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L 105/18 EIROPAS SAVIENIBAS OFICIALAIS VESTNESIS 26.4.2003.

KOMISIJAS DIREKTIVA 2003/32/EK
(2003. gada 23. aprilis),
ar ko ievies siki izstradatas specifikacijas saistiba ar Padomes Direktiva 93/42/EEK paredzétajam prasibam
attieciba uz medicinas iericém, kas raZotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs)
par medicinas iericém ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Eiro-
pas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/104/EK (3), un jo
ipasi tas 14. panta b) punktu,

ta ka:

(1)  Francija 2001. gada 5. marta pienéma valsts noteikumus,
kas aizliedz razot, laist tirgi, izplatit, importét, eksportét
un pielietot medicinas ierices, kuras razotas no dzivnieku
izcelsmes materidliem, kas tiem izmantoti ka smadzenu
cieta apvalka aizvietotaji.

(2)  Francija pamatoja minétos pasikumus ar neskaidribam,
kas pastav attieciba uz dzivnieku siik]veida encefalopatijas
parnesanas risku cilvékiem no $a3dam medicinas iericém un
kas ir sakara ar to, ka ir pieejamas alternativas sintétisko
materialu vai no pacienta nemtu autologo materialu veida.

(3)  citas dalibvalstis piepémusas vienpuséjus valsts noteiku-
mus uz cita juridiska pamata saistiba ar noteiktiem dziv-
nieku audu izcelsmes izejmaterialiem, kas izraisa Ipasu
dzivnieku siiklveida encefalopatijas parnesanas risku.

(4)  Visi $adi valsts noteikumi ir saistiti ar visparéju sabiedribas
veselibas aizsardzibu pret dzivnieku suklveida encefalopa-
tijas parneSanas risku via medicinas iericém.

(5) Uz medicinas iericés izmantoto materialu izcelsmes noteik-
$anu attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 17742002, ar ko paredz veterinarsanitaras prasibas
attieciba uz dzivnieku izcelsmes blakusproduktiem, kas
nav paredzéti lietoSanai partika (3).

(6)  Lai uzlabotu drosibas un veselibas aizsardzibas limeni,
turpmak nepiecieSams pastiprinat aizsardzibas pasakumus

() OVL169,12.7.1993, 1.Ipp.
() OVLS6,10.1.2002, 50. Ipp.
() OVL273,10.10.2002,, 1. Ipp.

(10)

(11)

pret dzivnieku stiklveida encefalopatijas visparéjas parne-
$anas risku via medicinas iericém.

Zalu un medicinas iericu zinatniska komiteja sniegusi tadu
atzinumu par transmisivas siiklveida encefalopatijas (TSE)
riska materialu izmantosanu implantéjamo medicinisko
ieri¢u razo$ana, ar ko $adu iericu razotajiem, kuri izmanto
dzivnieku audus vai to derivatus, iesaka butisku riska par-
valdibas dalu, kura veiktu pilnigu pamatojumu par minéto
audu izmantoSanu saistiba ar ieguvumu pacientam un sali-
dzinajuma ar alternativiem materialiem.

Zinatniskas vadibas komiteja ir apstiprinajusi vairakus atzi-
numus par Ipasiem riska materialiem un raZojumiem, kas
iegfiti no atgremotdju audiem, tadiem ka Zelatins un kola-
géns, kas ir tiesi saistiti ar medicinisko ieri¢u drosibu.

Medicinas ierices, kas razotas, izmantojot dzivot nespéji-
gus dzivnieku audus vai par dzivot nespéjigiem padaritus
audus, saskana ar Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma kla-
sifikacijas noteikumiem ir III klases ierices, iznemot gadi-
jumus, ja $adas ierices paredzétas tikai saskarei ar neskartu
adu.

Pirms laiSanas tirg@, gan uz Kopienas izcelsmes, gan no tre-
$am valstim importétam iericém attiecas Direktiva
93/42/EEK noteiktas atbilstibas novérteSanas procediiras.

Medicinas iericém saskana ar Direktivas 93/42[EEK I pie-
likumu jaatbilst $aja direktiva noteiktajam pamatprasibam.
Minéta pielikuma 8.1. un 8.2. punkts nosaka ipasas prasi-
bas, kas paredzétas, lai, ciktal tas ir iesp&jams, novérstu vai
samazinatu pacienta, lietotaja un tre§o pusu inficéSanas ar
dzivnieku izcelsmes audiem risku, un nosaka, ka razotaja
paredzétajiem risinajumiem par ieri¢u projekteSanu un
izgatavosanu jaatbilst drosibas principiem, nemot véra vis-
paratzitus sasniegumus.

Medicinas iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcel-
smes audus, ir janosaka sikakas specifikacijas saistiba ar
Direktivas 93/42/EEK I pielikuma 8.2. punkta prasibam un
japaredz dazi aspekti attieciba uz riska analizi un riska par-
valdibu atbilstibas novértésanas procediiras, kas minétas $is
direktivas 11. panta.
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(13) Turpmak japrecizé dazi Direktiva 93/42/EEK lietotie ter-
mini, lai nodrosinatu §is direktivas vienotu isteno$anu.

(14) Janodrosina pietickams parejas laiks attieciba uz medicinas
iericém, uz kuram jau attiecas EK konstrukcijas parbaudes
sertifikats vai EK tipa parbaudes sertifikats.

(15)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi Medicinas iericu komiteja, kura izveidota
saskana ar Padomes Direktivas 90/385/EEK (') 6. panta
2. punktu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

1. Si direktiva nosaka siki izstradatas specifikacijas saistiba ar
transmