas minétas 32. panta 2. punkta.

34. pants

Jair vairaki saskana ar 12. pantu, 13. panta 1. punktu un 14. pantu
iesniegti lugumi pieskirt atlauju tirdzniecibai ar kadam
veterinarajam zalém un dalibvalstis ir pienémusas atskirigus
lémumus attieciba uz $o veterinaro zalu atlausanu, vai §is atlaujas
apturéSanu vai atsauk$anu, tad dalibvalsts vai Komisija, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var vérsties ar $o jautajumu pie
Komitejas, lai piemérotu 36. panta izklastito procediru.

Attieciga dalibvalsts, tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Komisija
skaidri identificé jautajumu, kas tick nodots izlemsanai Komiteja
un, attieciga gadijuma, informé par to iepriek$minéto atlaujas
turétaju.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita Komitejai
visu vinu riciba eso$o informaciju par attiecigo jautdjumu.

35. pants

Dalibvalsts vai Komisija, vai pieteikuma iesniedzgjs, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs ipasos gadijumos, ja ir iesaistitas
Kopienas intereses, var nodot jautajumu Komiteja, lai piemérotu
36. panta izklastito procediiru, pirms tiek pienemts lémums
attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieprasjumu vai atlaujas
apturéSanu vai atsaukSanu, vai jebkadam citam parmainam
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas izradas nepieciesamas, jo
Ipasi lai pemtu véra informaciju, kas sanemta saskapa ar
VII sadalu.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija skaidri identificé jautajumu, kas
tieck nodots izlem3anai Komiteja un informé par to tirdzniecibas
atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita Komitejai
visu vinu riciba eso$o informaciju par attiecigo jautajumu.
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36. pants

1. Ja ir atsauce uz $aja panta izklastito procediiru, Komiteja lemj
par attiecigo jautajumu un sniedz pamatotu atzinumu 90 dienu
laika no datuma, kura tai tika nodota lieta.

Tomér gadijumos, kas iesniegti izskatiSanai Komiteja saskana ar
34. un 35. pantu, $o terminu var pagarinat par 90 dienam.

Ja lieta ir steidzama, komiteja péc tas priekssédétaja ierosinajuma
var vienoties par agraku terminu.

2. Lietas izlem3anai Komiteja var iecelt vienu no saviem dalibnie-
kiem par referentu. Komiteja var ari individuali iecelt ekspertus, lai
tie konsultétu Ipasos jautajumos. lecelot ekspertus, Komiteja
nosaka vinu uzdevumus un nosaka terminu $o uzdevumu izpil-

dei.

3. Tados gadijumos, kas minéti 33. un 34. panta, Komiteja pirms
sava atzinuma sniegSanas nodrosina tirdzniecibas atlaujas turéta-
jam iespéju paust rakstiskus vai mutiskus paskaidrojumus.

Tada gadijuma, kas minéts 35. panta, var lagt tirdzniecibas atlau-
jas turétaja mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

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

Komiteja var apturét 1. punkta minéto terminu, lai lautu tirdznie-
cibas atlaujas turétajam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentira talit informe attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju,
ja Komitejas atzinums ir tads, ka:

— pieteikums neatbilst atlaujas sniegSanas kritérijiem, vai

— biitu javeic grozijumi zalu isaja raksturojuma, ko pieteikuma
iesniedz€js piedavajis saskana ar 14. pantu, vai

— atlaujas pieskirsana batu japaklauj nosacijumiem, nemot véra
tadus nosacijumus, ko uzskata par batiskiem veterinaro zalu
drosai un iedarbigai lieto$anai, ietverot farmakologisko uzrau-
dzibu, vai

— tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jamaina vai jaatsauc.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika péc atzinuma sanem-
$anas var rakstveida informét Agenttiru par savu nodomu iesniegt
parsiidzibu. Saja gadijuma vins 60 dienu laika péc atzinuma
sapem$anas nosiita Agentirai siki izstradatu parsiidzibas pama-
tojumu. Komiteja 60 dienu laika péc parsidzibas pamatojuma

sanems$anas lemj par to, vai tas atzinums ir japarskata, un secina-
jumus attieciba uz parsidzibu pievieno 5. punktd minétajam
novertéjuma zinojumam.

5. Agentiira 30 dienu laika péc Komitejas galiga atzinuma pie-
nemsanas nosita to dalibvalstim, Komisijai un tirdzniecibas atlau-
jas turétdjam, pievienojot zinojumu, kura aprakstits veterinaro
zalu noveértéjums, un savu slédzienu pamatojumu.

Labvéliga sledziena gadijuma, kas lauj pieskirt vai uzturét atlauju
laist tirgti konkrétas veterinaras zales, atzinumam pievieno 3adus
dokumentus:

a) $is direktivas 14. panta minéto zalu isa raksturojuma projektu;
vajadzibas gadijuma taja atspogulo dalibvalstis pastavosas
veterinaro nosacijumu atskiribas;

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

37. pants

Komisija 30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas sagatavo
lémuma projektu attieciba uz pieteikumu, nemot véra Kopienas
tiesibu aktus.

Tada lémuma projekta gadjuma, kur paredzéts pieskirt
tirdzniecibas atlauju, pievieno 36. panta 5. punkta 2. apakspunkta
a) un b) sadala minétos dokumentus.

Ja iznémuma karta lémuma projekts nesaskan ar Agentiiras
atzinumu, Komisija pievieno ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti
$o atskiribu iemesli.

Lémuma projektu nosita dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam.

38. pants

1. Galigo lemumu attieciba uz pieteikumu pienem saskana ar
89. panta 2. punkta minéto procediiru.

2. Pastavigas komitejas reglamentu, kas noteikts 89. panta
1. punkta, pielago, lai nemtu véra pienakumus, kas tai uzdoti
saskana ar $o nodalu.

Pielagosana ietver sevi $adus aspektus:

— iznemot tadus gadjjumus, kas minéti 37. panta tresaja dala,
Pastavigas komitejas atzinumu sanem rakstiski,
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— katrai dalibvalstij tiek atveélétas vismaz 28 dienas savu rakstis-
ko apsvérumu nositisanai attieciba uz Komisijas lémuma pro-
jektu,

— katra dalibvalsts var rakstiski pieprasit, lai Pastaviga komiteja
apspriestu lémuma projektu, sniedzot siki izklastitu pamato-
jumu.

Gadijuma, ja péc Komisijas atzinuma dalibvalsts rakstiskie apsve-
rumi izraisa jaunus svarigus zinatniskas un tehnologiskas dabas
jautagjumus, kam nav pievérsta uzmaniba Agentiras atzinuma,
priekssédétajs aptur procediiru un nosiita pieteikumu atpakal
Agentirai papildu apsvérsanai.

Pasakumus, kas vajadzigi $is dalas Istenosanai, Komisija pienem
saskana ar 89. panta 2. punkta minéto procediru.

3. Lémumu, kas minéts 1. punkta, adresé tam dalibvalstim, uz
kuram attiecas $is jautajums, un to dara zinamu tirdzniecibas
atlaujas turétajam. Dalibvalstis 30 dienu laika péc lemuma izzi-
nosanas vai nu pieskir tirdzniecibas atlauju, vai to atsauc, vai
groza tirdzniecibas atlaujas nosacijumus atbilstigi nepiecie$ami-
bai ievérot lémumu. Par to tas informé Komisiju un Agentru.

39. pants

1. Jebkuru tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu veikt par-
mainas tada tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar $is
nodalas noteikumiem, iesniedz visam dalibvalstim, kuras agrak ir
atlavusas attiecigas veterinaras zales.

Komisija, konsult§joties ar Agentiiru, veic pienacigus pasakumus,
lai izskatitu tirdzniecibas atlaujas noteikumu parmainas.

Sajos pasakumos ietilpst izzinosanas sistéma un administrativas
procediiras attieciba uz nelielam parmainam, un tie precizi define
jédzienu “nelielas parmainas”.

Sos pasakumus Komisija pienem istenosanas regulas veida
saskana ar 89. panta 2. punkta minéto proceddiru.

2. Gadijuma, ja Komisijai ir iesniegts arbitrazas jautajums, 36.,
37. un 38. panta izklastito procediiru analogi pieméro attieciba
uz tirdzniecibas atlaujas veiktam parmainam.

40. pants

1. Ja dalibvalsts cilveku un dzivnieku veselibas un dabas aizsar-
dzibas apsvérumu dé] uzskata par nepiecieSsamu, lai tiktu veiktas
noteikumu parmainas saskana ar §is nodalas noteikumiem pie-
Skirtai tirdzniecibas atlaujai, vai lai ta tiktu apturéta vai atsaukta,

attieciga dalibvalsts talit nodod jautajumu Agentirai, lai pieme-
rotu 36., 37. un 38. panta minétas procediras.

2. Neskarot 35. panta noteikumus, iznémuma gadijjumos, ja
nepiecieSama steidzama riciba, lai aizsargatu cilveku vai dzivnieku
veselibu vai vidi, lidz galiga lémuma pienemsanai dalibvalsts var
sava teritorija apturét attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibu un lie-
toSanu. Velakais, nakamaja darba diena ta informé Komisiju un
paréjas dalibvalstis par $is ricibas iemesliem.

41. pants

Analogi 39. un 40. pantu pieméro veterinaram zalém, ko pirms
1995. gada 1. janvara dalibvalstis atlavusas péc Komitejas
atzinuma, kas sniegts saskana ar Direktivas 87/22EEK 4. pantu.

42. pants

1. Agentara publice gada parskatu par 3aja nodala izklastito pro-
cediiru darbibu un nosita to zinasanai Eiropas Parlamentam un
Padomei.

2. Komisija lidz 2001. gada 1. janvarim publice siki izklastitu
parskatu par $aja nodala noteikto procediiru darbibu un ierosina
grozijumus, ja tadi biitu vajadzigi $o procediiru uzlabosanai.

Padome saskana ar Liguma paredzétajiem nosacijumiem pienem
lémumu par Komisijas priekslikumu viena gada laika péc ta ie-
sniegSanas.

43. pants

Noteikumi, kas izklastiti 31. lidz 38. panta, neattiecas uz
homeopatiskam veterinarajam zalém, kas minétas 19. panta
2. punkta.

IV SADALA

RAZOSANA UN IMPORTS

44. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroinatu
to, ka veterinaro zalu razosanai to teritorija ir vajadziga atlauja. Si
razoanas atlauja tapat ir vajadziga arl tadam veterinarajam zalém,
ko paredzéts eksportet.

2. Atlauja, kas minéta 1. punkta, vajadziga tiklab pilnigai, ka dalé-
jai razo$anai, ka ari dazada veida fasésanai, iesaino$anai un nofor-
meésanai.
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Tomér $ada atlauja nav obligata pagatavoSanai, faséSanai, iesaino-
juma vai noforméjuma mainai, ja to veic vienigi mazumtirdznie-
cibai farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas
likumigas tiesibas to darit.

3. Atlauja, kas minéta 1. punkta, vajadziga ari importam kada
dalibvalsti no tre§am valstim; $adam importam $o sadalu un
83. pantu piemeéro tapat ka raZoanai.

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka veterinarajam zalém, kas no tresam valstim ievestas to terito-
rija nogadasanai cita dalibvalsti, ir pievienota 1. punkta minétas
atlaujas kopija.

45. pants

Lai iegiitu razoSanas atlauju, pieteikuma iesniedz€jam jaizpilda
vismaz $adas prasibas:

a) vinam japreciz€ veterinaras zales un to farmaceitiskas formas,
ko razos vai importés, un ari vieta, kur tos razos un/vai kon-
trolés;

b) vipa riciba jabat telpam, kas ir piemérotas un pietickami lie-
las, lai varétu razot vai importét minétas veterinaras zales, teh-
niskajam aprikojumam un kontroles iespé&jam, kas atbilst juri-
diskam prasibam, kuras attieciga dalibvalsts saskana ar
24. pantu izvirza tiklab zalu razoanai un kontrolei, ka glaba-
Sanai;

¢) vina riciba jabiit vismaz vienai kvalificétai personai 52. panta
nozime.

Pieteikuma iesniedzéjs sava pieteikuma sniedz zinas, kas lauj kon-
statét vina atbilstibu iepriek§ minétajam prasibam.

46. pants

1. Dalibvalsts kompetenta iestade izsniedz razo$anas atlauju tikai
péc tam, kad ar savu parstavju veiktu izmekléSanu ir parliecina-
jusies, ka zinas, kas sniegtas, ievérojot 45. pantu, ir pareizas.

2. Lai nodrosinatu, ka 45. panta minétas prasibas ievéro, atlauju
var dot ar nosacijumu, ka atlaujas dosanas bridi vai vélak tiek
izpilditas zinamas saistibas.

3. Atlauja attiecas tikai uz tam telpam, kas precizétas pieteikuma,
un uz tam veterinarajam zalém un to farmaceitiskam formam, kas
precizétas taja pasa pieteikuma.

47. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka atlaujas izsniegSanas procediirai atvélétais laiks neparsniedz 90

dienu no ta datuma, kad kompetenta iestade sapémusi
pieteikumu.

48. pants

Ja atlaujas turétajs ladz mainit kadus no 45. panta pirmas dalas
a) un b) apak$punktd minétajam zinam, tad laiks, kas atvéléts
procediirai §1 pieprasijuma sakard, neparsniedz 30 dienu.
[znémuma gadijumos 3o laiku var pagarinat lidz 90 dienam.

49. pants

Dalibvalstis var prasit no iesniedzgjiem vél papildu informaciju
par zinam, kas iesniegtas atbilstigi 45. pantam, un par 52. panta
minéto kvalificéto personu; ja kompetenta iestade $is tiesibas
izmanto, 47. un 48. punkta minétos terminus atliek lidz bridim,
kad sagadata prasita papildu informacija.

50. pants
Razosanas atlaujas turétdjam ir vismaz $adi pienakumi:

a) vina riciba jabat personalam, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti
pastavo§am juridiskam prasibam attieciba uz razoSanu un
kontroli;

b) vinam jarikojas ar atlautam veterinaram zalém tikai saskana ar
attiecigo dalibvalstu tiesibu aktiem;

¢) vinam ieprieks jazino kompetentajai iestadei par visam par-
mainam, ko vins vélas izdarit jebkuras zinas, kas sniegtas atbil-
stigi 45. pantam; vinam katra zina nekavgjoties jainformé
kompetenta iestade, ja peksni tiek nomainita 52. panta minéta
kvalificéta persona;

d) vinam jalayj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades par-
stavjiem katra laika pieklat vina telpam;

e) vipam jasekmé 52. panta minétas kvalificétas personas piena-
kumu izpilde, jo 1pasi nododot tas riciba visu vajadzigo apri-
kojumu;

f) vinam jaievéro zalu labas razoSanas prakses principi un pamat-
nostadnes, kas izklastitas Kopienas tiesibu aktos;

g) vinam precizi jaregistré visas veterinaras zales, ko vin$ piega-
dajis, ietverot paraugus, saskana ar galamérka valstu tiesibu
aktiem. Registré vismaz $adas zinas attieciba uz katru dari-
jumu, neatkarigi no ta, vai tas veikts pret atlidzibu:

— datums,

— veterinaro zalu nosaukums,
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— piegadatais daudzums,
— sanémgéja vards un adrese,

— partijas numurs.

Sie registri ir pieejami parbaudei kompetentajam iestadém vismaz
tris gadus.

51. pants

Veterinaro zalu labas raZoSanas prakses principus un
pamatnostadnes, kas minétas 50. panta f) punkta, saskana ar
89. panta 2. punkta minéto procediru pienem direktivas veida,
kas adreséta dalibvalstim.

Komisija publicé siki izklastitas pamatnostadnes un tas attiecigi
parskata, lai nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu.

52. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka razoSanas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir
vismaz viena saskana ar 53. panta nosacfjumiem kvalificéta per-
sona, kas atbild par 55. panta precizéto pienakumu izpildi.

2. Ja atlaujas turétajs personiski atbilst 53. panta nosacjjumiem,
vin$ var pats uznemties 1. punkta minéto atbildibu.

53. pants

1. Dalibvalstis nodrosina to, ka 52. panta minéta kvalificéta per-
sona atbilst tiem obligatajiem kvalifikacijas nosacijumiem, kas
izklastiti 2. un 3. punkta.

2. Kvalificetajai personai ir diploms, atestats vai cits oficials kva-
lifikacijas apliecinajums, ko izsniedz, beidzot augstskolas studiju
kursu vai kursu, ko attieciga dalibvalsts atzist par lidzvértigu, kura
ietilpst vismaz Cetrus gadus ilgas teorétiskas un praktiskas studi-
jas kada no $adam zinatnu nozarém: farmacija, medicina, veteri-
narija, kimija, farmakokimija un farmacijas tehnologija, biologija.

Tomeér minimalais augstskolas studiju kursa ilgums var bt trisar-
pus gadu, ja tam seko vismaz gadu ilgas teorétiskas un praktiskas
macibas, kuras ietilpst vismaz se$u ménesu macibas sabiedribai
pieejama aptieka un kuras apstiprinatas ar augstskolas limena
eksamenu.

Ja viena dalibvalsti lidzas pastav divas augstskolas studiju prog-
rammas vai divi kursi, ko atzist par lidzvértigiem, un viens no
tiem ilgst Cetrus gadus, bet otrs — tris gadus, tad diploms, ates-
tats vai cits oficials kvalifikacijas apliecinajums, ko izsniedz, bei-
dzot tris gadu augstskolas studiju kursu vai atzitu ta ekvivalentu,

uzskatams par atbilstigu pirmaja apak$punkta minétajam nosaci-
jumam par studiju ilgumu, ciktal attieciga valsts atzist par lidzveér-
tigiem abu $o programmu vai kursu apguves diplomus, atestatus
un citus oficialus kvalifikacijas apliecinajumus.

Kursa ietilpst teorétiskas un praktiskas studijas vismaz $ados
pamatpriek$metos:

— eksperimentala fizika,

— vispariga un neorganiska kimija,

— organiska kimija,

— analitiska kimija,

— farmakokimija, ietverot zalu analizi,
— vispariga un lietiska (mediciniska) biokimija,
— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmacijas tehnologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (augu un dzivnieku valsts dabisko vielu
kimisko reagentu sastava un iedarbibas pétisana).

Studijam $ajos priekSmetos jabut tadas proporcijas, lai attieciga
persona varétu pildit 55. panta izvirzitas prasibas.

Ja kadi aja apakspunkta minétie diplomi, atestati vai citi oficiali
kvalifikacijas apliecinajumi neatbilst iepriek§minétiem kritérijiem,
dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina to, lai attieciga persona
sniegtu pieradijumu, ka vinai minétajos priekSmetos ir veterinaro
zalu razoSanai un kontrolei nepiecie$amas zinasanas.

3. Kvalificétajai personai ir vismaz divu gadu prakse viena vai vai-
rakos tados uznémumos, kas ir apstiprinati razotaji, tadas jomas
ka zalu kvalitativa analize, aktivo vielu kvantitativa analize, ka ari
testi un parbaudes, kas vajadzigas veterinaro zalu kvalitates
nodrosinajumam.

Prakses laiku var saisinat par gadu, ja universitates studiju prog-
ramma ilgst vismaz piecus gadus, un par pusotru gadu, ja prog-
ramma ilgst vismaz seSus gadus.

54. pants

1. Personai, kas Direktivas 81/851/EEK speka stasanas bridi dar-
bojas kada dalibvalsti ka 52. panta minéta persona, bet neatbilst
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53. panta noteikumiem, ir tiesibas attiecigaja valsti $o darbibu tur-
pinat.

2. Cilvéku, kuram ir diploms, atestats vai cits oficials kvalifikaci-
jas apliecinajums, kas pieskirts kada zinatnu nozaré, beidzot
augstskolas programmu vai kursu, kuru attieciga dalibvalsts atzist
par lidzvértigu, un kas Jauj tam darboties ka 52. panta minétajai
personai, saskana ar §is valsts tiesibu aktiem — ja vins ir sacis stu-
diju kursu pirms 1981. gada 9. oktobra — var uzskatit par kva-
lificétu $aja valsti veikt 52. panta minétas personas pienakumus,
ja vien vins iepriek§ vismaz divus gadus pirms 1991. gada
9. oktobra ir bijis iesaistits $ados darbos viena vai vairakos uzneé-
mumos, kam ir raZo$anas atlauja: razoSanas parraudziba un/vai
aktivo vielu kvalitativa un kvantitativa analize, un vajadzigo testu
un parbauzu veikSana 52. panta minétas personas tie$a paklau-
tiba, lai nodrosinatu veterinaro zalu kvalitati.

Ja attiecigais cilvéks ir apguvis pirmaja apak$punkta minéto prak-
tisko pieredzi pirms 1971. gada 9. oktobra, tad tiesi pirms iesais-
tianas $ados darbos vinam vél janostrada viena gada prakse
saskana ar pirmaja apak$punkta minétajiem nosacijumiem.

55. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu
to, ka 52. panta minéta kvalificéta persona, neatkarigi no ta, kadas
attiecibas vipa ir ar raZoanas atlaujas turétaju, saistiba ar
56. panta minétajam procediram batu atbildiga par to, lai tiktu
nodroginats:

a) tadam veterinarajam zalém, ko razo attiecigaja dalibvalsti —
lai katra veterinaro zalu partija bitu razota un kontroléta,
ievérojot $aja dalibvalsti speka esosos tiesibu aktus un saskana
ar tirdzniecibas atlaujas prasibam;

b) tadam veterinarajam zalém, ko ieved no tresam valstim — lai
katrai importétajai prec¢u partijai importétaja dalibvalsti tiktu
veikta pilna kvalitativa analize, kvantitativa analize vismaz
visam aktivajam vielam un visi pargjie testi un parbaudes, kas
vajadzigas, lai nodro$inatu veterinaro zalu kvalitati atbilstigi
tirdzniecibas atlaujas prasibam.

levedot kada dalibvalsti veterinaro zalu partijas, kam cita dalib-
valsti izdaritas $adas parbaudes, $is parbaudes nav jaatkarto, ja
zalu partijai ir pievienoti kvalificétas personas parakstiti zinojumi
par parbaudi.

2. Tadam veterinarajam zalém, ko importé no tresas valsts, kur
Kopiena ir attiecigi vienojusies ar eksportétaju valsti par to, lai
tiktu nodrosinats, ka veterinaro zalu razotajs lieto tadus labas
razosanas prakses standartus, kas ir vismaz lidzvértigi tiem, ko
noteikusi Kopiena, un lai tiktu nodrosinats, ka eksportétaja valstt

ir veiktas parbaudes, kas minétas 1. punkta pirma apak$punkta
b) dala, kvalificéto personu var atbrivot no atbildibas par So par-
bauzu veiksanu.

3. Visos gadijumos, jo Ipasi ja veterinaras zales ir laistas pardo-
$ana, kvalificétajai personai Zurnala vai tam lidzveértiga $im mér-
kim domata dokumenta ir jaapliecina, ka visas zalu partijas atbilst
$§a panta noteikumiem; veicot jebkadas operacijas, minétais Zur-
nals vai tam lidzvértigais dokuments japapildina, un tam japaliek
kompetentas iestades parstavju riciba attiecigas dalibvalsts notei-
kumos precizétu laiku un jebkura gadijuma — vismaz piecus
gadus.

56. pants

To, ka 52. panta minéto kvalificéto personu pienakumi tiek pildti,
dalibvalstis nodro§ina ar piemérotiem administrativiem
pasakumiem vai attiecinot uz $im personam profesionalas ricibas
kodeksu.

Dalibvalstis var paredzét $adas personas darbibas pagaidu
partrauksanu, ja vinu sauc pie administrativas vai disciplinaras
atbildibas par savu saistibu nepildianu.

57. pants

Sis sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskim veterinarajam
zalém.

V SADALA

ETIKETE UN PAVADLAPINA

58. pants

1. Uz zalu trauka un aréja iesainojuma skaidri salasamiem bur-
tiem norada $adu informaciju, kas atbilst tam zipam un doku-
mentiem, kuri sniegti saskana ar 12. pantu un 13. panta 1. punktu,
un kurus apstiprinajusas kompetentas iestades:

a) veterinaro zalu nosaukums, kas var bt fabrikas marka vai
nepatentétais nosaukums kopa ar precu zimi, vai raZotaja
vards, vai zinatniskais nosaukums vai formula kopa ar precu
zimi vai razotaja vardu bez tiem.

Ja fabrikas marka ir ipasais tadu zalu nosaukums, kura ir tikai
viena aktiva sastavdala, $im nosaukumam skaidri salasamiem
burtiem japievieno Pasaules veselibas organizacijas ieteiktais
starptautiskais nepatentétais nosaukums, ja $ads nosaukums
pastav, vai, ja tada nosaukuma nav, parastais nepatentétais
nosaukums;
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b) parskats par aktivajam sastavdalam, kas izteiktas kvalitativi un
kvantitativi devas vieniba vai atbilstigi lieto$anas veidam attie-
cigajam tilpumam vai svaram, lictojot Pasaules veselibas orga-
nizacijas ieteiktos starptautiskos nepatentétos nosaukumus, ja
$adi nosaukumi pastav, vai, ja $adu nosaukumu nav, parastos
nepatentétos nosaukumus;

¢) razotaja partijas numurs;
d) tirdzniecibas atlaujas numurs;

e) tirdzniecibas atlaujas turétaja un — ja tie atSkiras — razotaja
vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese vai uzpe-
méjdarbibas registréta vieta;

f) dzivnieku sugas, kam veterinaras zales ir paredzétas; lietosa-
nas panémiens un lietoanas veids;

g) zaluizdaliSanas laikposms, ari tad, ja ta raditajs ir nulle, tadam
veterinarajam zalém, ko lieto dzivniekiem, no kuriem iegiist
partikas produktus;

h) deriguma termina beigu datums, skaidri saprotama valoda;
i) T1pasi piesardzibas pasakumi glabasanai, ja tadi ir;

j) 1pasi piesardzibas pasakumi neizmantoto zalu vai no tam
radusos atkritumu likvidésanai, ja tadi vajadzigi;

k) zinas, kas janorada saskana ar 26. panta 1. punktu, ja tadas
paredzétas;

l) fraze “LietoSanai vienigi dzivniekiem”.

2. Farmaceitiska forma un saturs svara vai tilpuma vienibas, vai
devas vienibas janorada tikai uz ar¢ja iesainojuma.

3. Ciktal I pielikuma 1. dalas A sadalas noteikumi attiecas uz
veterinaro zdlu kvalitativo un kvantitativo sastavu attieciba uz
aktivajam vielam, tos pieméro 1. punkta b) apak$punkta paredzé-
tajam zinam.

4. Zinas, kas minétas 1. punkta f) lidz 1) apakspunkta, uz zalu
argja iesainojuma un trauka ir tas valsts valoda vai valodas, kura
§is zales laiz tirgd.

59. pants

1. Ampulam 58. panta 1. punkta prasitas zinas norada uz aréja
iesainojuma. Uz pasam ampulam vajadzigas tikai $adas zinas:

— veterinaro zalu nosaukums,
— aktivo vielu daudzums,

— lietosanas veids,

— razotaja partijas numurs,

— deriguma termina beigu datums,

— fraze “LietoSanai vienigi dzivniekiem”.

2. Maziem traukiem, kas nav ampulas, ja tajos ir tikai viena deva
un uz tiem nav iesp&ams uzrakstit 1. punkta minétas zinas,
58. panta 1., 2. un 3. punkta prasibas attiecina tikai uz argjo
iesainojumu.

3. Zinas, kas minétas 1. punkta tre$aja un sestaja ievilkuma, uz
zalu argja iesainojuma un trauka ir tas valsts valoda vai valodas,
kura is zales laiz tirgd.

60. pants

Ja nav aréja iesainojuma, tad visas zinas, kas atbilstigi 58. un
59. pantam biitu janorada uz $a iesainojuma, norada uz trauka.

61. pants

1. Pavadlapinas ieklausana visu veterinaro zalu iesainojumos ir
obligata, ja vien visa $aja panta prasita informacija jau nav skaidri
izklastita uz trauka un argja iesainojuma. Dalibvalstis veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka pavadlapina attiecas
vienigi uz tdm veterindrajam zalém, kam ta pievienota.
Pavadlapina ir tas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, kura
zales laiz tirga.

2. Pavadlapina jabiit vismaz $adam zinam, tam jasaskan ar zinam
un dokumentiem, kas paredzéti 12. panta un 13. panta 1. punk-
ta, un tas jaapstiprina kompetentajam iestadém:

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja un — ja tie atskiras — raZotaja
vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese vai uzné-
méjdarbibas registréta vieta;

b) veterinaro zalu nosaukums un parskats par aktivajam vielam
taja, kas izteiktas kvalitativi un kvantitativi;

izmanto Pasaules veselibas organizacijas ieteiktos starptautis-
kos nepatentétos nosaukumus, ja tadi ir;

¢) terapeitiskas indikacijas;

d) kontrindikacijas un blaknes, ciktal §is zinas ir vajadzigas, lie-
tojot veterinaras zales;
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e) dzivnieku sugas, kam attiecigas zales ir paredzétas, devas
katrai no sugam, to lietoSanas panémiens un lietosanas veids,
un vajadzibas gadijuma ieteikumi attieciba uz pareizu lietosa-
nu;

f) zaluizdaliSanas laikposms, ari tad, ja ta raditajs ir nulle, tadam
veterinarajam zalém, ko lieto dzivniekiem, no kuriem iegiist
partikas produktus;

g) Tpasi piesardzibas pasakumi glabasanai, ja tadi ir;

h) zinas, kas janorada saskana ar 26. panta 1. punktu, ja tadas
paredzétas;

i) 1pasi piesardzibas pasakumi neizmantoto zalu vai no tam
radusos atkritumu likvidésanai, ja tadi vajadzigi.

3. $a panta 2. punkta minétajam zinam jabiit tas dalibvalsts ofi-
cialaja valoda vai valodas, kura zales laiZ tirg@i. Paréja informacija
skaidri nodalamas no $im zinam.

62. pants

Ja $is nodalas noteikumi netiek ievéroti un attiecigajai personai
adreséts oficials rikojums nav izpildits, dalibvalstu kompetentas
iestades var partraukt vai atsaukt atlauju laist patentetas zales
tirgQ.

63. pants

Sis nodalas noteikumi neskar dalibvalstu prasibas attieciba uz
nosacijumiem par piegadi sabiedribai, par cenu atziméSanu uz
zalu lieto$anai veterinarija un uz ripnieciska ipasuma tiesibam.

64. pants

1. Neskarot 2. punktu, homeopatiskas veterinaras zales marke
saskana ar $is nodalas noteikumiem un tos identificg, to etiketés
ierakstot skaidri salasama veida frazi “homeopatiskas zales izman-
toSanai veterinarija”.

2. Papildus skaidri noraditai frazei “homeopatiskas veterinaras
zales bez apstiprinatam terapeitiskajam indikacijam” uz etiketes
un, attieciga gadijuma, pavadlapina tadam homeopatiskam vete-
rinarajam zalém, kas minétas 17. panta 1. punkta, norada $adas
zinas un nekadas citas zinas:

— izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums, kam seko
atskaidjjuma pakape, izmantojot farmakopejas simbolus, ko
lieto saskana ar 1. panta 8. punktu,

— tirdzniecibas atlaujas turétaja un, attieciga gadijuma, raZotaja
nosaukums un adrese,

— lietoSanas panémiens un, vajadzibas gadijuma, lietosanas
veids,

— skaidrs deriguma termina beigu datums (ménesis un gads),
— farmaceitiska forma,

— tirdzniecibas reklamas saturs,

— 1pasi bridinjumi par glabasanu, ja tadi ir,

— meérka suga,

— T1pass bridinajums, ja tas vajadzigs $im zalém,

— raZzotaja partijas numurs,

— registracijas numurs.

VI SADALA

VETERINARO ZALU IPASUMS, IZPLATISANA
VAIRUMTIRDZNIECIBA UN IZSNIEGSANA

65. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu
to, ka veterinaro zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba ir nepiecie-
$ama atlauja, un ka §is atlaujas izsniegSanas procediirai atvélétais
laiks neparsniedz 90 dienu no tas dienas, kad kompetenta iestade
sanémusi pieteikumu.

Dalibvalstis var neattiecinat vairumtirdzniecibas definicijas darbi-
bas jomu uz veterinaro zalu piegadém nelielos daudzumos no
viena mazumtirgotaja citam.

2. Lai varétu sanemt atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, pie-
teikuma iesniedzgja riciba jabut tehniski kompetentam persona-
lam un piemérotam un pietickami lielam telpam, kas atbilst attie-
cigaja dalibvalsti noteiktajam prasibam attieciba uz veterinaro
zalu uzglabasanu un apiesanos ar tiem.

3. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétdjam ir javeic detalizéta
uzskaite. Par katru sapemto vai nosiitito darfjumu obligati
registréjamas $adas zinas:

a) datums;

b) veterinaro zalu precizs apzimé&jums;

¢) razotaja partijas numurs, deriguma termins;

d) sanemtais vai piegadatais daudzums;

e) piegadataja vai sanémeéja nosaukums un adrese.

Vismaz reizi gada veic detalizétu reviziju, salidzinot nosititos un
sanemtos zalu sttijumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem,
ieprotokoléjot jebkadu neatbilstibu.
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Sie registri ir pieejami parbaudei kompetentajam iestadém vismaz
tris gadus.

4. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka vairumtirgotaji piegada veterinaras zales vienigi tadam per-
sonam, kam ir atlauts nodarboties ar mazumtirdzniecibu saskana
ar 66. pantu, vai citam personam, kas likumigi drikst sanemt no
vairumtirgotajiem veterinaras zales.

66. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka veterinaro zalu mazumtirdzniecibu veic vienigi tadas per-
sonas, kam attiecigas dalibvalsts tiesibu akti Jauj veikt $adas dar-

bibas.

2. Visam personam, kam saskana ar 1. punktu ir atlauts pardot
veterinaras zales, ir javeic detalizéta uzskaite. Par katru sanemto
vai nosiitito darfjjumu obligati registréjamas $adas zinas:

a) datums;

b) veterinaro zalu precizs apziméjums;

¢) razotaja partijas numurs;

d) sanemtais vai piegadatais daudzums;

e) piegadataja vai sanémeéja nosaukums un adrese;

f) attieciga gadijuma — recepti izrakstijusa veterinararsta
uzvards un adrese, un receptes kopija.

Vismaz reizi gada veic detalizétu reviziju, salidzinot nosititos un
sanemtos zalu sitijumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem,
ieprotokolgjot jebkadu neatbilstibu.

Sie registri ir pieejami parbaudei kompetentajam iestadém tris
gadus.

3. Dalibvalstis var ierobeZot 2. punkta minéto prasibu apjomu
attieciba uz siki izstradatu dokumentaciju. Tomér $is prasibas
vienmér pieméro tadam veterinarajam zalém, kas paredzéti lieto-
Sanai dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, un kas
pieejami tikai ar veterinararsta recepti, vai kam ir jaievéro zalu
izdalisanas laiks.

4. Dalibvalstis ne vélak ka lidz 1992. gada 1. janvarim dara
Komisijai zinamu to veterinaro zalu sarakstu, kas pieejamas bez
receptes.

Komisija péc iepazisanas ar dalibvalstu sniegtajam zinam parbau-
da, vai vajag ierosinat piemérotus pasakumus, lai sastaditu sadu
Kopienas zalu sarakstu.

67. pants

Neskarot stingrakas Kopienas vai valstu tiesibu aktu normas attie-
ciba uz veterinaro zalu izsniegSanu, lai aizsargatu cilvéku un dziv-
nieku veselibu, $adu veterinaro zalu izsniegsanai cilvékiem ir obli-
gati vajadziga recepte:

a) zales, uz kuram attiecas oficiali piegades vai lietosanas ierobe-
Zojumi, piemeéram:

— ierobezojumi, kas izriet no attiecigajam Apvienoto Naciju
Organizacijas konvencijam attieciba uz narkotiskam un
psihotropam vielam,

— veterinaro zalu lietosanas ierobeZzojumi, kas izriet no
Kopienas tiesibam;

b) zales, attieciba uz kuram veterinararstam ir javeic ipasi piesar-
dzibas pasakumi, lai novérstu jebkadus riska draudus:

— mérka sugai,
— personai, kas lieto zales dzivniekam,

— no apstradata dzivnieka iegiito partikas produktu patére-
tajam,

— videi;

¢) zales, kas paredzétas tadai apriipei vai tadiem patologiskiem
procesiem, kur nepiecie$ams ieprieks noteikt precizu diagno-
zi, vai kuru lietosana var izraisit sekas, kas kavé vai ir pretruna
ar talaku diagnozes noteik$anu vai terapiju;

d) dzivniekiem paredzéti formulae magistralis.

Recepte ir nepiecieSama ari jauniem veterinarajiem produktiem,
kuros ir tada aktiva viela, ko mazak neka piecus gadus atlauts lie-
tot veterinaras zalés, iznemot tad, ja kompetentas iestades, ieve-
rojot pieteikuma iesniedzgja dotas zinas un datus vai pieredzi, kas
giita veterinaro zalu lietosanas praksé, gust parliecibu par to, ka
nav piemérojams neviens pirmas dalas a) lidz d) apak$punkta
minétajiem kritérijiem.

68. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroinatu
to, ka veterinaras zales vai tadas vielas ar anaboliskam, pretinfek-
cijas, pretparazitu, pretiekaisuma, hormonalam vai psihotropam
ipasibam, ko var izmantot ka veterinaras zales, pieder vienigi
tadam personam vai atrodas vienigi tadu personu kontrolé, kuras
pilnvaro valsts tiesibu akti.

2. Dalibvalstis uztur razotaju un izplatitaju registru, kam drikst
piederét aktivas vielas, kuras varétu izmantot, lai razotu veterina-
ras zales ar 1. punkta minétajam ipasibam. Sadam personam ir
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jauztur precizs registrs attieciba uz visiem darijjumiem ar vielam,
ko varétu izmantot veterinaro produktu razosana, un Siem ierak-
stiem jabat pieejamiem parbaudei kompetentajam iestadém vis-
maz tris gadus.

3. Jebkurus grozijumus, kas izdarami 1. punkta minéto vielu
saraksta, pienem saskana ar 89. panta 2. punkta noteikto proce-
daru.

69. pants

Dalibvalstis nodrosina, lai tadu dzivnieku ipa$nieki vai audzétaji,
no kuriem ieglist partiku, varétu sniegt pieradijjumu par to
veterinaro zalu iegadi, piederibu un lietosanu, kas satur 68. panta
noteiktas vielas; dalibvalstis var attiecinat $a pienakuma jomu ari
uz citam veterinarajam zalém.

Konkréti, dalibvalstis var prasit, lai tiktu uzturéts registrs ar vis-
maz $adam zinam:

a) datums;

b) veterinaro zalu nosaukums;

¢) daudzums,

d) zalu piegadataja nosaukums un adrese;

e) apstradato dzivnieku identifikacija.

70. pants

Neskarot 9. un 67. pantu, dalibvalstis nodrosina to, lai veterinar-
arsti, kas veic pakalpojumus cita dalibvalsti, varétu vest sev lidzi
un lietot dzivniekiem nelielus daudzumus gatavo veterinaro zalu,
kas neparsniedz nepiecieSamo  dienas devu, izpemot
imunologiskas veterinaras zales, kuras nav atlauts lietot taja dalib-
valsti, kura tiek sniegti $ie pakalpojumi ($e turpmak — uznéméja
dalibvalsti), ar noteikumu, ka ir ievéroti $adi nosacijumi:

a) atlauju laist tirgt zales, kas paredzétas 5., 7. un 8. panta, ir
izsniegusas tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura veteri-
nararsts ir registréjis savu profesionalo darbibu;

b) veterinararsts parvada veterinaras zales originalaja raZotaja
iesainojuma;

¢) tadam veterinarajam zalém, ko paredzéts lietot dzivniekiem,
no kuriem iegtist partikas produktus, piemit tas pats kvalita-
tivais un kvantitativais sastavs aktivo vielu zina ka tadam
zalém, kas saskana ar 5., 7. un 8. pantu ir atlautas uznéméja
dalibvalsti;

d) veterinararsts, kur§ sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, pats
iepazistas ar attiecigaja valsti lietoto labu veterinaro praksi un
nodrosina, lai tiktu ievérots zalu izdalisanas laikposms, kas

noradits uz attiecigo veterinaro zalu etiketes, ja vien vinam nav
zinams, ka vajadzigs ilgaks zalu izdaliSanas laikposms, lai
atbilstu 3ai labai veterinarajai praksei;

e) veterinararsts nedod uzpémgja dalibvalsti apstradato dziv-
nieku Ipasniekam vai turétdjam nekadas veterinaras zales,
kameér tas nav atlauts, pamatojoties uz uznémeéjas dalibvalsts
tiesiskajiem aktiem; tomér $aja gadijuma vin$ nodrosina —
vienigi attieciba uz vina apripé esosajiem dzivniekiem un vie-
nigi minimalos daudzumos — veterinaras zales, kas vajadzi-
gas, lai konkrétaja gadijuma pabeigtu minéto dzivnieku apri-
P

f) veterinararstam javeic detalizéta uzskaite attieciba uz apstra-
datajiem dzivniekiem, diagnozi, lietotajam veterinarajam
zalem, lietotajam devam, apriipes ilgumu un ieturéto zalu
izdalisanas laikposmu. Sie registri ir pieejami parbaudei
uznéméjas dalibvalsts kompetentajam iestadem vismaz tris
gadus;

g) to veterinaro zalu vispargjais sortiments un daudzums, ko
veterinararsts ved sev lidzi, neparsniedz tadu, kas nepiecieSams
labas veterinaras prakses ikdienas vajadzibam.

71. pants

1. Ja nav ipasu Kopienas normativo aktu attieciba uz
imunologisko veterinaro zalu lietoSanu dzivnieku slimibu apka-
rosanai vai kontrolei, dalibvalsts atbilstigi saviem tiesibu aktiem
var aizliegt imunologisku veterinaro zalu razosanu, importéanu,
turéSanu Ipasuma, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa sava
teritorija vai tas dala, ja ir ticis konstatéts, ka:

a) zalu lietoSana dzivniekiem traucés istenot valsts programmu
dzivnieku slimibu diagnosticé$anai, kontrolei un apkaro$anai
vai radis sarezgijumus, lai apstiprinatu to, ka nav piesarno-
juma dzivos dzivniekos vai partikas produktos, vai citos pro-
duktos, kas iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem;

b) ta slimiba, pret kuru zalém ir jaizraisa imunitate, pamata nav
sastopama minétaja teritorija.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades informé Komisiju par visiem
gadijumiem, kad piemeéro 1. punkta izklastitos noteikumus.

VII SADALA

ZALU UZRAUDZIBA

72. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, kas veicina
zinosanu kompetentajam iestadém par iespéjamam veterinaro
zalu blakném.
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2. Dalibvalstis var veterinararstiem un citiem veselibas apripes
specialistiem izvirzit Ipasas prasibas attieciba uz zinojumiem par
varbitéjam ipasi bistamam vai neparedzétam kaitigam blakném,
ka ari cilvékam kaitigam blakném, jo Ipasi gadijuma, ja adi zino-
jumi ir tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas nosacijums.

73. pants

Lai nodrosinatu atbilstigu reglamentéjosu lémumu pienemsanu
attieciba uz Kopiena atlautajam veterinarajam zaleém, nemot véra
iegiito informaciju par veterinaro zalu varbiitéam kaitigam
blakném parastos lietosanas apstaklos, dalibvalstis izveido
veterinaro zalu uzraudzibas sistému. So sistému izmanto, lai vaktu
informaciju, kas noder veterinaro zalu uzraudzibai, jo pasi
attieciba uz dzivniekiem un cilvékiem kaitigam blakném, kas
saistitas ar veterinaro zalu lietosanu, ka ari lai $adu informaciju
izvértétu zinatniski.

Sadu informaciju salidzina ar pieejamiem datiem par veterinaro
zalu tirdzniecibu un recep$u izrakstisanu.

Si sistéma nem véra ari jebkuru pieejamu informaciju, kas attiecas
uz paredzétd iedarbiguma trikumu, nepareizu lietosanu,
ticamibas pétijjumiem par zalu izdaliSanas laiku no organisma un
iespéjamam ekologiskam problémam, ko rada $3a produkta
lietoana, $o informaciju interpretéjot saskana ar 77. panta
1. punkta minétajam Komisijas pamatnostadném, kas var
ietekmét So produktu sniegto labumu vai radito risku izveértéjumu.

74. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir
atbilstigi kvalificéta persona, kas atbild par zalu uzraudzibu.

Si kvalificéta persona atbild par $adiem jautajumiem:

a) tadas sistémas izveide un uzturésana, kas nodrosina, lai infor-
macija par visam iesp&jamam blakném, par kuram ticis zinots
uzpémuma personalam, ietverot ta parstavjus, tiktu savakta un
apkopota tada veida, lai ta batu pieejama vismaz viena punkta
Kopienas ietvaros;

b) tadu zinojumu sagatavosana kompetentajam iestadém, kas
minéti 75. panta, tada veida, ka noteikusas 3is iestades, saskana
ar 77. panta 1. punkta minéto nostadni;

¢) nodro$inasana, lai katrs kompetentas iestades pieprasijums
sniegt papildu zinas, kas vajadzigas, lai novertétu veterinaro

zalu sniegto labumu un radito risku, tiktu nekavéjoties pilna
apméra atbildéts, ietverot zinu sniegsanu par attiecigo veteri-
naro zalu realizacijas apjomu vai recepsu izrakstisanu;

d) jebkuras citas tadas informacijas snieg§ana kompetentajam ie-
stadém, kas attiecas uz veterinaro zalu sniegto labumu vai
radito risku izvértéjumu, ietverot atbilstigu informaciju par
pécregistracijas uzraudzibas pétjjumiem.

75. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajam javeic preciza visu Kopiena vai
tresa valsti varbatéji sastopamo kaitigo blaknu uzskaite.

2. Visas varbitéjas ipasi kaitigas blaknes un cilvékam kaitigas
blaknes, kas saistitas ar veterinaro zalu lieto§anu, par ko tirdznie-
cibas atlaujas turétajs varétu bt informéts, vinam nekavéjoties
jaregistré un par tam jazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kuras teritorija negadijums noticis, un tas jadara nekada zina ne
velak ka 15 kalendara dienu laika péc informacijas sanemsanas.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, lai par varbatéjam
Ipasi bistamam un neparedzétam kaitigam blakném un cilvékam
kaitigam blakném, kas sastopamas tresas valsts teritorija, nekave-
joties tiktu zinots saskana ar 77. panta 1. punkta minétajam no-
stadném, ta lai §T informacija bitu pieejama Agentirai un kom-
petentajai iestadei dalibvalsti (dalibvalstis), kur atlauts lietot
veterinaras zales, un tas jadara nekada zina ne vélak ka 15 kalen-
dara dienu laika péc informacijas sanemsanas.

4. Veterinarajam zalém, uz kuram attiecas Direktivas 87/22/EEK
darbibas joma vai uz kuriem saskana ar $is direktivas 21.,
22. pantu un 32. panta 4. punktu attiecas savstarpgjas atziSanas
procediiras, ka ar veterinarajam zalém, par kuram bijusi atsauce
uz procediram saskana ar §is direktivas 36., 37. un 38. pantu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs papildus nodrosina zinojumus par
visam varbatéjam Ipasi bistamam kaitigam blakném un cilvékam
kaitigam blakném, kas sastopamas Kopiena, tada forma un ar
tadiem starplaikiem, par ko vél javienojas ar atsauces dalibvalsti
vai kompetentu iestadi, kas izraudzita atsauces dalibvalsti, tada
veida, lai $1 informacija baitu pieejama atsauces dalibvalstij.

5. Javien par atlaujas pieskirSanas nosacjjumu nav noteiktas citas
prasibas, visu kaitigo blaknu uzskaites dokumentus iesniedz kom-
petentajam iestadém ka periodisku zinojumu par jaunakajiem
datiem attieciba uz dro§umu vai nu talit péc pieprasjjuma, vai
periodiski $ada kartiba: ik péc sesiem meénesiem pirmo divu gadu
laika péc atlaujas sanemsanas, vienreiz gada turpmako divu gadu
laika un atlauju pirmo reizi pagarinot. Vélak periodiskos
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zinojumus par jaunakajiem datiem attieciba uz dro§umu iesniedz
ar piecu gadu intervalu kopa ar pieteikumu atlaujas pagarinasa-
nai. Periodiskais zinojums par jaunakajiem datiem attieciba uz
dro$umu ietver veterinaro zalu sniegto labumu un radito risku
zinatnisku izvért§jumu.

6. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas
turétajs vajadzibas gadjjuma var lagt $aja pantd minéto laika
posmu grozijumus saskana ar Komisijas Regula (EK)
Nr. 541/95 (') noteikto kartibu.

76. pants

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido datu
apstrades tiklu, lai veicinatu informacijas apmainu par veterinaro
zalu uzraudzibu attieciba uz Kopiena tirgotajam veterinarajam
zalém.

2. Izmantojot $a panta pirmaja dala paredzéto tiklu, dalibvalstis
nodrogina, lai saskana ar 77. panta 1. punkta minétajam nostad-
ném zinojumi par varbiitgjam ipasi bistamam kaitigam blakném
un cilvékam kaitigam blakném to teritorija nekavéjoties tiktu
dariti pieejami Agentiirai un paréjam dalibvalstim, visada zina,
vélakais, 15 kalendara dienu laika no $o zinojumu sanemsanas.

3. Dalibvalstis nodrosina, lai zinojumi par varbatéjam Ipasi bis-
tamam kaitigam blakném un cilvékam kaitigam blakném to teri-
torija nekavgjoties tiktu dariti pieejami tirdzniecibas atlaujas turé-
tajam, visada zina, velakais, 15 kalendara dienu laika no 3o
zinojumu sanemsanas.

/7. pants

1. Lai veicinatu informacijas apmainu par veterinaro zalu uzrau-
dzibu Kopiena, Komisija, apspriezoties ar Agentiiru, dalibvalstim
un ieinteresétajam pusém, izstrada pamatnostadnes par to, ka
apkopojami, parbaudami un iesniedzami zigojumi par kaitigam
blakném, ietverot tehniskas prasibas par to, ka saskana ar starp-
tautiski pienemtu terminologiju, izmantojot elektroniskos lidzek-
lus, apmainities ar informaciju par veterinaro zalu uzraudzibu.

Sis pamatnostadnes publicé Eiropas Kopienas Zalu reglamentaci-
jas noteikumu 9. s€juma, un tajos nem véra zalu uzraudzibas
joma veikto starptautiskas saskanosanas darbu.

2. Dokumenta 1. panta 1. l[idz 16. punkta minéto definiciju un
izklastito principu interpretacijai tirdzniecibas atlaujas turétajs un
kompetentas iestades vérsas pie 1. punkta noraditajam siki izstra-
datajam pamatnostadném.

() OV L 55, 11.3.1995., 7. Ipp. Regula grozita ar Regulu (EK)
Nr. 1146/98 (OV L 159, 3.6.1998., 31. Ipp.).

78. pants

1. Ja péc veterinaro zalu uzraudzibas datu izvertésanas dalibvalsts
uzskata, ka tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaatsauc vai jamaina,
lai ierobezotu indikacijas vai pieejamibu, grozitu posologiju, pie-
vienotu kontrindikaciju vai jaunu piesardzibas pasakumu, ta talit
informé Agentiiru, pargjas dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

2. Steidzamos gadijumos attieciga dalibvalsts var apturét veteri-
naro zalu tirdzniecibas atlauju, ar nosacijumu, ka Agentiru,
Komisiju un pargjas dalibvalstis informé ne vélak ka nakamaja
darba diena.

79. pants

Jebkurus grozijumus, kas vajadzigi 72. lidz 78. panta noteikumu
pielagosanai, lai nemtu véra zinatnisko un tehnisko progresu,
pienem saskana ar 89. panta 2. punkta noteikto procediiru.

VIII SADALA

UZRAUDZIBA UN SANKCIJAS

80. pants

1. Dalibvalsts kompetenta iestade ar atkartotu parbauzu pali-
dzibu nodrosina likuma prasibu ievérosanu attieciba uz veterina-
rajam zalém.

Sadas parbaudes veic kompetentas iestades parstavji, kas ir piln-
varoti:

a) inspicét razosanas vai tirdzniecibas uznémumus un visas labo-
ratorijas, kam razosanas atlaujas turétajs uztic veikt kontroles
parbaudes atbilstigi 24. pantam;

b) nemt paraugus;

c) izskatit jebkadus dokumentus attieciba uz parbaudamo
objektu, ievérojot dalibvalstu 1981. gada 9. oktobra noteiku-
mus, kas uzliek ierobezojumus $im pilnvaram attieciba uz
razoSanas metodes aprakstu.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka imunologisko veterinaro zalu razosana lietotas metodes ir pil-
niba atzitas un tiek nodrosinata visu partiju atbilstiba paraugam.

3. Amatpersonas, kas parstav kompetento iestadi, péc katras no
pirmaja dala minétajam parbaudém zino attieciba uz to, vai razo-
tajs ievéro 51. panta minétos principus un labas raZosanas prak-
ses pamatnostadnes. Parbauditajam razotajam dara zinamu $adu
zinojumu saturu.
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81. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs un, attieciga gadijuma, razo-
Sanas atlaujas turétajs sniedz pieradijumu par kontroli, kas veikta
veterinarajam zalém un/vai ta komponentiem un razo$anas pro-
cesa starpproduktiem, saskana ar tirdzniecibas atlaujas vajadzi-
bam noteiktam metodém.

2. Dalibvalstis 1. punkta istenoanas nolika var pieprasit, lai
tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz imunologiskam veteri-
narajam zalem iesniegtu kompetentajam iestadém visu to kontro-
les zinojumu kopijas, ko parakstijusi kvalificéta persona saskana
ar 55. pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz imunologiskam veteri-
narajam zalém nodrosina, lai pienacigs daudzums raksturigu
paraugu no katras veterinaro zalu partijas biitu krajuma vismaz
lidz deriguma termina beigam, un péc pieprasijuma nekavéjoties
uzrada paraugus kompetentajam iestadém.

82. pants

1. Ja dalibvalsts to uzskata par nepiecieSamu, ta var pieprasit, lai
tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz imunologiskam veteri-
narajam zalém nodotu no nefasétam partijam un/vai no zalém
nemtus paraugus parbaudiSanai valsts laboratorija vai apstiprinata
laboratorija, pirms tos laiz aprité.

Tadai partijai, kas raZota cita dalibvalsti un ko parbaudijusi citas
dalibvalsts kompetenta iestade, un kas atzita par atbilstigu valsts
specifikacijam, $adu kontroli var veikt tikai péc tam, kad parbau-
diti minéto partiju kontroles zinojumi un informéta Komisija, un
tikai tad, ja to pamato veterinaro nosacjjumu atskiribas o divu
dalibvalstu starpa.

2. Izpemot gadijumu, kad Komisija ir informéta par to, ka vaja-
dzigs ilgaks laika posms analizu veikSanai, dalibvalstis nodrosina,
lai jebkura $ada parbaude tiktu pabeigta 60 dienu laika péc
paraugu sanemsanas. Tirdzniecibas atlaujas turétaju informé par
parbaudes rezultatiem $aja pasa termina.

3. Lidz 1992. gada 1. janvarim dalibvalstis informé Komisiju par
tam imunologiskam veterinarajam zalém, kuram javeic obligata
kontrole pirms to laidanas tirgd.

83. pants

1. Dalibvalstu kompetentas iestades aptur vai atsauc tirdznieci-
bas atlauju, ja noskaidrojies, ka:

a) veterinaras zales ir izradijusas kaitigas, lietojot tas ar tadiem
nosacfjumiem, kas noteikti pieteikuma iesniegSanas laika
atlaujas sanemsanai vai péc tam;

b) veterinarajam zalém nav nekadas terapeitiskas iedarbibas uz to
dzivnieku sugu, kuras arstéanai tas paredzétas;

o) to kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam;

d) pieteikuma iesniedzéja ieteiktais zalu izdalisanas laikposms
nav pietiekami ilgs, lai nodrosinatu, ka tajos partikas produk-
tos, kas iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlikumu,
kuri varétu apdraudét patérétaja veselibu;

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

Lidz Kopienas noteikumu pienemsanai kompetentas iestades
tomér var atteikties pieskirt atlauju tadam veterinarajam
zalém, ja $ada riciba ir nepiecieSama no sabiedribas, patérétaju
vai dzivnieku veselibas aizsardzibas viedokla;

f) zipas, kas sniegtas pieteikuma dokumentos saskana ar
12. pantu, 13. panta 1. punktu un 27. punktu, nav pareizas;

g) nav veikta 81. panta 1. punkta minéta kontrole;
h) nav izpildits 26. panta 2. punkta minétais pienakums.
2. Atlauju var apturét vai atsaukt, ja konstaté, ka:

a) pieteikumam pievienotas zinas, kas paredzétas 12. panta un
13. panta 1. punkta, nav grozitas saskana ar 27. panta 1. un
5. punktu;

b) kompetentam iestadém nav pazinota jauna informacija, kas
minéta 27. panta 3. punkta.

84. pants

1. Neskarot 83. pantu, dalibvalstis veic visu vajadzigo, lai nodro-
$inatu to, ka tiek aizliegta veterinaro zalu piegade un ka attiecigas
zales iznem no tirgus, ja:

a) veterinaras zales ir izradijusas kaitigas, lietojot tas ar tadiem
nosacfjumiem, kas noteikti pieteikuma iesniegSanas laika
atlaujas sanemsanai vai péc tam saskapa ar 27. panta
5. punktuy;

b) veterinarajam zalém nav nekadas terapeitiskas iedarbibas uz to
dzivnieku sugu, kuras arsté$anai tas paredzétas;

¢) veterinaro zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst
deklarétajam;
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d) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdalisanas laikposms
nav pietiekami ilgs, lai nodrosinatu, ka tajos partikas produk-
tos, kas iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, nav atlikumu,
kuri varétu apdraudét patérétaja veselibu;

e) nav veikta 81. panta 1. punkta minéta kontrole, vai nav izpil-
dita kada cita prasiba vai saistibas attieciba uz 44. panta
1. punkta minétas tirdzniecibas atlaujas pieskir$anu.

2. Kompetenta iestade var ar noteikt aizliegumu piegadat un likt
iznemt no tirgus vienigi apstridétas zalu partijas.

85. pants

1. Dalibvalsts kompetenta iestade aptur vai atsauc raZoSanas
atlauju attieciba uz kadas kategorijas preparatiem vai visiem pre-
paratiem, ja vairs netiek pildita kada no 45. panta noteiktajam
prasibam.

2. Papildus 84. panta noteiktajiem pasakumiem dalibvalsts kom-
petenta iestade var partraukt veterinaro zalu razo$anu vai importu
no tre§am valstim, vai arl apturét vai atsaukt razoSanas atlauju
attieciba uz kadas kategorijas preparatiem vai visiem preparatiem,
ja nav ievéroti noteikumi attieciba uz raZoSanu vai importu no
tre$am valstim.

86. pants

Sis sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskam veterinarajam
zalém.

87. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, kas veicina
veterinararstu  un  citu  attiecigo  specialistu  zipo$anu
kompetentajam iestadém par jebkadam veterinaro zalu blakném.

IX SADALA

PASTAVIGA KOMITEJA

88. pants

Visus grozijumus, kas vajadzigi, lai pielagotu I pielikumu tehnikas
attistibai, piepem saskana ar 89. panta 2. punktd noteikto
procediiru.

89. pants

1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja direktivu
pielagosanai tehnikas attistibai un tirdzniecibas tehnisko $kérslu
likvidesanai veterinaro zalu nozaré (Seit turpmak saukta “Pasta-
viga komiteja”).

2. Atsaucoties uz 3o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, pemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais laikposms ir
tris ménesi.

3. Pastaviga komiteja apstiprina savu reglamentu.

X SADALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

90. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka attiecigas kompetentas iestades cita citai sniedz informaciju, jo
ipasi attieciba uz tadu prasibu izpildi, kas piepemtas attieciba uz
razo$anas atlauju vai atlauju laist tirgt zales.

Dalibvalstis péc pamatota pieprasijuma nekavéjoties dara zinamus
citas dalibvalsts kompetentam iestadém zinojumus, kas minéti
80. panta 3. punkta. Ja zinojumus sanémusi dalibvalsts péc to
izskatiSanas uzskata, ka tai nav piepemami slédzieni, ko
izdarfjusas tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura zigojums
veidots, ta informé kompetentas iestades par saviem apsvérumiem
un var pieprasit papildu zinas. Attiecigajam dalibvalstim jacensas
panakt vienoSanos. Vajadzibas gadijuma, pastavot bitiskam
viedokla atskiribam, kada no dalibvalstim var informét Komisiju.

91. pants

1. Visas dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro-
$inatu to, ka Agentiiru nekavéjoties informé par lémumiem, ar
kuriem atlayj tirdzniecibu, un par visiem lémumiem, ar kuriem
atsaka vai atsauc tirdzniecibas atlauju, atce] lemumu atteikt vai
atsaukt tirdzniecibas atlauju, aizliedz piegadi vai iznem zales no
tirgus, ka arf $o lémumu pamatojumiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjam ir uzreiz jazino dalibvalstim
par jebkadu savu darbibu, apturot kadu veterinaro zalu tirdznie-
cibu vai iznemot zales no tirgus, ka ari jadara zinams $adas rici-
bas pamatojums, ja tas skar veterinaro zalu iedarbigumu vai
sabiedribas veselibas aizsardzibu. Dalibvalstis nodrosina, lai $o
informaciju daritu zinamu Agentdrai.

3. Dalibvalstis nodrosina, lai pienaciga informacija attieciba uz
pasakumiem, kas veikti saskana ar 1. un 2. punktu, un kas var
ietekmét veselibas aizsardzibu tresas valstis, tiktu nekavéjoties
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darita zinama attiecigajam starptautiskajam organizacijam, kopiju
nosiitot Agentiirai.

92. pants

Dalibvalstis savstarpéji sniedz vajadzigas zipas, lai garantétu
Kopiena razotu un tirgotu homeopatisko veterinaro zalu kvalitati
un dro$umu, un jo Ipasi 90. un 91. panta minétas zinas.

93. pants

1. Péc veterinaro zalu razotaja vai eksportétaja pieprasjjuma vai
importetajas tre$as valsts iestades pieprasijuma dalibvalstis aplie-
cina, ka attiecigajam raZotajam ir razosanas atlauja. Izsniedzot
$adus apliecindjuma dokumentus, dalibvalstis ievéro sadus nosa-
cljumus:

a) tas ievéro esoSos Pasaules veselibas organizacijas administra-
tivos noteikumus;

b) attieciba uz eksportam paredzétam veterinarajam zalém, kas
jau ir atlautas to teritorija, tas sniedz tadu zalu isu raksturo-
jumu, kads apstiprinats saskana ar 25. pantu, vai, ja tada nav,
tad lidzveértigu dokumentu.

2. Ja razotajam nav $adas atlaujas laist zalu tirgdi, vins iestadém,
kuru parzina ir pirmaja dala minéta apliecinajuma dokumenta
izrakstiSana, iesniedz paskaidrojumu attieciba uz to, kade] nav
$adas atlaujas.

94. pants

Jebkadus $aja direktiva minétus lémumus, ko pienem dalibvalstu
kompetentas iestades, var pienemt, vienigi balstoties uz 3aja
direktiva noteiktajiem pamatojumiem, un to pienemsanas iemesli
ir siki jaizklasta.

Sadus lemumus dara zinamus attiecigajai pusei, ko vienlaikus
informé par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kas tai pieejami
saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem, un par terminu, kada
var vérsties péc §adiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem.

Tirdzniecibas atlaujas un $adu atlauju atsaukumus katra valsts
publicé sava valdibas biletena.

95. pants

Dalibvalstis nelauj iegiit partikas produktus patérinam cilveku
partikd no izméginagjumu dzivniekiem, ja vien Kopiena nav
noteikusi maksimali pielaujamo atlikuma limeni atbilstigi Regulas
(EEK) Nr. 2377/90 noteikumiem, ka ari noteikts pienacigs zalu
izdaliSanas laikposms, lai nodrosinatu, ka $is pielaujamais limenis
partikas produktos netiks parsniegts.

XI SADALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

96. pants

Direktivu 81/851/EEK, 81/852/EEK, 90/677EEK un 92/74/EEK,
kas minétas II pielikuma A dala, atce], neskarot dalibvalstu
saistibas attieciba uz II pielikuma B dala noteikto parnemsanas
terminu.

Atsauces uz atceltajam direktivam uzskatamas par atsaucém uz $o
direktivu un batu jalasa saskana ar III pielikuma ievietoto
atbilstibas tabulu.

97. pants

Si direktiva stajas speka 20. diena péc tas publicésanas Firopas
Kopienu Oficialaja Vestnest.

98. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg, 2001. gada 6. novembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetaja priekssedetajs

N. FONTAINE D. REYNDERS
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I PIELIKUMS

PRASIBAS ATTIECIBA UZ VETERINARO ZALU TESTESANU, ANALIZES PROTOKOLS,
PIRMSKLINISKI UN KLINISKI DROSUMA TESTI

IEVADS

Zinas un dokumentus, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana ar 12. pantu un 13. panta
1. punktu, sniedz atbilstigi tam prasibam, kas noteiktas 3aja pielikuma, un ievérojot nostadnes, ko satur “Pazinojums
pieteikumu iesniedzgjiem tirdzniecibas atlauju sanemsanai veterinarajam zalem Eiropas Kopienas dalibvalstis”, kuru
Komisija publicgjusi Eiropas Kopienas Zalu reglamentacijas noteikumu V sgjuma “Veterinaras ziles”.

Apkopojot dokumentaciju pieteikumam, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju, pieteikuma iesniedzgji nem véra Komisi-
jas pamatnostadnes attieciba uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kuras Komisija publicgjusi Eiro-
pas Kopienas Zalu reglamentacijas noteikumos.

Pieteikuma ieklauj visas zinas, kas attiecas uz konkréto zalu novértesanu, neatkarigi no ta, vai tas ir zalém labveligas
vai nelabveligas. Jo Tpasi jasniedz visas zinas attieciba uz jebkadu tadu veterinaro zalu parbaudi vai izméginajumu,
kas ir nepilnigs vai nav pabeigts. Turklat ari péc tam, kad izsniegta tirdzniecibas atlauja, kompetentajai iestadei neka-
vEjoties sniedz jebkadas zinas, kas nav sakotnéja pieteikuma un attiecas uz prieksrocibu un riska novértégjumu.

Dalibvalstis nodrosina, lai visus eksperimentus ar dzivniekiem veiktu saskana ar Padomes 1986. gada 24. novembra
Direktivu 86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz eksperimentaliem
un citiem zinatniskiem nolikiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (%).

Sa pielikuma I sadalas noteikumi attiecas uz tadam veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales.
$a pielikuma II sadalas noteikumi attiecas uz imunologiskajam veterinarajam zalém.

I SADALA

Prasibas attieciba uz tadam veterinarajam zalem, kas nav imunologiskas veterinaras ziles

1. DALA
Dokumenticijas kopsavilkums

A.  ADMINISTRATIVIE DATI

Veterinaras zales, uz kuram attiecas pieteikums, identificé ar nosaukumu un aktivas vielas (aktivo vielu) nosaukumu,

noradot zalu stiprumu, farmaceitisko formu, lietosanas panémienu un lietoSanas veidu, ka ari ar galigas realizacijas
noforméjuma aprakstu.

Uzrada pieteikuma iesniedzgja nosaukumu un adresi, raZotaju nosaukumus un adreses un objektus, kas iesaistiti daza-
dajos razosanas posmos, ietverot galaprodukta razotaju un aktivas vielas(-u) razotaju(-us), un attieciga gadijuma
importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu,
ka arT attieciga gadjjuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajiem datiem pielikuma pievieno dokumentu, kura atspogulots, ka razotajam ir atlauts razot attiecigas
veterinaras zales, ka noteikts 44. panta, ka ari to valstu sarakstu, kuras ir pieskirta atlauja, kopijas no visiem zalu isiem
raksturojumiem saskana ar 14. pantu, ko apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kura iesniegts pieteikums.

B. ZALU ISS RAKSTUROJUMS

Pieteikuma iesniedz&js piedava zalu Isu raksturojumu saskana ar sis direktivas 14. pantu.

() OVL358,18.12.1986., 1. Ipp.
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Turklat pieteikuma iesniedzgjs uzrada vienu vai vairakus veterinaro zalu paraugus vai reklamas maketus kopa ar
pavadlapinu, ja ta vajadziga.

C.  EKSPERTA ZINOJUMS

Saskana ar 15. panta 2. un 3. punktu jabit sniegtiem eksperta zinojumiem par analizes dokumentaciju, farmaceitiski
toksikologisko dokumentaciju, atlikumu dokumentaciju un klinisko dokumentaciju.

Katru zinojumu veido dazado testu un/vai izméginajumu kritisks izvertéjums, kas veikti saskana ar So direktivu, un
taja uzrada visus datus, kas attiecas uz izvértgjumu. Eksperts sniedz savu atzinumu par to, vai ir pietickamas garan-
tijas attiecigo zalu kvalitatei, droSumam un iedarbigumam. Faktu kopsavilkums vien ir nepietickams.

Visus svarigos datus apkopo eksperta zinojuma pielikuma, péc iespéjas tabulas vai grafiska veida. Eksperta zinojuma
un kopsavilkumos ir precizas savstarpéjas norades uz zinam, ko satur galvenie dokumenti.

Katru eksperta zinojumu sagatavo atbilstigi kvalificéta persona ar atbilstigu pieredzi. To paraksta un daté eksperts,
un zinojumam pievieno isas zinas par eksperta izglitibu un profesionalo pieredzi. Jaatspogulo eksperta un pietei-
kuma iesniedzéja profesionalas attiecibas.

2. DALA

Tadu veteriniro zalu analitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie) testi, kas nav
imunologiskas veterinaras zales

Visas testéSanas procediiras atbilst ta briza zinatnes progresa stavoklim un ir atzitas procediiras; tiek sniegti apstip-
rina$anas pétijumu rezultati.

Visu testéSanas procediiru(-as) apraksta pietiekami siki, lai to varétu atkartot kontroles testos, ko veic péc kompe-
tentas iestades pieprasijuma; pietickami siki apraksta izmantojamas specialas ickartas un aprikojumu, péc iespéjas pie-
vienojot shému. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulas papildina ar pagatavosanas metodi. Tadam tes-
téSanas procediiram, kas ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, $o aprakstu var aizstat ar siki
izstradatu atsauci uz minéto farmakopeju.

A. KVALITATIVAS UN KVANTITATIVAS ZINAS PAR KOMPONENTIEM

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta c) apakspunktam japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas
atlaujas sanems3anu, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

1. Kvalitativas zinas

Zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver sevi to, ka tiek nosauktas un aprakstitas:
— aktiva(-as) viela(-as),

— paligvielu komponents(-i), neatkarigi no to veida un izmantota daudzuma, ietverot krasvielas, konservan-
tus, paligvielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus, garSas un aromatiskas vielas u.tml.,

— zalu argja apvalka — kapsulu, Zelatina kapsulu u.tml. — komponenti, ko paredzéts caur gremosanas traktu

vai ka citadi ievadit dzivniekiem.

Sim zindm pievieno visus datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizvérsanas veidu, kopa ar datiem par iericém
zalu lieto$anai un ievadisanai, ko piegada kopa ar $im zalem.

2. “Parasta terminologija”, kas lietojama, aprakstot zalu komponentus, neatkarigi no 12. panta 3. punkta c) apaks-
punkta pargjo noteikumu piemérosanas, nozimé:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja — gal-
veno nosaukumu attiecigas monografijas augsdala, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,
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— attieciba uz paréjam vielam — Pasaules veselibas organizacijas (PVO) ieteikto starptautisko nepatentéto
nosaukumu, kam var bat pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizu zinatnisko
nosaukumu; vielas, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai preciza zinatniska nosaukuma,
apraksta, nosakot, ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam zinam,

— attieciba uz krasvielam — “E” koda apzim&umu, kas tam pieskirts Padomes 1977. gada 12. decembra
Direktiva 78/25/EEK par dalibvalstu noteikumu tuvinasanu attieciba uz zalu atlautajam krasvielam (*).

Kvantitativas zinas

Lai sniegtu zalu visu aktivo vielu “kvantitativas zinas”, atkariba no attiecigas farmaceitiskas formas janosaka
katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits, vai nu devas vieniba, vai masas vai tilpuma
vieniba.

Biologiskas aktivitates vienibu izmanto vielam, ko nevar noteikt kimiski. Ja Pasaules veselibas organizacija ir
noteikusi Starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta Starptautiska biologiskas
aktivitates vieniba, tad biologiskas aktivitates vienibas izsaka tada veida, lai sniegtu neparprotamu informaciju
par vielu aktivitati.

Ja vien iesp€jams, norada biologisko aktivitati masas vai tilpuma vieniba.

Sai informacijai pievieno:

— attieciba uz injicgjamiem pagatavojumiem — Xkatras trauka vieniba eso3as aktivas vielas masu vai
biologiskas aktivitates vienibas, nemot véra zalu izmantojamo apjomu, attieciga gadijuma, péc atjaunosa-
nas,

— attieciba uz tadam zalém, ko ievada pilienos — katras aktivas viclas masu vai biologiskas aktivitates vie-
nibas, kas ir tada pilienu skaita, kur§ atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma,

— attieciba uz sirupiem, emulsijam, granulam un citam farmaceitiskajam formam, ko ievada atméritos dau-
dzumos — katras aktivas vielas masu vai biologiskas aktivitates vienibas atméritaja daudzuma.

Aktivas vielas, kas ir savienojumu vai atvasindjumu veida, apraksta kvantitativi attieciba uz to kopgjo masu un,
vajadzibas gadijuma un ja ir lietderigi, attieciba uz molekulas aktiva elementa vai elementu masu.

Zalém, kuras ir tada aktiva viela, uz kuru attiecas pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai jebkura dalib-
valsti pirmo reizi, tadas aktivas vielas kvantitativo noveértéjumu, kas ir salis vai hidrats, sistematiski izsaka ar
aktiva elementa vai elementu masu molekula. Visam péc tam atlautajam zaleém dalibvalstis to kvantitativo
sastavu deklaré tada pasa veida attieciba uz to pasu aktivo vielu.

Farmaceitiska izstradne
Tiek sniegts skaidrojums attieciba uz savienojuma, komponentu un trauka izveli un paredzéto paligvielas funk-

ciju gatavajas zalés. Sim skaidrojumam pievieno zinatniskos datus par farmaceitisko izstradni. Nosaka devas
palielindgjumu, to pamatojot.

RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Razosanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apak§punktam japievieno tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas sniegtu pietiekamu parskatu par razoSanas operaciju raksturu.

Sim nolitkam taja ieklauj vismaz:

— noradi uz dazadajiem razoSanas posmiem, lai varétu veikt novértéjumu attieciba uz to, vai farmaceitiskas formas

razosana lietotais process varétu izraisit nevélamas parmainas komponentos,

— nepartrauktas razoanas gadijuma — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu gala-

produkta viendabibu,

— faktisko razoanas formulu, sniedzot siki izklastitas kvantitativas zinas par visam izmantotajam vielam, papild-

vielu daudzumus tomér uzrada aptuveni, ciktal tas vajadzigs attieciba uz farmaceitisko formu; jauzskaita visas vie-
las, kas varétu zust razo3anas gaita; norada jebkadu devas palielindgjumu un to pamato,

OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar 1985. gada Pievienosanas aktu.
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noradi par raZoSanas posmiem, kuros veic paraugu nemsanu kontrolei razoSanas gaita, ja pargjie dati pieteiku-

mam pievienotajos dokumentos rada $adas kontroles nepieciesamibu gatavo zalu kvalitates kontrolei,

eksperimentalu pétijumu rezultatus, kas apstiprina razoSanas procesu, ja izmanto nestandarta razo$anas metodi

vai ja tam ir iz3kiriga nozime attieciba uz zalém,

attieciba uz steriliem zalém-— zinas par lietotajiem sterilizacijas procesiem un/vai dezinfekcijas pasakumiem.

IZEJ]MATERIALU KONTROLE

Saja punkta “izejmateriali” nozimé jebkadas zales un, vajadzibas gadijuma, ta trauka komponentus, ka ieprieks
minéts A dalas 1. punkta.

Gadijuma, ja ta ir:
— aktiva viela, kas nav aprakstita Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja,

— aktiva viela, kas ir aprakstita Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, bet kuras pagatavosanas
metode var atstat piemaisijumus, kas nav minéti farmakopejas monografija un kuru atbilstigai kvalitates
kontrolei monografija nav lietderiga,

kuru raZojusi cita persona, nevis pieteikuma iesniedzgjs, tad pieteikuma iesniedzgjs var organizét to, lai aktivas
vielas razotajs nepastarpinati iesniegtu kompetentajam iestadém siki izstradatu aprakstu attieciba uz razosa-
nas metodi, kvalitates kontroli raZosanas gaita un procesa apstiprina§anu. Tomér $aja gadijuma raZotajs sniedz
pieteikuma iesniedzéjam visas zinas, kas pédéjam minétajam var biit vajadzigas, lai varétu uznemties atbildibu
par $im zalém. Razotajs rakstiski apstiprina pieteikuma iesniedzé&jam to, ka vins nodrosina visu partiju atbil-
stibu paraugam un ka vins bez pieteikuma iesniedzéja zinas nemaina raZosanas procesu vai specifikacijas. Kom-
petentajam iestadém iesniedz dokumentus un zinas, ko pievieno pieteikumam attieciba uz $adam mainam.

Zinas un dokumentos, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta
3. punkta i) un j) apak$punktam un 13. panta 1. punktam, ieklauj visu izmantoto komponentu kvalitates kon-
troles testu rezultatus, ietverot partiju analizi konkréti attieciba uz aktivajam vielam. Tos iesniedz saskana ar
turpmak minétiem noteikumiem.

Izejmateriali, kas uzskaititi farmakopejas

Eiropas Farmakopejas monografijas attiecas uz visam taja sastopamajam vielam.

Attieciba uz citam vielam katra dalibvalsts var pieprasit, lai attieciba uz tas teritorija raZotajam zalém tiktu ievé-
rota tas nacionala farmakopeja.

Komponenti, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietie-
kama meéra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apak$punktam. Saja gadijuma analitisko metozu aprakstu var
aizstat ar siki izstradatu atsauci uz minéto farmakopeju.

Tomer tad, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja minéts izejmaterials ir pagatavots ar tadu meto-
di, kas var atstat piemaisijumus, ko nekontrolé farmakopejas monografija, jabat noraditiem $iem piemaisiju-
miem un to maksimalas pielaides robezam un jabiit aprakstitai piemérotai testéSanas procediirai.

Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Padomes Direktivai 78/25/EEK.

Regulariem testiem, ko veic katrai izejmaterialu partijai, jabat tadiem, ka deklaréts pieteikuma tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai. Ja izmanto tadus testus, kas nav minéti farmakopeja, tad jasniedz pieradijumi, ka izejma-
teriali atbilst farmakopeja noteiktajam kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija, kas ierakstita Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, varétu nebit pie-
tiekama, lai nodrosinatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas atlaujas turétaja pie-
mérotakas specifikacijas.

Kompetentas iestades informé tas iestades, kuras ir atbildigas par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas
turétdjs sniedz So farmakopeju parzino$ajam iestadém sikas zinas par varbitéjo nepilnibu un par papildus
izmantotajam specifikacijam.
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Gadijuma, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akcep-
tét atbilstibu monografijai kadas tresas valsts farmakopeja; sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjs sagada
monogrifijas kopiju, kam vajadzibas gadijuma pievienots monografija eso$o testéSanas procediiru apstiprina-
jums un, attieciga gadijuma, tulkojums.

Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja

Tadus komponentus, kas nav uzskaititi neviena farmakopeja, apraksta monografijas veida, iedalot 3adi:

a) vielas nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos sinoni-
mus;

b) vielas definicijai, kas izklastita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakopeja, pievieno nepiecieSamo paskaid-
rojumu, jo ipasi tadu, kas attieciga gadijuma skar molekularo struktiiru; tai ir japievieno pienacigs sintézes
panémiena apraksts. Ja vielas var aprakstit tikai péc to razosanas metodes, tad aprakstam jabat pietickami
precizi izklastitam, lai raksturotu tadu vielu, kura ir konstanta gan sastava, gan iedarbibas zina;

¢) identifikacijas metodes var bat aprakstitas ka pilnas metodes, ko izmanto vielas razo$anai, un ka regulari
veicami testi;

d) tiribas testi aprakstiti saistiba ar to kopgjo daudzumu, ko veido prognozétie piemaisijumi, ipasi tadi, kam
var biit kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas, nemot véra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums,

varétu negativi ietekmét zalu stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus;

e) attieciba uz kompleksam augu vai dzivnieku izcelsmes vielam janorada atskiriba starp gadijumu, kad
daudzveidigas farmakologiskas iedarbibas dé] vajadziga galveno sastavdalu kimiska, fizikala vai biologiska
kontrole, un gadijumu, kad vielas ir viena vai vairakas galveno vielu grupas ar lidzigu darbibu, kam var
akceptét visparéju noveértéjuma metodi;

f) jaizmanto dzivnieku izcelsmes materialus, apraksta pasakumus, kas nodrosina iesp&jamo patogénu novér-
Sanu;

g) norada visus ipasos piesardzibas pasakumus, kas var biit vajadzigi izejmateriala uzglabasanai, un, vajadzi-
bas gadijuma, maksimalo lidz atkartotai parbaudei piclaujamo uzglabasanas laikposmu.

Fizikali kimiskds ipasibas, kas var ietekmet biologisko pieejamibu

Sadu informaciju par aktivajam vielam — neatkarigi no ta, vai tas ir uzskaititas farmakopejas — sniedz ka
aktivo vielu visparéja apraksta sastavdalu, ja no ta atkariga zalu biologiska pieejamiba:

— kristaliska forma un $kidibas koeficienti,
— dalinu lielums, attieciga gadijuma péc pulverizéSanas,
— solvacijas pakape,

— ellas/tdens saskelanas koeficients (?).

Pirmos tris ievilkumus nepiemeéro vielam, ko lieto vienigi $kiduma.

Ja veterinaro zalu razo$ana izmanto tadus resursu avotus ka mikroorganismi, augu vai dzivnieku izcelsmes
audi, $tinas vai skidrumi (ietverot asinis), kas iegiiti no dzivniekiem vai cilvékiem, vai biotehnologiskas sinu
struktiiras, tad apraksta izejmaterialu izcelsmi un vésturi un pamato ar dokumentiem.

Izejmateriala apraksta ieklauj raZoSanas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas metodes kopa ar to apstiprinajumu
un visas procediiras attieciba uz kontroli razosanas gaita ar uzdevumu nodrosinat galaprodukta visu partiju
atbilstibu paraugam.

Ja izmanto $tinu bankas, tad jaatspogulo tas, ka $tinu raksturlielumi palikusi nemainigi pirms un péc razosana
lietotas pasazas.

Kompetentas iestades var pieprasit ari pK/pH lielumus, ja tas uzskata sadu informaciju par batisku.
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2.2. Kultiiras materialus, $iinu bankas, serumu un citu biologiskas izcelsmes materialu apkopojumus un, ja iespé-
jams, resursu avotus, no kuriem tie iegati, parbauda attieciba uz papildu slimibas izraisitajiem.

Ja nav iespgjams izvairities no iespéjamas patogéno izraisitaju klatbitnes, o materialu izmanto tikai tada gadi-
juma, ja talaka apstrade nodrosina to likvidésanu un/vai inaktivaciju un tas tiek apstiprinats.

D.  TPASI PASAKUMI, LAl NOVERSTU DZIVNIEKU SUKLVEIDA ENCEFALOPATIJAS PARNESASANU

Pieteikuma iesniedzé&jam jauzrada, ka veterinaras zales ir raZotas saskana ar Komisijas Noradijumiem par riska sama-
zina$anu lidz minimumam attieciba uz iesp&ju veterinaram zalém parnésat dzivnieku siklveida encefalopatijas izrai-
sitajus, ko Eiropas Komisija publicgjusi Eiropas Kopienas Za]u reglamenticijas noteikumu 7. s¢juma, un to jaunaka-
jam redakcijam.

E. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI

Zinas un dokumentos, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta 3. punkta i)
un j) apak$punktam un 13. panta 1. punktam, ieklauj zinas par tadiem izstradajuma kontroles testiem, kas var biit
veikti kada razoSanas starpposma, lai nodrosinatu tehnisko parametru un raZosanas procesa atbilstibu.

Siem testiem ir biitiska nozime, lai parbauditu zalu atbilstibu formulai, ja pieteikuma iesniedzgjs iznémuma karta pie-
dava gatava produkta testéSanai tadu analizes metodi, kura netiek ieklauts visu aktivo vielu (vai visu paligvielas sastav-
dalu, uz kuriem attiecas tas pasas prasibas ka uz aktivajam vielam) vért&jums.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad galaprodukta kvalitates kontrole ir atkariga no kontroles razosanas gaita, jo ipa-
§i, ja attiecigo vielu bautiski nosaka tas raZo3anas metode.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

1. Veicot gatavas produkcijas kontroli, ar gatavas produkcijas partiju saprot kadas farmaceitiskas formas visas vie-
nibas, kas izgatavotas no viena un ta pasa sakotnéja materiala daudzuma un kam veikta vienu un to pasu razo-
$anas un/vai sterilizacijas operaciju virkne, vai ari — nepartraukta raZosanas procesa gadijuma — visas noteikta
laika posma saraZotas vienibas.

Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai uzskaita tos testus, ko regulari veic katrai gatavas produkcijas par-
tijai. Nosaka to testu biezumu, kurus neveic regulari. Norada izlaides robezas.

Zinas un dokumentos, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta
3. punkta i) un j) apak§punktam un 13. panta 1. punktam, ieklauj zinas par kontroli, ko veic, izlaizot gatavo
produkciju. Tos iesniedz saskana ar turpmak minétiem noteikumiem.

Eiropas Farmakopejas visparéjo monografiju vai — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopejas monografiju notei-
kumi attiecas uz visiem tur definétajiem izstradajumiem.

Ja lieto citas testéSanas procediiras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas vispargjas
monografijas vai — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstra-
dajums ta testéSanas gadijuma saskana ar $Sim monografijam atbilstu adas farmakopejas kvalitates prasibam
attieciba uz konkréto farmaceitisko formu.

1.1.  Gatava izstradajuma visparigas ipasibas

Gatava izstradajuma testéSana vienmer ieklauj noteiktus testus attieciba uz izstradajuma visparigam ipasibam.
Sie testi attiecas uz vidéja svara un maksimalas novirzes kontroli, uz mehaniskiem, fizikaliem vai
mikrobiologiskiem testiem, organoleptiskajam ipasibam, fiziskajam ipasibam, tadam ka blivums, pH, atstaro-
Sanas indekss utt. Pieteikuma iesniedzgjs katra atseviska gadijuma nosaka standartus un pielaides robezas katrai
no $im ipasibam.

Precizi un siki apraksta testéSanas apstaklus, attieciga gadijuma, izmantotas iekartas/aparatiiru un standartus,
ja tie nav sniegti Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja; tas pats attiecas uz gadijjumiem, kad o far-
makopeju noteiktas metodes nav piemérojamas.



36

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

13/27. séj.

Bez tam tadam cieto zalu formam, kas ievadamas orali, japarbauda in vitro aktivas vielas vai vielu atbrivosanas
un iz8kiSanas atrums. ja attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades to uzskata par vajadzigu, tad $adi pétijumi
javeic ari tad, ja ievadiSanas veids ir cits.

1.2, Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikdcija un novertgjums

Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikaciju un novértéjumu veic vai nu produkcijas partijas raksturiga parauga,
vai ari virkné doz&uma vienibu, ko analizé individuali.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas satura maksimali pielaujama novirze nepar-
sniedz 5 % razoSanas laika.

Balstoties uz stabilitates testiem, razotajam ir jaierosina un japamato gatavas produkcijas aktivas viclas satura
maksimali pielaujamas pielaides robezas lidz ierosinata deriguma termina beigam.

ey

Noteiktos iznémuma gadijumos ar ipasi sarezgitiem maisijumiem, kad Joti daudzskaitligu vai loti mazos dau-
dzumos parstavétu aktivo vielu novértésanai bitu vajadzigs sarezgits pétijums, ko griiti veikt attieciba uz katru
produkcijas partiju, gatavaja produkcija var neveikt vienas vai vairaku aktivo vielu novértésanu, ar skaidru nosa-
cijumu, ka $ie novért&jumi tiek veikti razosanas procesa starpposmos. Sadu atkapi prasibas neattiecina uz $o
vielu raksturojumu. So vienkarsoto metodi papildina ar kvantitativa izvértégjuma metodi, kas lauj kompeten-
tajai iestadei parliecinaties par tirgt laistu zalu atbilstibu ta apstiprinatajai specifikacijai.

Ja fizikali kimiskas metodes nespéj sniegt adekvatu informaciju par izstradajuma kvalitati, tad ir obligati vei-
cama in vivo vai in vitro biologiska novértésana. Sada novértésana péc iespéjas ietver sevi atsauces materialus
un statistikas analizi, kas Jauj aprékinat ticamibas pakapi. Ja nevar veikt gatavas produkcijas testus, tos var veikt
péc iespéjas vélaka razosanas procesa starpposma.

Ja B iedala sniegtas zinas norada uz to, ka zaJu razoSana lieto ievérojamu aktivas vielas devas palielindjumu,
tad gatavas produkcijas kontroles testu apraksta attieciga gadijuma ieklauj to parmainu kimisko un — ja vaja-
dzigs — toksikologiski farmakologisko pétijumu, kam paklauta i viela, un péc iespéjas noardisanas produktu
raksturojumu un/vai noveértgjumu.

1.3.  Paligvielas sastavdalu identifikacija un novertgjums

Ciktal nepieciesams, paligvielas sastavdalam veic vismaz identifikacijas testus.

Testésanas procedirai, ko piedava krasvielu identificéSanai, jalauj parliecinaties, ka $adas vielas ir uzskaititas
Direktivai 78/25/EEK pievienotaja saraksta.

Attieciba uz konservantiem obligati javeic aug$éjas un apakséjas robezas tests, un attieciba uz jebkuru citu
papildvielas sastavdalu, kas varétu nelabvéligi ietekmét fiziologiskas funkcijas — augsgjas robezas tests; augs-
&as un apaksgjas robezas tests obligati javeic attieciba uz papildvielu, ja ta varétu ietekmét aktivas vielas
biologisko pieejamibu, ja vien biologisko pieejamibu nenodrosina citi attiecigi testi.

1.4.  Drosuma testi
Lidztekus toksikologiski farmakologiskajiem testiem, kas iesniegti pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsa-
nai, analizes datos ieklauj zinas par dro§uma testiem, pieméram, attieciba uz sterilitati, bakterialajiem endo-

toksiniem, pirogéniem un vietéjo panesamibu dzivniekiem, tad kad 3adi testi ir javeic regulari, lai nodrosinatu
izstradajuma kvalitati.

G. STABILITATES TESTS

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta
f) un i) apakspunktam, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

lesniedz aprakstu par pétijumu, kur ir noteikts pieteikuma iesniedzgja piedavatais deriguma termins, ieteiktie uzgla-
basanas nosacijumi un specifikacijas deriguma termina beigas.

Arstnieciskas dzivnieku baribas premiksu gadijuma, ja nepiecieSams, sniedz informaciju ari par tadas arstnieciskas
dzivnieku baribas deriguma terminu, kas razota no $iem premiksiem saskana ar ieteikto lieto§anas pamacibu.
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Ja pirms ievadiSanas paredzéts gatavas zales atjaunot, nepieciesamas sikas zinas attieciba uz atjaunoto zalu ieteicamo
deriguma terminu, kam pievieno attiecigos datus par stabilitati.

Attieciba uz vairaku devu trauciniem iesniedz datus par stabilitati, kas pamato traucina deriguma terminu péc ta pirm-
reizgjas atvérsanas.

Ja gatavais izstradajums varétu radit noardisanas produktus, pieteikuma iesniedzgjam tie jauzrada un janorada uz rak-
sturo$anas metodém un testéSanas procediram.

Sledziena ieklauj analiZu rezultatus, kas pamato piedavato deriguma terminu ieteiktajos uzglabasanas apstaklos un
gatava produkta specifikacijas gatava produkta deriguma beigas $ajos ieteiktajos uzglabasanas apstaklos.

Norada maksimali pielaujamo noardiSanas produktu limeni deriguma termina beigas.

lesniedz pétijumu par zalu un trauka savstarp&jo mijiedarbibu, ja vien $adas mijiedarbibas risks tiek uzskatits par
iesp&jamu, jo ipasi, ja tas skar injicéjamus pagatavojumus vai acrosolus iekskigai lieto3anai.

3. DALA

TestéSana attieciba uz droSumu un atlikumiem

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta
j) apakspunktam un 13. panta 1. punktam, iesniedz saskana ar sadam prasibam.

Dalibvalstis nodrosina, lai Sos testus veiktu saskana ar labas laboratoriju prakses principiem, kas noteikti Padomes
1986. gada 18. decembra Direktiva 87/18/EEK par normativo un administrativo aktu saskano$anu labas laboratoriju
prakses principu izmanto3anas jautdgjumos un par $o principu attiecinasanu uz kimisko vielu parbaudem (*), ka ari
Padomes 1988. gada 9. jinija Direktiva 88/320/EEK par labas laboratorijas prakses (LLP) parbaudi un apstiprinasa-
nu (2.

A. DROSUMA TESTESANA
I nodala
Testu veiksana
1. Ievads

Dokumentos attieciba uz drosumu atspogulo:

1) veterinaro zalu iesp&amo toksiskumu un jebkuras bistamas vai nevélamas blaknes, kas varétu rasties
apstaklos, kados to iesaka lietot dzivniekiem; tas jaizverté saistiba ar attieciga patologiska stavokla sma-
guma pakapi;

2) iesp&amo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ko var izraisit veterinaro zalu atlikumi vai viela partikas produk-
tos, kas iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, un to, kadus sarezgfjumus $ie atlikumi var radit partikas
produktu riipnieciskaja parstrade;

3) potencialo risku, kas var rasties, ja cilvéks ir paklauts veterinaro zalu iedarbibai, pieméram, ta ievadisa-
nas laika dzivniekam;

4) potencialo vides apdraudéjumu, kam par céloni batu zalu lietosana.

Visiem rezultatiem jabat ticamiem un vispargji derigiem. Eksperimenta metodes izveidé un rezulttu nover-
t€$ana attieciga gadjjuma lieto matematikas un statistikas metodes. Turklat klinicistiem sniedz informaciju
par izstraddjuma jaundko terapeitisko potencialu un par risku, kas saistits ar ta lietoanu.

Dazos gadijumos var bt nepieciesams testét izejas savienojumu metabolitus, ja tie parada attiecigos atliku-
mus.

Attieciba uz tadu paligvielu, ko izmanto farmacija pirmo reizi, rikojas tapat ka aktivas vielas gadijuma.

() OVL15,17.1.1987., 29. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 1999/11/EK (OV L 77, 23.3.1999.,

8. Ipp.).
() OVL145,11.6.1988., 35. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Lémumu 1999/12/EK (OV L 77, 23.3.1999.,

22. Ipp.).
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Farmakologija

Farmakologiskiem pétijumiem ir fundamentala nozime, noskaidrojot mehanismus, kados zales giist savu
terapeitisko iedarbibu, un tadé] 4. dala batu jaieklauj farmakologiskie pétijumi, kas veikti ar izméginajuma
dzivniekiem un ar mérka sugam.

Farmakologiskie pétijumi var palidzét izprast ari paradibas toksikologija. Turklat tad, ja zales gast
farmakologisku iedarbibu, taja pat laika neparadoties toksiskai reakcijai, vai ari pie tik zemam devam, kas
nevar izraisit toksisku reakciju, $o farmakologisko iedarbibu nem véra, novertgjot zalu drosumu.

Tade] pirms dokumentiem attieciba uz drojumu vienmér ir iesniegtas sikas zinas par farmakologiskajiem
pétijumiem, kas veikti ar laboratorijas dzivniekiem, un visa attieciga informacija, kas gaita, veicot kliniskos
pétijumus ar mérka dzivnicku.

Toksikologija
Vienreizgjas devas toksiskums

Pétijumus par vienreizgjas devas toksiskumu var izmantot, lai noskaidrotu:
— iesp&jamas sekas akitas pardozésanas gadijuma mérka sugai,

— iesp&amas sekas gadijuma, kad to nejausi klumigi ievada cilvékam,

— devas, ko var lietderigi izmantot pétijjumiem par atkartoto devu.

Pétjumiem par vienreizgjas devas toksiskumu biitu jaatklaj vielas akita toksiska iedarbiba, ka ari tas iesta-
$anas un izzusanas laiks.

Sie pétfjumi parasti biitu javeic ar vismaz divam ziditaju sugam. Vienu ziditaju sugu var attieciga gadfjuma
aizstat ar tadu dzivnieku sugu, kam zales paredzétas. Parasti vajadzétu izpétit vismaz divus dazadus lietosa-
nas veidus. Viens no tiem var biit tas lictosanas veids, ko iesaka attieciba uz mérka sugu, vai ari lidzigs tam.
Ja ir sagaidama lietotaja biitiska saskarsme ar zalém, pieméram, inhalacijas vai adas kontakta veida, batu jaiz-
péta Sie lietoSanas veidi.

Lai mazinatu izméginajumos iesaistito dzivnieku skaitu un to cieanas, pastavigi izstrada jaunus protokolus
vienreizgjas devas toksiskuma testé$anai. Tiek akceptéti pétijumi, kas veikti saskana ar $im jaunajam proce-
diiram, ja tas ir pienacigi apstiprinatas, ka ari pétijumi, kas veikti saskana ar pastavosam starptautiski atzitam
pamatnostadném.

Atkartotas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskuma testi ir paredzéti, lai atklatu jebkadas fiziologiskas un/vai patologiskas parmai-
nas, ko rada pétamas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas atkartota lietodana, un lai noteiktu is par-
mainas atkariba no devas doz&juma.

Tadu zalu vai vielu gadijuma, ko paredzéts izmantot vienigi tadiem dzivniekiem, no kuriem neiegfist parti-
kas produktus, parasti pietiek ar atkartotas devas toksiskuma pétijumu viena izméginajumu dzivnieku suga.
$a pétijuma vieta var veikt pétijumu ar mérka dzivnieku. Lietosanas veids un biezums, ka arf pétijuma ilgums
batu jaizvélas, ievérojot paredzétos kliniskos lietosanas apstaklus. Pétnieks argumenté izméginajumu apjoma
un ilguma, ka ari devu izveli.

Tadu zalu vai vielu gadjjuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produk-
tus, 3is pétijums biitu javeic ar vismaz divim sugam, no kuram viena nepieder pie grauzgjiem. Pétnieks argu-
menté sugu izvéli, ievérojot pieejamas zinasanas par produkta metabolismu dzivnieku un cilvéka organisma.
Testa vielu ievada orali. Testa ilgumam ir jabat vismaz 90 dienas. Pétnieks skaidri nosaka un argumentg lie-
toSanas panémienu un biezumu un izméginajumu ilgumu.

Parasti maksimali pielaujama deva batu jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakajam devas
limenim nevajadzétu uzradit nekadas toksiskuma pazimes.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

Toksiskas iedarbibas novértgjums balstas uz novérojumiem par uzvedibu, augsanu, hematologiskiem un
fiziologiskiem testiem, jo ipasi attieciba uz izvadorganiem, ka ari sekcijas rezultatiem un pievienotajiem
histologijas datiem. Katras testu grupas izvéle un diapazons ir atkarigs no izmantotas dzivnieku sugas un no
attiecigaja laika iegiitajam zinatnes atzinam.

Gadijuma, kad pazistamas vielas, kas izpétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, savieno jaunas kom-
binacijas, pétnieks, sniedzot pienacigu pamatojumu modifikacijai, var attiecigi modificét atkartotas devas tes-
tus, ja vien toksiskuma testi neliecina par potencéSanu vai jaunu toksisku iedarbibu.

Tolerance meérka suga

Biitu jasniedz sikas zinas attieciba uz jebkadam nepanesibas pazimém, kas novérotas, veicot pétijumu mérka
suga saskana ar 4. dalas I nodalas B iedalas prasibam. Batu janorada attiecigais pétijums, devas, pie kuram
bija vérojama nepanesiba, un attiecigas sugas un kirnes. Turklat batu jasniedz ari siki izklastitas zinas par
jebkadam negaiditam fiziologiskam parmainam.

Reproduktivais toksiskums, ietverot teratogeno toksiskumu

Pétijums par ietekmi uz reproduktivo jomu

Sa pétijuma uzdevums ir noteikt iesp&jamo viriskas vai sieviskas reproduktivas funkcijas pasliktinasanos vai
kaitigu iedarbibu uz pécnacgjiem, ko izraisa zalu vai pétamas vielas izmantosana.

Tadu vielu vai zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produk-
tus, $is pétijums par ietekmi uz reproduktivo jomu biitu javeic ka divu paaudzu pétijums vismaz vienai sugai,
parasti — grauzgjiem. Pétamo vielu vai zales ievada virieSu un sieviesu dzimuma dzivniekiem pienaciga ter-
mina pirms parodanas. To turpina ievadit lidz pat F2 paaudzes atskirSanai no ziditajas. [zmanto vismaz tris
devu lielumus. Maksimali pielaujama deva biitu jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas
limenis nedrikstétu uzradit nekadas toksiskuma pazimes.

Novértéjumu par ietekmi uz reproduktivo jomu balsta uz auglibu, griisnibu un ciltsmates izturésanos; F1 péc-
nacgju zisanu, aug$anu un attistibu no aizmesanas briza lidz nobriesanai; F2 pécnacéju attistibu lidz atskir-
$anai no ziditajas.

Pétijums par toksisko iedarbibu uz embriju/augli, ietverot teratogéno toksiskumu

Tadu vielu vai zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivnickiem, no kuriem iegist partikas produk-
tus, veic pétijumus par toksisko iedarbibu uz embrijufaugli, ietverot teratogéno toksiskumu. Sie pétijumi
javeic ar vismaz divam ziditaju sugam, parasti — ar kadu no grauzgjiem un ar trusiem. Siku zinu izklasts par
testu (dzivnieku skaits, devas, ievadiSanas laiki un kritériji rezultatu izvértésanai) ir atkarigs no zinatnes attis-
tibas limena pieteikuma iesnieg$anas bridi un no statistiska svariguma pakapes, ko sagaida no $iem rezulta-
tiem. Pétijumu ar grauzgjiem var apvienot ar pétijumu par ietekmi uz reproduktivo funkciju.

Tadu vielu vai zalu gadijuma, ko nav paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegist partikas pro-
duktus, pétijums par toksisko iedarbibu uz embrijufaugli, ietverot teratogéno toksiskumu, javeic vismaz ar
vienu sugu, kas var blit mérka suga, ja zales paredzéts izmantot tadiem dzivnickiem, ko varétu izmantot vai-
slai.

Mutagenitate
Mutagenitates testus paredz nolika novértét vielu spéju izraisit transmisivas parmainas $inu genétiskaja

materiala.

Visam jaunajam vielam, ko paredzéts lietot veterinarajas zalés, ir jabat izvértétam attieciba uz to mutagéna-
jam pasibam.

Testu skaita un veida izvéle un rezultatu novertésanas kritériju izvéle ir atkariga no zinatnes attistibas limena
laika, kad iesniedz pieteikumu.
Kancerogenitate

Parasti ilgstosus pétijumus attieciba uz kancerogenitati dzivniekiem nepieciesams veikt tadam vielam, kuru
iedarbibai tiek paklauti cilveki:
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— kuram pastav analogiska lidziba ar pazistamajiem kancerogéniem,
— kuras mutagenitates testos uzradijusas rezultatus, kas norada uz kancerogénas iedarbibas iesp&amibu,

— kuram toksiskuma testéSanas laika bija vérojamas aizdomigas pazimes.

Veicot pétijumus attieciba uz kancerogenitati un izvértéjot to rezultatus, janem véra zinatnes attistibas lime-
nis pieteikuma iesnieg3anas laika.

[znemumi

Ja zales paredzéts lietot lokali, tad pétijumu veic par sistémisko absorbciju dzivnieku mérka suga. Ja tiek pie-
radits, ka sistémiska absorbcija ir nenozimiga, tad var neveikt atkartotas devas toksiskuma testu, testus attie-
ciba uz reproduktivo toksiskumu un testus attieciba uz kancerogenitati, ja vien nav izradijies, ka:

— saskana ar noteiktajiem lietosanas nosacijumiem ir sagaidams, ka dzivnicks uznems zales orali, vai

— zalu dalina var ieklht partikas produktos, ko iegfist no apstradata dzivnieka (piena dziedzeros ievadami
pagatavojumi).

Citas prasibas

Imiintoksiskums

Ja dzivniekiem veiktajos atkartotas devas pétijumos novérota iedarbiba ietver sevi specifiskas parmainas attie-
ciba uz limfas organu svaru un/vai histologiju un $iinu veidoSanas parmainas limfaudos, kaulu smadzenés
vai periférajos leikocitos, pétnicks lemj par nepieciesamibu veikt papildu pétijumus par zalu ietekmi uz imiin-
sistému.

Veicot $os pétijumus un izveértjot to rezultatus, janem véra zinatnes attistibas limenis pieteikuma iesnieg-
$anas laika.

Atlikumu mikrobiologiskas Tpasibas
lesp&jama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

Mikrobiologisko risku, ko cilvéka zarnu mikroflorai rada savienojumi ar pretmikrobu ipasibam, péta saskana
ar zinatnes attistibas limeni pieteikuma iesniegSanas laika.

lespéjama iedarbiba uz partikas riipnieciskaja parstradé izmantojamiem organismiem

Atseviskos gadijumos var bt nepiecie$ams veikt testus, lai noteiktu, vai atlikumi izraisa sarezgljumus attie-

ciba uz tehnologiskajiem procesiem partikas riipnieciskaja parstrade.
Noverojumi attieciba uz cilveka organismu

Sniedz zinas par to, vai veterinaro zalu komponenti tiek lietoti ka zales, arstgjot cilvekus; ja $ads fakts pastav,
tad vajadzétu sniegt parskatu par visim novérotajam ietekmém (ietverot blaknes) attieciba uz cilvékiem un
par to iemeslu, tadd méra, kas varétu biit nozimigi veterinaro zalu novértéSanai, attiecigi nemot véra
izméginajumu rezultatu bibliografiju; ja veterinaro zalu komponentus nelieto vai tos vairs nelieto ka zales
cilveku arstnieciba, biitu janorada iemesli.

Ekotoksiskums

Veterinaro za]u ekotoksiskuma pétijuma uzdevums ir noveértét zalu lietosanas iespé&jamo kaitigo ietekmi uz
vidi un konstatét visus vajadzigos piesardzibas pasakumus $a riska samazinaSanai.

Ekotoksiskuma noveértéjums ir obligats jebkadam pieteikumam veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanai, iznemot tadus pieteikumus, kas iesniegti saskana ar 12. panta 3. punkta j) apak$punktu un 13. panta
1. punktu.
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So novért&jumu parasti veic divos posmos.

Pirmaja posma pétnieks noverté apjomu, kada ir iespéjama zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu ietekme
uz vidi, pemot véra:

— meérka sugu un piedavato lieto§anas modeli (pieméram, zalu masveida lieto3ana dzivnickiem vai zalu lie-
tosana atseviSkam dzivniekam),

— lietosanas panémiens, jo ipasi — apjoms, kada zales ieklis tiesi vides sisteémas,

— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iespéjama izdaliSanas no apstradato dzivnieku organisma vidg;
noturiba $ados izdaljjumos,

— neizmantoto zalu vai no tam radusos atkritumu likvidésana.

Otraja posma, nemot véra zalu ietekmes uz vidi apjomu un pieejamo informaciju par ta sastava
fizikalajam/kimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam ipasibam, kas iegiita, veicot citus testus
un izméginajumus, ko pieprasa 31 direktiva, pétnieks lemj par nepieciesamibu veikt talakus pétijumus par zalu
ietekmi uz konkrétam ekosistemam.

Attiecigi var bat vajadzigi talaki pétjjumi attieciba uz:

— saglabasanos un darbibu augsng,

— saglabasanos un darbibu ideni un gaisa,

— iedarbibu uz Gdens organismiem,

— iedarbibu uz citiem blakussugu organismiem.

Sos talakos pétijumus veic saskana ar testa protokoliem, kas noteikti V pielikuma Padomes 1967. gada
27. junija Direktivai 67/548EEK par to normativo un administrativo aktu tuvinasanu ('), kas attiecas uz bis-
tamu vielu klasifikaciju, iesainojumu un markéjumu, vai ari — tados gadijumos, kad 3ajos protokolos nav pie-
tickami noradits gala termins — saskana ar citiem starptautiski atzitiem protokoliem par veterinaro zalu un/vai
aktivajam vielam un/vai, attiecigi, izdalitajiem metabolitiem. Testu skaita un veida izvéle un rezultatu novér-
t€Sanas kritériju izvéle ir atkariga no zinatnes attistibas limena laika, kad tiek iesniegts pieteikums.

II nodala

Zinu un dokumentu iesniegSanas forma

Drosuma testu dokumentacija ka jebkura zinatniska darba ieklauj $adas zinas:

a) ievadu, kura definé apliikojamo objektu un kuram pievienotas noderigas bibliografiskas atsauces;

b)

)

aplikojamas vielas siki izklastita identifikacija, ietverot:

starptautisko nepatentéto nosaukumu (SNN),
IUPAC nosaukumu,

Chemical Abstract Service (CAS) numuru,
terapeitisko un farmakologisko klasifikaciju,
sinonimus un saisinajumus,
struktirformulu,

molekularo formulu,

molekulmasu,

piemaisijumu limeni,

piemaisijumu kvalitativo un kvantitativo sastavu,

OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 2000/33/EK (OV L 136, 8.6.2000.,
90. Ipp.).
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— fizikalo ipasibu aprakstu,
— kusanas punktu,
— virSanas punktu,

— tvaika spiedienu,

— blivumu,
— refrakcijas, rotacijas spektru utt,;

siku eksperimenta protokolu, kura sniedz pamatojumu, ja izlaisti kadi no ieprieks minétiem testiem, izmantoto
metozu, aparatiiras un materialu aprakstu, sikas zinas par dzivnieku sugu, $kirni vai liniju, zinas par to iegiisanu,
to skaitu un izmitinasanas apstakliem un barosanas nosacijumiem, inter alia nosakot, vai tie ir brivi no specifis-
kiem patogéniem (SPF);

visus iegtitos rezultatus, neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai nelabveéligi. Sakotnéjiem datiem batu jabit aprak-
stitiem pietiekami siki, lai varétu rezultatus izveértet kritiski neatkarigi no ta, ka tos interpretgjis autors. Rezultatus
skaidrojot var papildinat ar ilustracijam;

rezultatu statistisku analizi, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablumu;

objektivu iztirzajumu par iegiitajiem datiem, kas Jauj nonakt pie secindjumiem attieciba uz vielas drosumu, tas
dro$uma robezlielumu kontroles dzivnieka un mérka dzivnieka, tas iespéjamam blakném, tas lietosanas jomu,
aktivas devas lielumiem un jebkadu varbiitéju nesavietojamibuy;

siki izstradatu aprakstu un siku iztirzajumu par pétijjuma rezultatiem attieciba uz atlikumu dro§umu partika un
to saistibu ar atlikumu izraisito potencialo apdraudgjumu cilvékiem. Sim iztirzajumam jaseko ierosinajumiem ar
mérki nodrosinat, lai tiktu samazinats jebkads apdraudéjums cilvékam, izmantojot starptautiski atzitus novérté-
Sanas kritérijus, pieméram: nenovéro ietekmi dzivniekos, priekslikumi attieciba uz drosibas faktora izvéli un pie-
Jlaujamo diennakts devu (PDD);

siku iztirzajumu par jebkadu risku personam, kas pagatavo zales vai lieto tas dzivniekiem, tai pievieno prieksli-
kumus attieciba uz lietderigajiem pasakumiem $adu risku mazinasana;

siku iztirzajumu par jebkadu risku videi, ko var izraisit zalu lieto3ana piedavatajos prakses nosacijumos, tai pie-
vieno attiecigus priekslikumus $adu risku samazinasanai;

visas vajadzigas zinas, lai klinicists péc iespéjas pilnigak iepazitos ar piedavato zalu derigumu; iztirzajumam pie-
vieno ierosindjumus attieciba uz blakném un iesp&amu terapiju akatu toksisku reakciju gadijuma dzivniekiem,
kuriem lietotas zales;

eksperta zinojumu ar slédzienu, kura sniedz siki izklastitu kritisku analizi attieciba uz ieprieks minétajam zinam
no zindtnes attistibas pakapes aspekta pieteikuma iesniegdanas bridi, kam pievienots detalizéts kopsavilkums par
visiem attiecigo drojuma testu rezultatiem un precizas bibliografiskas atsauces.

ATLIKUMU TESTESANA

I nodala

Testu veikSana

Ievads

Saja direktiva “atlikumi” ir jebkadas aktivas vielas vai to metaboliti, kas paliek gala vai citos partikas produktos,
kurus iegiist no dzivnieka, kam lietotas attiecigas zales.

Atlikumu izpétes mérkis ir noteikt, vai atlikumi saglabajas partikas produktos, kas iegiiti no apstradatajiem
dzivniekiem, un, ja saglabajas, tad — kados apstaklos un kada apmera, un noteikt zalu izdalisanas laikposmus,
kas jaievéro, lai novérstu jebkadu cilveku veselibas apdraudéumu un/vai sarezgijumus partikas produktu riip-
nieciskaja parstrade.

Noveértgjot risku, ko rada atlikumi, tiek noteikts, vai ir atlikumi tados dzivniekos, kas apstradati ieteiktajos lie-
toSanas apstaklos, un izpétita o atlikumu iedarbiba.
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2.1

2.2.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, kas paredzéti lietoSanai dzivniekiem, no kuriem iegtist partikas produktus, atli-
kumu dokumentacija atspogulo:

1) kada méra un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atlikumi saglabajas apstradata dzivnieka audos vai
no ta iegitajos partikas produktos;

2) to, ka nolika novérst jebkadu risku apstradata dzivnieka partikas produkta patérétaja veselibai vai
sarezgijumus partikas produktu riipnieciskaja parstrade, ir iespéjams noteikt izpildamus zalu izdalisanas
laikposmus, ko iesp&jams ievérot praktiskas lauksaimniecibas apstaklos;

3) to, ka ir pieejamas praktiskas analizes metodes, kas ir piemérotas regularai lietosanai, lai apstiprinatu zalu
izdalisanas laikposma ievéroSanu.

Metabolisms un atlikumu kinétika
Farmakokinétika (absorbcija, sadalijums, biotransformacija, izdalisanas)

Veterinaro zalu atlikumu farmakaokinétiskos pétijumus veic noliika izvértét produkta absorbciju, sadalijjumu,
biotransformaciju mérka sugas dzivnieka organisma, ka ari izdalianos no ta.

Gatavo izstradajumu vai biologiski lidzveértigu formu lieto mérka sugai maksimali ieteicamaja deva.

levérojot lietoSanas panémienu, pilniba apraksta zalu absorbcijas apméru. Ja izradas, ka lokali lietojamu zalu
sistémiska absorbcija ir nenozimiga, nav nepieciesams veikt talakus atlikumu pétjjumus.

Apraksta zalu sadalijumu mérka dzivnieka; apskata iesp&ju saistit plazmas olbaltumvielu vai pariet piena vai
olas un uzkraties lipofilos savienojumos.

Apraksta zalu izdaliSanas ceJus no mérka dzivnieka organisma. Identificé un raksturo galvenos metabolitus.

Atlikumu izzusana

Sos pétijumus, kuros nosaka atrumu, kada atlikumi izziid mérka dzivnicka péc pédéjas zalu lietosanas reizes,
veic noltka noteikt zalu izdalisanas laikposmus.

Dazados laikos péc tam, kad testa dzivnieks ir sanémis p&déjo veterinaro zalu devu, nosaka pastavosos atli-
kumu daudzumus, izmantojot attiecigas fizikalas, kimiskas vai biologiskas metodes; precizé tehniskas proce-
diiras un lietoto metoZu uzticamibu un jitigumu.

Regulara analizes metode atlikumu noteikSanai

Piedava tadas analizes metodes, ko var veikt regularas apskates gaita un kam ir tads jutiguma limenis, kas Jauj
pilnigi noteikti konstatét oficiali atlauto maksimali pielaujamo atlikumu limena parsniegsanu.

lerosinato analizes metodi siki apraksta. Tai jabit apstiprinatai un pietiekami uzticamai lietosana parastajos atli-
kumu regularas uzraudzibas apstaklos.

Apraksta $adus raksturlielumus:

— specifiskums,

— precizums, ietverot jutibu,

— precizitate,

— noteiksanas robezZa,

— daudzumu iedalijuma robeza,

— praktiskums un lietojamiba parastos laboratorijas apstaklos,

— jutigums pret trauc€jumiem.

Piedavato analizes metozu piemérotibu izvérté, vadoties no zinatnes attistibas limena laika, kad tiek iesniegts
pieteikums.
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I nodala

Zinu un dokumentu ieshiegSanas forma

Atlikumu testu dokumentacija ka jebkura zinatniska darba ieklauj sadas zinas:
a) ievadu, kura definé aplikojamo objektu un kuram pievieno noderigas bibliografiskas atsauces;
b) precizu zalu identifikaciju, ietverot:

— sastavu,

— tiribu,

— partijas identifikaciju,

— saistibu ar gala produktu,

— ieziméto vielu specifisko aktivitati un radiologisko tiribu,

— ieziméto atomu izvietojumu molekula;

¢) siki izklastitu eksperimenta protokolu, kura sniedz pamatojumu, ja izlaisti kadi no ieprieks minétiem testiem,
izmantoto metoZu, aparatiras un materialu aprakstu, sikas zinas par dzivnieku sugu, skirni vai liniju, to iegtsa-
nu, to skaitu un izmitinasanas apstakliem un baro$anas nosacjjumiem;

d) visus iegiitos rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi. Sakotnéjiem datiem bitu jabat aprak-
stitiem pietiekami siki, lai varétu rezultatus izvértét kritiski neatkarigi no ta, ka tos interpretgjis autors. Rezulta-
tiem var pievienot ilustracijas;

e) rezultatu statistisku analizi, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablumu;

f) objektivu iztirzajumu par ieghitajiem rezultatiem, kam seko piedavatais maksimali pielaujamais atlikumu limenis
aktivajam vielam zalés, nosakot attiecigos markieratlikumus un mérkaudus, un ierosinajums attieciba uz nepie-
cieamajiem zalu izdalisanas laikposmiem, lai nodrosinatu to, ka partikas produktos, kas iegiiti no apstradatiem
dzivniekiem, nav atlikumu, kuri varétu apdraudét patérétaju;

g) eksperta zinojumu ar slédzienu, kura sniedz siki izklastitu kritisku analizi attieciba uz iepriek§ minétajam zipam

no zinatnes attistibas pakapes aspekta pieteikuma iesniegSanas bridi, kam pievienots siki izklastits kopsavilkums
par visiem attiecigo atlikumu testu rezultatiem un precizas bibliografiskas atsauces.

4. DALA

Pirmskliniska un kliniska testéSana

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apak$punktam un 13. panta 1. punktam japievieno tirdz-
niecibas atlaujas sanemsanas pieteikumam, iesniedz saskana ar Saja dala izklastitajiem noteikumiem.

I nodala

Pirmskliniskas prasibas

Pirmskliniskie pétijumi ir vajadzigi, lai noteiktu zalu farmakologisko aktivitati un toleranci.

A. FARMAKOLOGIJA

A.l1.  Farmakodinamika

Farmakodinamikas pétijumos ievéro divas izteiktas pieejas jautdgjumam:

Pirmkart, pietickami precizi apraksta darbibas mehanismu un farmakologisko iedarbibu, uz ko balstas ieteikta lieto-
Sana praksé. Rezultatus izsaka kvantitativos kritérijos (pieméram, izmantojot devu un iedarbibas liknes, laika un iedar-
bibas liknes utt.) un péc iespéjas salidzinajuma ar tadu vielu, kuras iedarbiba ir labi zinama. Ja tiek pieteikta kadas
aktivas vielas lielaka iedarbiba, tad atspogulo atskiribu un uzrada tas statistisko nozimigumu.
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Otrkart, pétijuma sniedz visparéju aktivas vielas farmakologisku novértéjumu, ipasi atsaucoties uz iespéjamam blak-
ném. Kopuma tiek pétitas galvenas funkcijas.

Pétnieks nosaka lietosanas veida, formas u.tml. ietekmi attieciba uz aktivas vielas farmakologisko iedarbibu.

Pétijumus pastiprina, ja ieteikta deva tuvojas tadai devai, kas var izraisit blaknes.

Eksperimenta metodes, ja tas nav standarta metodes, apraksta tik siki, lai tas varétu reproducét, un pétnieks veic to
apstiprinasanu. Eksperimenta rezultatiem jabut skaidri izklastitiem un noteiktu testu gadjjuma jabit noraditam to sta-
tistiskajam nozimigumam.

Ja nav pietickama pamatojuma par pret€jo, ir japéta ari visas kvantitativas modifikacijas attieciba uz reakciju, kas rodas
no vielas atkartotas lietoSanas.

Zalu savienojumus var lietot vai nu farmakologiskiem noliikiem, vai klinisku indikaciju dé]. Pirmaja gadijjuma far-
makodinamikas un/vai farmakokinétikas pétijumi parada mijiedarbibu, ko var izraisit pati kombinacija sakara ar tas
klinisko lietojumu. Otraja gadijuma, ja zinatnisko pamatojumu zalu kombinacijai censas iegit klinisku eksperimentu
veida, pétijums norada, vai tas ietekmes, kas sagaidimas no kombinacijas, var demonstrét ar dzivniekiem un, visbei-
dzot, tiek parbaudits jebkadu blaknu nozimigums. Ja kombinacija ietilpst jauna aktiva viela, ta ieprieks dzili jaizpéta.

A.2.  Farmakokinetika
Parasti kliniskaja konteksta noder pamata farmakokinétiskas zinas attieciba uz jaunu aktivo vielu.

Farmakokinétikas mérkus var iedalit divos galvenajos virzienos:

i) aprakstosa farmakokinétika, kuras rezultata novérté pamatraditajus, tadus ka kermena Klirenss, izplatibas
apjoms(-i), vidéjais rezidences laiks utt.;

ii) So parametru izmanto$ana, lai izpétitu saistibu starp devu reZimu, plazmas un audu koncentraciju un
farmakologisku, terapeitisku vai toksisku iedarbibu.

Meérka sugas parasti javeic farmakokinétiski pétijumi, lai lietotu zales ar lielako iesp&jamo iedarbigumu un dro§umu.
Tadi pétijumi ir Tpasi noderigi, lai palidzétu klinicistam noteikt devu rezimus (lictodanas veids un vieta, deva, inter-
vals starp devam, ievadiSanas reizu skaits utt.) un pienemt devas rezimus atbilstigi noteiktiem variabliem raditajiem
attieciba uz populaciju (pieméram, vecums, slimiba). Sadi pétijumi var biit efektivaki, tos veicot virknei dzivnieku, un
tie parasti sniedz vairak informacijas neka klasiskie devu titrésanas pétijumi.

Gadijuma, kad jauna kombinacija lietotas tadas zinamas vielas, kas pétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, nav
nepiecieSams veikt fiksétas kombinacijas farmakologiskus pétijumus, ja iespé&jams pamatot, ka aktivo vielu ievadi-
Sana fiksétas kombinacijas veida nemaina to farmakokinétiskas ipasibas.

A.2.1. Biologiska pieejamiba/bioekvivalence

Tiek veikti attiecigi biologiskas pieejamibas pétijumi, lai noteiktu bioekvivalenci:

— kad jaunas formulétas zales salidzina ar jau esosam,

— kad jaunu lieto3anas veidu vai panémienu salidzina ar jau pastavoso,

— tados gadijumos, kas minéti 13. panta 1. punkta.
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B. TOLERANCE ATTIECIBA UZ MERKA SUGAS DZIVNIEKU

$a pétijuma mérkis, kuru veic ar visim dzivnieku sugam, kam paredzétas zales, ir veikt visim $adam dzivnieku sugam
vietgjas un visparéjas tolerances izméginajumus, kas veidoti, lai noteiktu panesamo devu, kas ir pietickami plasa, lai
pielautu pietiekamu drosibas robezlielumu, un noteiktu kliniskos nepanesibas simptomus, lietojot ieteikto izmanto-
Sanas veidu vai veidus, ciktal tas ir iesp&jams, palielinot terapeitisko devu un/vai lietosanas ilgumu. Zinojuma par
$adiem izmégindjumiem ieklauj péc iespé&jas vairak precizu zinu par sagaidamajam farmakologiskajam iedarbibam
un blakném; tas janoveérté, pienacigi ievérojot to, ka izmantotajiem dzivniekiem var biit Joti vertigi.

Zales jaievada vismaz ieteiktaja veida.

C. IZTURIBA

Dati par rezistentu organismu paradiSanos ir vajadzigi tada gadijuma, kad zales lieto infekcijas slimibu vai parazitu
invazijas profilaksei vai arstéSanai dzivniekiem.

I nodala

Kliniskas prasibas

1. Visparigi principi
Klinisko izméginajumu meérkis ir paradit vai pamatot veterinaro zalu iedarbibu péc to lietoSanas ieteiktajas

devas, noteikt to indikacijas un kontrindikacijas atbilstigi sugai, vecumam, $kirnei un dzimumam, to lieto$anas
pamacibu, jebkadas blaknes, kas tam var piemist, un to dro$umu un toleranci parastajos lietoSanas apstak]os.

Ja nav veikts pamatojums, kliniskos izméginajumus veic ar kontroles dzivniekiem (kontrolétie kliniskie
izméginajumi). legita iedarbiba biitu jasalidzina ar placebo vai ar atturé$anas no arstéSanas un/vai ar tadu
atlautu zalu iedarbibu, kas pazistams ar savu terapeitisko vértibu. Tiek zinots par visiem iegiitajiem rezulta-
tiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai nelabveligi.

Norada metodes, kas izmantotas diagnozes noteik$ana. Rezultatus izklasta, izmantojot kvantitativus vai pie-
nemtos kliniskos kritérijus. Lieto un pamato atbilstigas statistikas metodes.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, ko pirmam kartam paredzéts izmantot par kopé&jas vértibas uzlabotaju, ipasu
uzmanibu pievers:

— dzivnieka produkcijas razibai,

— dzivnieka produkcijas kvalitatei (organoleptiskas, uztura, higiéniskas un tehnologiskas ipasibas),

— dzivnieka uztura efektivitate un augsana,

— dzivnieka vispargjais veselibas stavoklis.

Eksperimentalos datus vajadzétu apstiprinat ar tadiem datiem, ko iegtist praktiskajos apstaklos uz vietas.

Ja pieteikuma iesniedzgjs attieciba uz noteiktam terapeitiskajam indikacijam var noradit, ka vins nespéj sniegt
pilnigus datus par terapeitisko iedarbibu $adu iemeslu dél:

a) indikacijas, kam minétas zales paredzétas, sastopamas tik reti, ka no pieteikuma iesniedzéja nevar sagaidit,
ka vin3 sniegs pilnigu pieradijumu;

b) pastavosaja zinatnes attistibas posma nav iesp&ams sniegt pilnigu informaciju;

tad tirdzniecibas atlauju var pieskirt vienigi ar $adiem nosacjjumiem:

a) minétas zales izsniedzamas vienigi pret veterinararsta recepti un noteiktos gadijumos to var ievadit vienigi
stingra veterinararsta uzraudziba;

b) pavadlapinai un jebkadai citai informacijai javérs veterinararsta uzmaniba uz to, ka attieciba uz atsevis-
kiem aspektiem tas zinas, kas ir pieejamas attieciba uz zalém, vél nav pilnigas.
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Izméginajumu veikSana

Visus veterinaros kliniskos izméginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu izméginajuma pro-
tokolu, kas rakstiski jaaizpilda pirms izméginajuma saksanas. Izméginajuma dzivnieku labturibas nolikos tie
ir paklauti veterinarajai uzraudzibai, un to pilniba ievéro, sastadot jebkadu izméginajuma protokolu un rpigi
veicot izmeéginajumu.

Tiek prasitas ieprieks izveidotas sistémiskas rakstiskas procediiras klinisko izmégindjumu organizéSanai, veik-
Sanai, datu vaksanai, dokumentéSanai un apstiprinasanai.

Pirms jebkada izméginajuma saksanas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku ipasnieka apzinata pie-
krisana un ta jadokumenté. Jo ipasi dzivnieka Ipasnieku rakstiski informé par to, kadas sekas péc piedalisanas
izméginajuma rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstra-
datajiem dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieka ipasnieks, ieklauj izméginajuma
dokumentacija.

Ja vien izméginajumu neveic péc aklas metodes, 58., 59. un 60. panta noteikumi par veterinaro zalu etiketém
tapat attiecas uz to formu etiketém, ko paredzéts lietot veterinarajos kliniskajos izméginajumos. Jebkura gadi-
juma uz etiketes skaidri un nenodzéSami jabat noraditai frazei “Lietosanai vienigi kliniskos veterinarajos
izméginajumos”.

Il nodala

Zinas un dokumenti

Dokumentos par iedarbigumu ka jebkura zinatniska darba ieklauj ievadu, kura definé apliikojamo objektu un kuram
pievieno izmantojamus bibliografiskos dokumentus.

Visiem pirmskliniskajiem un kliniskajiem dokumentiem jabait pietickami siki izklastitiem, lai Jautu veikt objektivu
spriedumu. Jazino par visiem pétijumiem un izméginajumiem neatkarigi no ta, vai tie ir pieteikuma iesniedzéjam lab-
véligi vai nelabveligi.

1.

2.1.

Zinojumi par pirmskliniskajiem novérojumiem

Péc iespéjas jasniedz sikas zinas par rezultatiem, kas iegiiti:

a) testos, kas demonstré farmakologiskas darbibas;

b) testos, kas demonstré farmakologiskos mehanismus, kuri paklauti terapeitiskajai iedarbibai;

¢) testos, kas demonstré galvenos farmakokinétiskos procesus.
Ja testéSanas gaita paradas kadi negaiditi rezultati, par to batu jasniedz sikas zinas.

Pirmskliniskajos pétijumos turklat sniedz ari sadas siki izklastitas zinas:
a) kopsavilkumuy;

b) siki izstradatu eksperimenta protokolu, kura apraksta izmantotas metodes, aparatiiru un materialus, tadas
zinas ka suga, vecums, svars, dzimums, skaits, dzivnieku $kirne vai linija, dzivnieku identifikacija, deva, lie-
toSanas veids un grafiks;

¢) attieciga gadijuma — rezultatu statistisku analizi;
d) objektivu iztirzajumu par ieglitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba un produkta dro-
$umu un iedarbigumu.

Ja pilniba vai dalgji izlaiz kadus datus, tas ir jaizskaidro.

Zinojumi par kliniskajiem novérojumiem

Visas zinas iesniedz katrs pétnieks uz individualam protokola lapam tada gadijuma, ja notiek individuala apstra-
de, un uz kolektivam protokola lapam, ja notiek kolektiva apstrade.

lesniegtajam zinam ir $ada forma:
a) atbildiga pétnieka uzvards, adrese, amats un kvalifikacija;

b) apstrades vieta un datums; dzivnieku Ipasnieka uzvards un adrese;
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sikas zinas par izmégindjuma protokolu, aprakstot izmantotas metodes, ietverot nejausas izvéles un aklo
metodi, zinas par lictosanas veidu, lietoSanas grafiku, devu, izméginajuma dzivnieku, sugu, $kirpu vai liniju
identifikaciju, vecumu, svaru, dzimumu, skaitu, fiziologisko stavokli;

audzéSanas un barosanas metode, aprakstot baribas sastavu un veidu, ka ari jebkadu bariba esoo piedevu
daudzumu;

slimibas vésture (péc iespgjas pilnigaka), jebkadu starplaika radusos saslimsanu gadijums un slimibas gaita;
diagnoze un lidzekl]i, ar ko parasti to nosaka;

slimibas simptomi un smaguma pakape, péc iespéjas saskana ar pienemtajiem kritérijiem;

kliniskaja izpété izmantota kliniskas izpétes veidojuma preciza identifikacija;

zalu devas, lietodanas veids, panémiens un biezums, ka ari piesardzibas pasakumi, kas veikti lietosanas laika
(injekciju laika utt.), ja tadi bijusi;

apstrades un tai sekojosa novérosanas laikposma ilgums;

visas zinas par veterinarajam zalém (iznemot tas, kam tiek veikts pétijums), kas var bit lietotas apskates
laika vai nu pirms testa zalém, vai vienlaikus ar tam, un pédgja minétaja gadijuma — siki izklastitas zinas
par novérotajam mijiedarbibam;

visi klinisko izméginajumu rezultati (ietverot nelabvéligus vai negativus rezultatus), pilna apméra nosakot
kliniskos novérojumus un darbibas objektivo testu rezultatus (laboratorijas analizes, fiziologiskie testi), kas
vajadzigi, lai noveértétu pieteikumu; janorada izmantotas metodes un jaizskaidro nozimigums jebkadam
variacijam rezultatos (pieméram, metodes variéSanas, variésanas individu starpa vai zalu iedarbiba); farma-
kodinamisko efektu noradisana attieciba uz dzivniekiem nav pietiekama, lai pamatotu sledzienus attieciba

uz jebkadu terapeitisko iedarbibu;

visas zinas par jebkadu netiSu ietekmi, neatkarigi no ta, vai ta ir kaitiga vai nav, un par jebkuriem ta rezul-
tata veiktiem pasakumiem; péc iespéjas jaizpéta c€lonu un seku sakariba;

ietekme uz dzivnieku kopéjo vértibu (pieméram, déjibu, pienigumu un reproduktivajam funkcijamy);

ietekme uz partikas produktu kvalitati, kuri iegiiti no apstradatajiem dzivniekiem, jo ipasi tadam zalém, ko
paredzéts lietot ka kopgjas vertibas paaugstinatajus;

sledziens attieciba uz katru atsevisko gadijumu, vai — kolektivas apstrades gadijuma — uz katru kolektivo
gadijumu.

Ja izlaiz vienu vai vairakus punktus no a) lidz p), tas japamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka originalos dokumentus,
kas veidoja iesniegto datu pamatu, glaba vismaz piecus gadus péc tam, kad veterinaras zales vairs nav atlautas.

Kopsavilkums un slédzieni par kliniskajiem noverojumiem

Attieciba uz katru klinisko izméginajumu kliniskos novérojumus apkopo izméginajumu un to rezultatu
sinopsg, jo ipasi noradot:

a)

parbauzu skaitu, dzivnieku skaitu, kas apstradati vai nu individuali, vai kolektivi, sadalot dokumentu pa
sugam, $kirném vai linijam, péc vecuma un dzimuma;

to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no izméginajumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;
kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir:

— sanémusi apstradi,

— sanémusi placebo,

— sanémusi citas atlautas zales ar pazistamu iedarbibu,

— sanémusi pétamo aktivo vielu cita formgjuma vai cita lietoanas veida;
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d) novéroto blaknu biezumu;

€) novérojumus attieciba uz ietekmi uz dzivnieku kopgjo vértibu (pieméram, déjibu, pienigumu, reproduk-
tivajam funkcijam un partikas produktu kvalitati);

f) zinas par dzivniekiem, kam var biit paaugstinats risks sakara ar to vecumu, to audzéSanas vai baroSanas
veidu, vai noliiku, kam tie paredzéti, vai dzivnieki, par kuru fiziologisko vai patologisko stavokli jalemj ipa-
$i;

g) rezultatu statistisku novértéjumu, ja tadu pieprasa testa programma.

Nobeiguma pétnieks izdara visparigus secindjumus no eksperimentalajiem pieradijumiem, izsakot savu sprie-
dumu par zalu nekaitigumu piedavatajos lietoSanas apstaklos, ta terapeitisko iedarbibu un jebkadu noderigu
informaciju saistiba ar indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidéjo apstrades ilgumu un, attiecigi, jeb-
kadam novérotajam mijiedarbibam ar citam zalém vai baribas piedevam, ki arl jebkadus ipasos piesardzibas
pasakumus, kas jaievéro lietoSanas laika, un pardozésanas kliniskos simptomus.

Fiksétu kombinéto zalu gadijuma pétnieks arf izdara secinajumus attieciba uz zalu drosumu un iedarbigumu,
to salidzinot ar taja iesaistito aktivo vielu atsevisku lietosanu.

3. Eksperta zinojums ar slédzienu

Eksperta zinojuma ar slédzienu sniedz siki izklastitu visas pirmskliniskas un kliniskas dokumentacijas kritisku
analizi no zinatnes attistibas pakapes aspekta pieteikuma iesniegdanas bridi, kam pievienots detalizéts kopsa-
vilkums par visiem attiecigo testu un izméginajumu rezultatiem un precizas bibliografiskas atsauces.

Il SADALA

Prasibas attieciba uz imunologiskam veterinarajam zilem

Neskarot specifiskas prasibas, kas izklastitas Kopienas tiesibu aktos attieciba uz dzivnieku slimibu kontroli un apka-
rodanu, imunologiskam veterinarajam zalém pieméro $adas prasibas.

5. DALA
Dokumenticijas kopsavilkums
A. ADMINISTRATIVIE DATI
Imunologiskas veterinaras zales, uz kuram attiecas pieteikums, identificé ar nosaukumu un aktivas vielas nosaukumu,

noradot zalu stiprumu, farmaceitisko formu, lietoSanas panémienu un lietosanas veidu, ka ari galgjas realizacijas
noforméjuma aprakstu.

Uzrada pieteikuma iesniedzé&ja nosaukumu un adresi, raZotaja nosaukumu un adresi un objektus, kas iesaistiti daza-
dajos razosanas posmos, ietverot galaprodukta razotaju un aktivas vielas(-u) razotaju(-us), ka arf — attieciga gadi-
juma — importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzéjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu,
ka ari attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajiem datiem pielikuma pievieno tadu dokumentu kopijas, kas demonstré, ka razotajam ir tiesibas razot
imunologiskas veterinaras zales saskana ar 44. pantu (ar isu razoanas objekta aprakstu). Turklat sniedz to orga-
nismu saraksts, ar ko rikojas razoSanas objekta.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz to valstu sarakstu, kuras vinam pieskirta atlauja, kopijas no visiem zalu isiem rakstu-
rojumiem saskana ar 14. pantu, kurus apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kuras iesniegts pieteikums.

B. ZALU ISS RAKSTUROJUMS

Pieteikuma iesniedz€js piedava zalu isu raksturojumu saskana ar 14. pantu.

Turklat pieteikuma iesniedzéjs uzrada vienu vai vairakus imunologisko veterinaro zalu paraugus vai reklamas make-
tus kopa ar pavadlapinu, ja ta vajadziga.
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C.  EKSPERTA ZINOJUMI

Saskana ar 15. panta 2. un 3. punktu jabit sniegtiem eksperta zinojumiem par visiem dokumentacijas aspektiem.

Katru eksperta zinojumu veido kritisks dazado testu un/vai izméginajumu izveértéjums, kuri veikti saskana ar o direk-
tivu, un taja uzrada visus datus, kas ir svarigi izvértéjumam. Eksperts sniedz savu atzinumu par to, vai ir pietickamas
garantijas attiecigo zalu kvalitatei, drosumam un iedarbigumam. Faktu kopsavilkums vien ir nepietieckams.

Visus svarigos datus apkopo cksperta zinojuma pielikuma, péc iespéjas tabulas vai grafiska veida. Eksperta zinojuma
un kopsavilkumos ir precizas savstarpéjas norades uz zinam, kas dotas galvenajos dokumentos.

Katru eksperta zinojumu sagatavo atbilstigi kvalificéta persona ar atbilstigu pieredzi. To paraksta un daté eksperts,
un zinojumam pievieno isas zinas par eksperta izglitibu un profesionalo pieredzi. Jaatspogulo eksperta un pietei-
kuma iesniedzéja profesionalas attiecibas.

6. DALA

Imunologisku veterinaro zalu analitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie) testi

Visas izmantotas procediiras atbilst ta briza zinatnes progresa stavoklim un ir atzitas procedaras; tick sniegti apstip-
rina$anas pétijumu rezultati.

Visu testéSanas procediiru (procediiras) apraksta pietiekami detalizéti, lai to varétu atkartot kontroles testos, ko veic
péc kompetentas iestades pieprasijuma; pietickami siki apraksta izmantojamas specialas iekartas un aprikojumu, péc
iesp&jas pievienojot shému. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulas papildina ar pagatavosanas metodi.
Tadu testéSanas procediiru gadijuma, kas icklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, o aprakstu var
aizstat ar siki izstradatu atsauci uz minéto farmakopeju.

A. KVALITATIVAS UN KVANTITATIVAS ZINAS PAR KOMPONENTIEM

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu, atbilstigi 12. panta 3. punkta
¢) apakspunktam, iesniedz saskana ar §adam prasibam.

1. Kvalitativas zinas

Imunologisku veterinaro zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver to, ka tiek nosauktas un aprak-
stitas:

— aktiva(-as) viela(-as),
— paligvielu komponenti,

— paligvielu komponents(-i), neatkarigi no to veida un lietota daudzuma, ietverot konservantus, stabilizato-
rus, emulgatorus, krasvielas, garsas un aromatiskas vielas, kontrastvielas u.tml.,

— dzivniekiem lietoto farmaceitisko formu komponenti.

Sim zinam pievieno visus svarigos datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizvérsanas veidu, kopa ar datiem par
iericem imunologisku veterinaro zalu lietoSanai un ievadiSanai, ko piegada kopa ar $im zalem.

2. “Parastd terminologija”, kas lietojama, aprakstot imunologisku veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no
12. panta 3. punkta c) apak$punkta paréjo noteikumu piemérosanas, nozime:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja — attie-
cigas monografijas galveno nosaukumu, kas klast obligats visam $im vielam, ar atsauci uz attiecigo farma-
kopeju,
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— attieciba uz pargjam vielam — Pasaules veselibas organizacijas ieteikto starptautisko nepatentéto nosau-
kumu, kam var biit pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizu zinatnisko nosau-
kumu; vielas, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai preciza zinatniska nosaukuma, apraksta,
nosakot, ki un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu, apziméjums ar “E” kodu, kas tam noteikts Direktiva 78/25/EEK.

3. Kvantitativas zinas
Lai varétu sniegt imunologisku veterinaro zalu kvantitativas zinas, ir svarigi péc iespé&jas noradit organismu
skaitu, specifisko olbaltumvielu saturu, masu, starptautisko vienibu (SV) vai biologiskas aktivitates vienibu

skaitu, vai nu devas vieniba vai tilpuma, un attieciba uz paligvielu un paligvielas komponentiem — masu un
tilpumu katrai no tam, attiecigi nemot véra B iedala noteiktas zinas.

Ja ir noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, lieto to.

Tadas biologiskas aktivitates vienibas, par kuram nav publicétu datu, izsaka t3, lai sniegtu neparprotamu infor-
maciju par sastavdalu aktivitati, pieméram, nosakot imunologisko iedarbibu, uz ko balstas devas noteiksanas
metode.

4. Farmaceitiska izstradne
Sniedz skaidrojumu attieciba uz sastavu, sastavdalam un traukiem, pievienojot zinatniskos datus par farma-

ceitisko izstradni. Nosaka devas palielinajumu, to pamatojot. Pierada jebkuras konservantu sistémas efektivi-
tati.

B. GATAVAS PRODUKCIJAS RAZOSANAS METODES APRAKSTS
RaZosanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apak$punktam japievieno tirdzniecibas atlaujas

sanemsanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas sniegtu pietiekamu parskatu par izmantoto razo$anas operaciju rak-
sturu.

Sim noliikam apraksta ieklauj vismaz $adas zinas:

— dazadus razoSanas posmus (ietverot attirianas procediiras), lai varétu veikt novértéjumu attieciba uz razosanas
procediras atkartojamibu un blaknu risku gatavaja produkcija, ka mikrobiologiska piesarnojuma risku,

— nepartrauktas razosanas gadijuma — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu gala-
produkta visu partiju homogénumu un viendabibu,

— tiek pieminétas vielas, ko nevar konstatét razosanas gaita,
— sikas zinas attieciba uz samaisiSanu, ar kvalitativam zinam par visam izmantotajam vielam,

— norada raZo3anas posmu, kura veic paraugu nemsanu kontrolei razoanas gaita.

C.  IZEJMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

=«

Saja nodala “izejmateriali” nozimé visas sastavdalas, ko lieto imunologisku veterinaro zalu razosana. Kultivésanas
barotnes, ko izmanto aktivas vielas razo3ana, uzskata par vienotu izejmaterialu.

Gadijuma, ja ta ir:
— aktiva viela, kas nav aprakstita Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja,
vai
— aktiva viela, kas aprakstita Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, bet ki pagatavosanas metode var

atstat piemaisijumus, kuri nav minéti farmakopejas monografija un kuru atbilstigai kvalitates kontrolei mono-
grafija nav piemeérota,
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ja to raZojusi cita persona, nevis pieteikuma iesniedzgjs, tad iesniedzéjs var organizét to, lai aktivas vielas razotajs
nepastarpinati iesniegtu kompetentajam iestadém siki izstradatu aprakstu attieciba uz razoSanas metodi, kvalitates
kontroli raZo3anas gaita un procesa apstiprinasanu. Tomér $aja gadijuma razotajs sniedz pieteikuma iesniedzgjam
visas zinas, kas iesniedzéjam var bt vajadzigas, lai varétu uzpemties atbildibu par §im zalem. Razotajs rakstiski
apstiprina pieteikuma iesniedzgjam to, ka vin$ nodrosina visu partiju atbilstibu paraugam un ka vins bez picteikuma
iesniedzéja zinas nemaina razoSanas procesu vai specifikacijas. Kompetentajam iestadém iesniedz dokumentus un
zinas, ko pievieno pieteikumam attieciba uz $adam parmainam.

Zinas un dokumentos, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta 3. punkta i)
un j) apak$punktam un 13. panta 1. punktam, icklauj visu izmantoto sastavdalu kvalitates kontroles testu rezultatus
un iesniedz saskana ar Seit zemak uzskaititiem noteikumiem.

2.1.

Izejmateriali, kas uzskaititi farmakopejas

Eiropas Farmakopejas monografijas attiecas uz visam taja sastopamajam vielam.

Attieciba uz citam vielam katra dalibvalsts var pieprasit, lai attieciba uz tas teritorija raZotajam zalém tiktu ieve-
rota tas nacionala farmakopeja.

Sastavdalas, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietickama
méra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apakspunktam. Saja gadijuma analitisko metoZu aprakstu var aizstat
ar precizu atsauci uz minéto farmakopeju.

Var atlaut veikt atsauces uz treSo valstu farmakopejam, ja attieciga viela nav aprakstita nedz Eiropas Farma-
kopeja, nedz attiecigaja valsts farmakopeja; $ada gadijuma iesniedz monografijas, kam vajadzibas gadijuma pie-
vieno tulkojumu, par ko ir atbildigs pieteikuma iesniedzgjs.

Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Padomes Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Regulariem testiem, ko veic katrai izejmaterialu partijai, jabut tadiem, ka deklaréts pieteikuma tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai. Ja izmanto tadus testus, kas nav minéti farmakopeja, tad jasniedz pieradijumi, ka izejma-
teriali atbilst farmakopeja noteiktajam kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija vai citi noteikumi, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja,
varétu nebit pietiekami, lai nodro$inatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzéja piemérotakas specifikacijas.

Kompetentas iestades informé tas iestades, kuras ir atbildigas par attiecigo farmakopeju. Pieteikuma iesnie-
dzgjs tirdzniecibas atlaujas sanemsanai sniedz $o farmakopeju parzinosajam iestadém sikas zinas par varbi-
t€jo nepilnibu un par papildus izmantotajam specifikacijam.

Gadijuma, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akcep-
tét atbilstibu monografijai kadas tresas valsts farmakopeja; sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjs sagada
monogrifijas kopiju, kam vajadzibas gadijuma pievienots monografija eso$o testéSanas procediiru apstiprina-
jums un, attieciga gadijuma, tulkojums. Attieciba uz aktivajam sastavdalam tiek paradits, ka monografija spéj
pietickami kontrolét to kvalitati.

Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja

Biologiskas izcelsmes izejmateriali

Aprakstu sniedz monografijas veida.

Vakcinas razoanu péc iespéjas balsta uz s¢jmateriala sistému un uz esoajam $iinu bankam. Tadu imunologisko
veterindro zalu razoSanai, kas sastav no seruma, norada ieguvé izmantota dzivnieka vispargjo veselibas sta-
vokli un imunologisko stavokli; izmanto noteiktus izejmaterialu kopumus.

Tiek aprakstita un dokumentéta izejmaterialu izcelsme un vésture. Attieciba uz génu inZenierijas materialiem
Saja informacija ieklauj tadas zinas ka izejas $inu vai celmu apraksts, vektora uzbives apraksts (nosaukums,
izcelsme, replikona funkcija, aktivatora paatrinatajs un citi reguléjosie elementi), efektivi ieklauta DNS vai RNS
sekvences kontrole, plazmidu vektora oligonukleotidas sekvences $iinas, kotransfekcija izmantotas plazmidas,
pievienotie vai iznemtie géni, gatavas struktiiras un izdalito génu biologiskas pasibas, pavairojumu skaits un
genétiska stabilitate.
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2.2

D.

Kultiiras materialu, ietverot §tinu bankas un izejmateriala serumu antiseruma pagatavosanai, testé, lai noteiktu
identitati un papildu agentus.

Sniedz zinas par visam biologiskas izcelsmes vielam, ko lieto katra raZoSanas procesa posma. Sis zinas ietver:

— sikas zinas par materialu resursu avotu,

— sikas zinas par jebkadu lietoto parstradi, attiriSanu un inaktivaciju, pievienojot o procesu apstiprinasanas
datus un kontroli razosanas gaita,

— sikas zinas par jebkadiem testiem, ko veic katrai vielas partijai attieciba uz piesarpojumu.

Ja tiek atklata papildu agentu klatbitne vai pastav aizdomas par tadu klatbiitni, attiecigo materialu novirza
atkritumos vai arkartgjos iznémuma gadijumos, vienigi tad, ja produkta talaka apstrade nodrosina ta izzuSanu
un/vai inaktivaciju, to tomeér lieto; pierada §adu papildu agentu izzuSanu un/vai inaktivaciju.

Ja izmanto $tinu bankas, jaatspogulo tas, ka stnu raksturlielumi palikusi nemainigi lidz pat augstakajam razo-
Sana lietotas pasazas [imenim.

Attieciba uz dzivam novajinatam vakcinam jasniedz pieradijums par uzséjuma novajindjuma ipasibu stabili-
tati.

Ja tas tiek pieprasits, tad iesniedz biologiska izejmateriala vai testéSanas procediira izmantoto reagentu parau-
gus, lai kompetenta iestade varétu vienoties par parbaudes testu veiksanu.

Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska
Aprakstu sniedz monografijas veida ar $adam pozicijam:

— izejmateriala nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos
sinonimus,

— izejmateriala apraksts, kas izklastits lidziga veida, ka to veic Eiropas Farmakopejas apraksta punkta,

— izejmateriala funkcija,

— identifikacijas metodes,

— tiribas pakape aprakstita saistiba ar to kopgjo daudzumu, ko veido prognozétie piemaisijumi, ipasi tadi,
kam var biit kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas, nemot véra vielu salikumu, uz kuru attiecas pietei-
kums, varétu negativi ietekmét zalu stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus. Paredz isu aprakstu attie-

ciba uz testiem, kas veikti, lai noteiktu katras izejmateriala partijas tiribu,

— norada jebkadus ipasos piesardzibas pasakumus, kas var bit vajadzigi izejmateriala uzglabasanai, un, vaja-
dzibas gadijuma, maksimali pielaujamo uzglabasanas laikposmu.

TPASI PASAKUMI, LAI NOVERSTU DZIVNIEKU SUKL.VEIDA ENCEFALOPATIJAS PARNESASANU

Pieteikuma iesniedz&jam jauzrada, ka veterinaras zales ir raZotas saskana ar Komisijas Noradijumiem par riska sama-
zina$anu lidz minimumam attieciba uz iespéju veterinaram zalém parnésat dzivnieku siklveida encefalopatijas izrai-
sitajus un to jaunakajam redakcijam, kurus Eiropas Komisija publicgjusi Eiropas Kopienas Zalu reglamentacijas notei-
kumu 7. s§juma.

KONTROLES TESTI RAZOSANAS GAITA

Zinas un dokumentos, ko atbilstigi 12. panta 3. punkta i) un j) apak§punktam un 13. panta 1. punktam pie-
vieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, ieklauj zinas par tadiem kontroles testiem, kas var bat
veikti produkcijai kada razosanas starpposma, lai nodrosinatu razoSanas procesa un gala produkta atbilstibu.
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2. Inaktivétam vai detoksificétam vakcinam inaktivaciju un detoksikaciju testé katra razoSanas cikla laika talit pec
inaktivacijas vai detoksikacijas procediiras pabeigsanas.

F. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Zinas un dokumentos, ko pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta 3. punkta i)
un j) apakSpunktam un 13. panta 1. punktam, ieklauj zinas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja, pastavot
atbilstigam monografijam, lieto citas testéSanas procediiras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farma-
kopejas monografijas vai — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais
izstradajums ta testéSanas gadijuma saskana ar $im monografijam atbilstu §adas farmakopejas kvalitates prasibam
attieciba uz konkréto farmaceitisko formu. Pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai uzskaita tos testus, ko veic
katras gatavas produkcijas partijas raksturigiem paraugiem. Nosaka to testu bieZumu, kurus neveic katrai partijai.
Norada izlaides robezas.

1. Gatava izstradajuma visparigas ipasibas

Gatava izstradajuma testéSana ieklauj noteiktus testus attieciba uz izstradajuma visparigam ipasibam, pat ja tie
veikti razosanas procesa gaita.

Sie testi attiecas uz vidgja svara un maksimalas novirzes kontroli, uz mehaniskiem, fizikaliem, kimiskiem vai
mikrobiologiskiem testiem, fiziskajam ipasibam, tadam ka blivums, pH, atstaroSanas indekss utt. Pieteikuma
iesniedzgjs katra atseviskaja gadijuma nosaka specifikacijas ar pienacigam pielaides robezam katrai no $im ipa-
Sibam.

2. Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikacija un noveértéjums

Attieciba uz visiem testiem gatavas produkcijas analizes metodes aprakstu izklasta pietiekami siki, lai to uzreiz
varétu atkartot.

Aktivas vielas (aktivo vielu) biologiskas aktivitates novértgjumu veic vai nu produkcijas partijas raksturiga
parauga, vai ari virkné doz&uma vienibu, ko analizé individuali.

Vajadzibas gadijuma veic arl Ipasu identifikacijas testu.

Noteiktos iznémuma gadijumos ar Ipasi sarezgitiem maisijumiem, kad Joti daudzskaitligu vai Joti mazos dau-
dzumos parstavétu aktivo vielu novértésanai biitu vajadzigs sarezgits pétijums, ko griiti veikt attieciba uz katru
produkcijas partiju, gatavaja produkcija var neveikt vienas vai vairaku aktivo vielu novértésanu, ar skaidru nosa-
cfjumu, ka $3dus novértgjumus veic péc iespéjas vélakajos razoganas procesa starpposmos. Sadu atkapi prasi-
bas neattiecina uz o vielu raksturojumu. So vienkarsoto metodi papildina ar kvantitativa izvértéjuma metodi,
kas Jauj kompetentajai iestadei parliecinaties par tirgd laistu imunologisku veterinaro zalu atbilstibu ta formu-
lai.

3. Paligvielu identifikicija un novértejums
Ciktal ir pieejamas testéSanas procediiras, parbauda papildvielas un tas sastavdalu daudzumu un veidu gata-
vaja produkta.

4. Paligvielas sastavdalu identifikacija un novértejums

Ciktal nepieciesams, paligvielai(-am) veic vismaz identifikacijas testus.

Testésanas procediirai, ko piedava krasvielu identificésanai, jalauj parliecinaties, ka $adas vielas ir atlautas atbil-
stigi Direktivai 78/25/EEK.

Obligati javeic augsgjas un apaksgjas robezas tests attieciba uz konservantiem; augsgjas robezas tests ir obli-
gits attieciba uz jebkadu citu papildvielas sastavdalu, kas varétu izraisit blaknes.

5. DroSuma testi
Lidztekus tiem testu rezultatiem, kas iesniegti saskana ar 33 pielikuma 7. dalu, iesniedz sikas zinas par dro-

§uma testiem. Sie testi, vélams, ir pétfjumi attieciba uz pardozésanu, tos veic vismaz viend no jutigakajim
mérka sugdm un vismaz taja ieteiktaja lietoSanas veida, kas rada vislielako risku.
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6.  Sterilitates un tiribas tests

Attiecigi testi, lai parliecinatos par to, ka nav piesarnojuma ar papildu agentiem vai citam vielam, tiek veikti
atbilstigi imunologisko veterinaro zalu ipasibam, razo$anas metodei un apstakliem.

7. Inaktivacija

Attieciga gadijuma veic testu produkcijai galigaja tara, lai apstiprinatu inaktivaciju.

8.  Atlikuma mitrums

Katru liofilizéta izstradajuma partiju parbauda attieciba uz atlikuma mitrumu.

9.  Visu partiju atbilstiba paraugam

Lai nodrosinatu to, ka produkta iedarbibu iesp&jams reproducét pre¢u partijam un lai paraditu atbilstibu spe-
cifikacijam, katrai nedalitai gala izstradajuma partijai vai gala produkta partijai veic potencésanas testus, kas
balstas uz in vitro vai in vivo metodém, ietverot attiecigus atsau¢u materialus, ja tadi ir pieejami, ar attiecigu tica-
mibas pakapi; arkartas apstaklos potencéSanas testus var veikt péc iespéjas vélaka razosanas procesa starp-
posma.

G. STABILITATES TESTI

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta f) un i) apak§punktam japievieno pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Sniedz aprakstu par testiem, kas veikti, lai parliecinatos par pieteikuma iesniedzéja piedavato deriguma terminu. Sie
testi vienmer ir reala laika pétijumi; tos veic ar pietiekamu daudzumu precu partiju, kas sarazotas saskana ar aprak-
stito raZosanas procesu, un ar izstradajumiem, ko uzglaba gala tar3; Sie testi ietver biologiskas un fizikali kimiskas
stabilitates testus.

Slédzienos ir analizu rezultati, kas pamato piedavato glabasanas terminu visos piedavatajos uzglabasanas apstaklos.

Tadam zalém, ko ievada ar baribu, ja nepiecieSams, sniedz informaciju ari par produkta deriguma terminu dazadas
piemaisiSanas fazés, ja piemaisiSanu veic saskana ar ieteikto lieto§anas pamacibu.

Ja pirms ievadiSanas nepiecieSams gatavas zales atjaunot, nepiecieSamas sikas zinas attieciba uz atjaunoto zalu ietei-
camo deriguma terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto uzglabasanas terminu atjaunotam izstradajumam.

7. DALA

4

DrosSuma testésana
A. IEVADS

1. Dro$uma testi parada tadu iesp&jamo risku, ko var izraisit imunologisks veterinarais produkts, kas var atgadi-
ties, lietojot produktu attieciba uz dzivniekiem ieteiktajos lietosanas apstaklos; to noverte attieciba pret iespé-
jamo labumu, ko dos produkts.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, jo ipasi tadiem, kurus varétu izplatit vak-
cinétie dzivnieki, ir janovérté potencialais risks nevakcinétiem dzivniekiem, kas pieder pie tas pasas vai kadas
citas iedarbibai iesp&jami paklautas sugas.

2. Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apak$punktam un 13. panta 1. punktam japievieno
pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, iesniedz saskana ar B iedalas prasibam.

3. Dalibvalstis nodrosina, lai laboratorijas testi tiktu veikti atbilstigi labas veterinaras prakses principiem, kas
izklastiti Padomes Direktiva 87/18/EEK un 88/320/EEK.
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6.1.

VISPARIGAS PRASIBAS
Dro§uma testus veic ar mérka sugu.

Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietoanai, un satur maksimalo titru vai potenci, attieciba
uz kuru ir iesniegts pieteikums.

Paraugu, ko izmanto drosuma testé$anai, nem no partijas vai partijam, kas saraZota vai saraZotas saskana ar to
razo$anas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

LABORATORIJAS TESTI

Drosums vienas devas piemérosanas gadijuma

Imunologiskas veterinaras zales lieto ieteiktaja deva un katra no ieteiktajiem lietodanas veidiem visu to sugu
un kategoriju dzivniekiem, kam to paredzéts izmantot, ietverot dzivniekus ar mazako pielaujamo vecumu zalu
lietosanai. Dzivniekus novéro un apskata attieciba uz sistémisku un lokalu reakciju pazimém. Attieciga gadi-
juma $aja izp&te ietilpst ripigi veikta péckausanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéSanas vieta.
Registré citus objektivus kritérijus, ka rektalo temperatiiru un kopgjas vértibas mérjjumus.

Dzivniekus novéro un apskata, lidz vairs nav sagaidamas reakcijas, bet visos gadijumos novérosanas un apska-
tes laikposms ir vismaz 14 dienu péc zalu lietosanas.

Vienas lietosanas drosums attieciba pret pardozésanu

Imunologisku veterinaro zalu parsniegtu devu pieméro katra no ieteiktajiem piemérosanas veidiem dzivnie-

kiem no visjatigakas mérka sugas kategorijas. Dzivniekus novéro un apskata attieciba uz sistémisku un lokalu
reakciju pazimém. Registré citus objektivus kritérijus, ka rektalo temperatiiru un kopgjas vértibas mérijumus.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc zalu lietosanas.

Drosums vienas devas atkartotas piemérosanas gadijuma

Vienas devas atkartota lietogana var biit vajadziga, lai atklatu jebkadas blaknes, ko izraisa $ada lietogana. Sos
testus veic visjutigakajai mérka sugas kategorijai, izmantojot ieteikto lictosanas veidu.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc pédgjas lietosanas attieciba uz to, vai tiem paradas siste-
miskas un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus objektivus kritérijus, ka rektalo temperatiiru un kopéjas veér-
tibas mérijumus.

Reproduktivo funkciju parbaude

Par reproduktivo funkciju parbaudi lemj tad, ja dati lick domat, ka izejmaterials, no ka iegiitas zales, varétu biit
potencials riska faktors. Reproduktivo funkciju virie3u dzimtas dzivniekiem un tadiem sievieSu dzimtas dziv-

niekiem, kas nav griisni, péta ar ieteikto devu un ar katru no ieteiktajiem lietoSanas panémieniem. Turklat
izpéta kaitigo ietekmi uz pécnacgjiem, ka ari teratogéno toksiskumu un abortu izraiso3o ietekmi.

Sie pétijumi var veidot 1. punkta aprakstitas droguma izpétes sastavdalu.

Imunologisko funkciju parbaude
Ja imunologiskam veterinarajam zalém varétu bt kaitiga ietekme uz vakcinéta dzivnieka vai to pécnacéju

imanreakciju, veic attiecigus testus, parbaudot imunologiskas funkcijas.

Ipasas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam

Vakcinas celma izplatiSands

Izpéta vakcinas celma izplatiSanos no vakcinétiem uz nevakcinétiem mérka dzivniekiem, izmantojot ieteikto
lietosanas veidu, kas visdrizak varétu izraisit izplatiSanos. Turklat var bt nepiecieSams izpétit izplatiSanos uz
sugam, kas nav mérka sugas un kas varétu bat visjutigakas attieciba pret dzivu vakcinas celmu.



13/27. séj.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

57

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

D.

IzplatiSands vakcinetaja dzivniekd

Parbauda izkarnjjumus, urinu, pienu, olas, deguna un citus izdaljjumus attieciba uz organismiem tajos. Turklat
var biit nepiecieSams veikt pétijumus attieciba uz vakcinas celma izplatiSanos kermeni, ipasu uzmanibu pie-
vérsot kermena vietam, kas disponétas organisma replikacijai. Sie pétfjumi biitu javeic dzivu vakcinu gadijuma
pret labi pazistamam zoonotiskam saslim$anam tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus.

Novajinato vakcdinu virulences reversija

Virulences reversiju péta ar materialu no ta pasazas limena, kurs ir vismazak novajinats starp celma kultru un
gala produktu. Sakotnéjo vakcinaciju veic, izmantojot ieteikto lieto$anas veidu, kas visdrizak varétu izraisit viru-
lences reversiju. Veic vismaz piecas sérijas pasazas caur mérka sugas dzivniekiem. Ja tas tehniski nav iesp&jams
sakara ar organisma nepietickamu replikaciju, veic tik daudz pasazu, cik iespéjams mérka suga. Vajadzibas gadi-
juma starp pasazam in vivo var veikt organisma izplatiSanu in vitro. Pasazas veic ar tadu lietosanas panémienu,
kas visdrizak varétu izraisit virulences reversiju.

Vakcinas celma biologiskds fpasibas

Var izradities nepiecieSami citi testi, lai péc iesp&jas precizak noteiktu vakcinas celma raksturigas biologiskas
Ipasibas (pieméram, neirotropismu).

Rekombinésands vai celmu genomu parkartoanas

[zskata jautajumu par rekombinésanas vai genomu parkartosanas iespéju attieciba uz laukiem vai citiem cel-
miem.

Atlikumu izpéte

Attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém parasti nav nepiecieSams veikt §adu atlikumu izpéti. Tomér
tados gadijumos, ja imunologisku veterinaro zalu razo$ana izmanto paligvielas un/vai konservantus, ir jasniedz
apsverumi attieciba uz iespéju, kad partikas produktos paliktu jebkadi atlikumi. Vajadzibas gadijuma izpéta
$adu atlikumu iedarbibu. Turklat dzivu vakcinu gadijuma pret zoonotiskam saslimsanam papildus 6. punkta
2. apakSpunkta aprakstitajiem pétjjumiem var pieprasit noteikt atlikumus injicésanas vieta

Tiek ieteikts zalu izdalisanas laikposms un spriests par ta atbilstibu saistiba ar jebkada veida atlikumu izpéti,
kas ir veikta.

Mijiedarbiba

Tiek noraditas visas zinamas mijiedarbibas ar citiem produktiem.

LAUKA PETIJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno papildu datus no lauka pétijumiem.

E.

EKOTOKSISKUMS

Imunologisku veterinaro zalu ekotoksiskuma pétijuma uzdevums ir noveértét zalu lietoanas iesp&jamo kaitigo ietekmi
uz vidi un konstatét visus vajadzigos piesardzibas pasakumus 3a riska samazinasanai.

Ekotoksiskuma novertéjums ir obligats jebkadam pieteikumam imunologisku veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
sanemsanai, iznemot tadus pieteikumus, kas iesniegti saskana ar 12. panta 3. punkta j) apak$punktu un 13. panta
1. punktu.

So novértgjumu parasti veic divos posmos.

Vienmér veic novértéjuma pirmo posmu: pétnieks novérté apjomu, kada ir iespéjama zalu, to aktivo vielu vai attie-
cigo metabolitu ietekme uz vidi, nemot véra:

— meérka sugu un piedavato lieto§anas modeli (pieméram, zalu masveida lietosana vai zalu lietosana atseviskam dziv-

niekam),
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— lietosanas panémiens, jo ipasi — apjoms, kada zales ieklas tiesi vides sistema,

— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iesp&jama izdaliSanas no apstradato dzivnieku organisma vidé, sadu
izdalijjumu saglabasanas,

— neizmantoto zalu vai no tam radusos atkritumu likvidésana.

Ja pirma posma secinajumi norada uz iesp&amu zalu ietekmi uz vidi, pieteikuma iesniedzéjs veic otru posmu un
novérté zalu potencialo ekotoksiskumu. Sim nolitkam vins nosaka to apméru un ilgumu, kada vide ir paklauta zalu
ietekmei, un zinas par ta savienojuma fizikalajam/kimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam ipasi-
bam, kurs iegiits, veicot citus testus un izméginajumus, ko pieprasa 31 direktiva. Vajadzibas gadijuma var veikt tala-
kus pétijumus attieciba uz zalu ietekmi (augsne, Gidens, gaiss, iidens organismi, sugas, kas nav mérka sugas).

Sos talakos pétijumus veic saskana ar testa protokoliem, kas noteikti Padomes Direktivas 67/548/EEK V pielikuma,
vai ari — tados gadijumos, kad Sajos protokolos nav pietickami skaidri noteikts gala terming — saskana ar citiem
starptautiski atzitiem protokoliem par imunologisku veterinaro zalu un/vai aktivajam vielam un/vai, attiecigi, izda-
Iitajiem metabolitiem. Testu skaita un veida izvéle un rezultatu novertésanas kritériju izvéle ir atkariga no zinatnes
attistibas limena laika, kad tiek iesniegts pieteikums.

8. DALA

Iedarbibas izméginajumi
A. IEVADS

1. Saja dala aprakstito izméginajumu uzdevums ir apstiprinat imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu. Visam
pretenzijam no pieteikuma iesniedzéja puses attieciba uz zalu ipasibam, iedarbibu un lietoSanu pilna apmera
pievieno specialo izméginajumu rezultatus, kuri ir pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

2. Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta j) apak§punktam un 13. panta 1. punktam japievieno
tirdzniecibas atlaujas sanemsanas pieteikumam, iesniedz saskana ar turpmak minétajiem noteikumiem.

3. Visus veterinaros kliniskos izméginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu izméginajuma pro-
tokolu, kas jaregistré rakstiski pirms izméginajuma saksanas. [zméginajuma dzivnieku labturibas noltkos tie ir
paklauti veterinarajai uzraudzibai, un to pilniba ievéro, sastadot jebkadu izméginajuma protokolu un veicot
izméginajumu.

Obligati vajadzigas ieprieks izveidotas sistémiskas rakstiskas procediras klinisko izméginajumu organizésanai,
veik$anai, datu vaksanai, dokumenté$anai un apstiprinasanai.

4. Pirms jebkada izméginajuma saksanas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku Ipasnieka apzinata pie-
krisana un ta jadokumentg. Jo ipasi dzivnieka ipasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedalisa-
nas izméginajuma rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no
apstradatajiem dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datjis dzivnieka ipasnieks, ieklau;
izméginajuma dokumentacija.

5. Javien izméginajumu neveic péc aklas metodes, 58., 59. un 60. panta noteikumi tapat attiecas ari uz to formu

etiketem, ko paredzéts lietot veterinarajos kliniskajos izméginajumos. Jebkura gadijuma uz etiketes skaidri un
nenodzé&$ami jabat noraditai frazei “Lieto3anai vienigi kliniskos veterinarajos izméginajumos”.

B. VISPARIGAS PRASIBAS

1. Vakcinas celmu izvéli pamato, balstoties uz epizoologiskajiem datiem.
2. Laboratorija veiktie iedarbibas izméginajumi ir kontrolétie izméginajumi, ietverot neapstradatus kontroles dziv-
niekus.

Kopuma 3os izméginajumus papildina tadi izméginajumi, kas veikti lauka apstaklos, ietverot neapstradatus
kontroles dzivniekus.

Visus izméginajumus apraksta pietickami siki, lai tos varétu atkartot kontroles izméginajumos, ko veic péc
kompetentas iestades pieprasijuma. Pétnieks uzrada visu iesaistito metodiku apstiprinajumu. Visus rezultatus
atspogulo péc iespéjas precizak.

Zino par visiem ieghitajiem rezultatiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi.
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3.

Imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu uzrada katrai to dzivnieku sugas kategorijai, kuras ieteiktas vakci-
nésanai, ar katru ieteikto lietoSanas veidu un izmantojot piedavato lietoSanas grafiku. Atbilstigi novérté iespé-
ju, kad vakcinas ietekme tiek giita pasiva veida vai ar antidalinam, kas iegtitas no mates. Jebkadas pretenzijas
attieciba uz pazimju atgrieSanos un aizsardzibas ilgumu papildina ar izméginajumu datiem.

Multivalentiem un kombinétam imunologiskam veterinarajam zalém uzrada katras sastavdalas iedarbibu. Ja
zales iesaka lieto§anai kombinéti vai vienlaikus ar kadam citam veterinaram zalém, jauzrada to saderigums.

Visos gadijumos, kad zales veido dalu no vakcinacijas sistémas, ko iesaka pieteikuma iesniedzgjs, ir jaatspo-
gulo zalu pirmatngéja jeb aktivizéjosa iedarbiba vai zalu ieguldijums vakcinacijas sistémas kopgja iedarbiba.

Izmantojama zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietosanai, un satur maksimalo titru vai potenci, attieciba
uz kuru ir iesniegts pieteikums.

Paraugus, ko izmanto iedarbiguma izméginajumiem, nem no partijas vai partijam, kas sarazotas saskana ar to
razoSanas procesu, kas aprakstits pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

Attieciba uz to imunologisko veterinaro zalu diagnosticésanu, kas lietoti dzivnickiem, pieteikuma iesniedzgjs
norada to, ka interpretéjamas reakcijas uz zalém.

LABORATORIJAS IZMEGINAJUMI

Principa iedarbiguma demonstrésanu veic labi kontrolétos laboratorijas apstaklos ar reakciju, ko mérka dziv-
nieka provocé imunologisku veterinaru zalu ievadisana ieteiktajos lietosanas apstaklos. Ciktal iesp&jams,
apstakliem, kuros tiek veikta provokacija, ir jaatveido dabigie inficésanas apstakli, pieméram, nemot véra pro-
vokacijas organisma apjomu un provokacijas ievadiSanas veidu.

Ja iesp&jams, uzskaita un dokumentali apraksta imunitates mehanismu ($anu/skidrumu, lokalas/vietéjas imiin-
globulina klases), kas tiek ierosinats péc imunologisko veterinaro zalu ievadiSanas mérka dzivniekiem ar
ieteikto lietosanas veidu.

LAUKA IZMEGINAJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétjumu rezultatiem pievieno papildu datus no lauka pétjjumiem.

Ja laboratorijas izméginajumi nevar atbalstit iedarbiguma aspektu, var akceptét to, ka apliko tikai lauka
izméginajumus.

9. DALA

Zinas un dokumenti par dro$uma testé$anu un jiedarbiguma izmeéginajumiem imunologiskam veterinarajam

A.

zalém

IEVADS

Dokumentacija par drofuma un iedarbiguma pétijumiem — ka jebkura zinatniska darba — ieklauj ievadu, kur definé
aplikojamo objektu, un norada uz testiem, kas veikti saskana ar 7. un 8. dalas noteikumiem, ka ari kopsavilkumu, ar
atsaucém uz publicéto literattiru. Ir janorada un jaargumenté jebkuru 7. un 8. dala uzskaitito testu vai izméginajumu
izlaidumi.

B.

LABORATORIJAS PETIJUMI

Attieciba uz visiem pétjjumiem sniedz $adas zinas:

1)
2)

kopsavilkums;

tas iestades nosaukums, kas veikusi pétjjumu;
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9)

siki izklastits eksperimenta protokols, kas sniedz izmantoto metoZzu, aparatiiras un materialu aprakstu, siki
izklastitas zinas par dzivnieku sugu, $kirni vai liniju, dzivnieku kategorijam, zinam par to iegiisanu, to identifi-
kaciju un skaitu, izmitinaSanas apstakliem un barosanas nosacijumiem (inter alia nosakot, vai tie ir brivi no jeb-
kadiem specifiskiem patogéniem un/vai specifiskiem antikermenisiem, jebkadu bariba esosu piedevu ipasibam
un kvantitati) lietoto devu, lietosanas veidu, grafiku un datumiem, izmantoto statistikas metozu aprakstu;

kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sapémusi placebo vai nav sanémusi nekadu arstésanu:

visi vispargjie un individualie novérojumi un iegttie rezultati (ar vidéjam un standarta novirzém), gan labvéligi,
gan nelabvéligi. Datiem butu jabat aprakstitiem pietiekami siki, lai varétu rezultatus izvertét kritiski neatkarigi
no ta, ka tos interpretgjis autors. Izejas datus atspogulo tabulas veida. Rezultatus skaidrojot un ilustréjot, tos var
papildinat ar ierakstu atskanosanu, mikrofilmu fotografijam u.tml.;

novéroto blaknu ipasibas, biezums un ilgums;
to dzivnieku skaits, kas pirms laika iznemti no pétjjumiem, un $adas iznemsanas iemesli;
rezultatu statistiska analize, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablums;

jebkadas papildu slimibas sastopamiba un norises gaita;

10) visas zinas attieciba uz zalém (kas nav pétamas zales), kuru lietosana bija nepiecieSama pétijuma gaita;

11) objektivs iztirzajums par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindgjumiem par produkta droumu un iedar-

C

bigumu.

LAUKA PETIJUMI

Zinam par lauka studijam jabat pietiekami siki izklastitam, lai Jautu veikt objektivu spriedumu. Tajos ieklauj $adu

informaciju:

1) kopsavilkumu;

2) atbildiga pétnieka uzvardu, adresi, amatu un kvalifikaciju;

3) lietosanas vietu un laiku, dzivnieka(-u) ipasnieka uzvardu un adresi;

4) sikas zinas par izméginajuma protokolu, kas apraksta izmantotas metodes, aparatiiru un materialus, zinas par
lietosanas veidu, lietosanas grafiku, devu, dzivnieku kategorijam, novérojumu ilgumu, serologisko reakciju un
citiem izméginajumiem, kas veikti ar dzivniekiem péc zalu lietosanas;

5) kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sanémusi placebo vai nav sanémusi nekadu arstésanu;

6) apstradato un kontroles dzivnieku identifikaciju (attiecigi — kolektivi vai individuali), ka — suga, kirne vai lini-
jas, vecums, svars, dzimums, fiziologiskais stavoklis;

7) audzé&anas un barosanas metodes Isu aprakstu, kas nosaka jebkadu bariba esoso piedevu veidu daudzumu;

8) visas zinas par novérotajiem faktiem, novértéjumu un rezultatu (ar vidéjo un standarta novirzi); individualos
datus norada tad, ja ir veikti testi un mérijumi attieciba uz individiem;

9) visus klinisko pétijumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi, pilna apméra nosakot nové-

rojumus un aktivitates objektivo testu rezultatus, kas nepiecieSami izstradajuma novértésanai; ir jauzskaita
izmantotas metodes un jaizskaidro nozimigums, kads piemit jebkadiem variantiem rezultatos;

10) ietekme uz dzivnieku kopéjo veértibu (pieméram, déjibu, pienigumu un reproduktivajam funkcijamy);

11) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no pétijumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;

12) novéroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumu;

13) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;
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14) visas zinas par veterinarajam zalém (iznemot tas, kam tiek veikts pétijums), kas var bat lietoti vai nu pirms testa
zalém, vai vienlaikus ar tam, vai novérosanas laikposma; zinas par jebkadu novérotu mijiedarbiby;

15) objektivu iztirzajumu par ieghitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba un produkta drosumu
un iedarbigumu.

D. VISPARIGS SLEDZIENS
Tiek sniegts visparigs slédziens attieciba uz izméginajumu un testu rezultatiem, kas veikti atbilstigi 7. un 8. dalas pra-

sibam. Tajos ieklauj objektivu iztirzajumu par visiem iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba
uz imunologisku veterinaro zaJu dro§umu un iedarbigumu.

E. BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Siki uzskaita bibliografiskas atsauces, kas citétas kopsavilkuma, kur§ minéts A iedala.
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II PIELIKUMS

A DALA

Atceltas direktivas un to grozijumi
(kas minéti 96. panta)

Padomes Direktiva 81/851/EEK (OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp.)
Padomes Direktiva 90/676/EEK (OV L 373, 31.12.1990., 15. Ipp.)
Padomes Direktiva 90/677[EEK (OV L 373, 31.12.1990., 26. lpp.)
Padomes Direktiva 92/74/EEK (OV L 297, 13.10.1992., 12. Ipp.)
Padomes Direktiva 93/40/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 31. Ipp.)
Komisijas Direktiva 2000/37/EK (OV L 139, 10.6.2000., 25. Ipp.)

Padomes Direktiva 81/852/EEK (OV L 317, 6.11.1981., 16. Ipp.)
Padomes Direktiva 87/20/EEK (OV L 15, 17.1.1987., 34. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/18/EEK (OV L 97, 10.4.1992., 1. Ipp.)
Padomes Direktiva 93/40/EEK

Komisijas Direktiva 1999/104/EK (OV L 3, 6.1.2000., 18. Ipp.)

B DALA

Termini transponéSanai valstu tiesibu aktos
(kas minéti 96. panta)

Direktiva Transpong$anas termins
Direktiva 81/851/EEK 1983. gada 9. oktobris
Direktiva 81/852/EEK 1983. gada 9. oktobris
Direktiva 87/20/EEK 1987. gada 1. jalijs
Direktiva 90/676/EEK 1992. gada 1. janvaris
Direktiva 90/677[EEK 1993. gada 20. marts
Direktiva 92/18/EEK 1993. gada 1. aprilis
Direktiva 92/74/EEK 1993. gada 31. decembris
Direktiva 93/40/EEK 1995. gada 1. janvaris

1998. gada 1. janvaris (1.7. pants)

Direktiva 1999/104/EK 2000. gada 1. janvaris
Direktiva 2000/37/EK 2001. gada 5. decembris
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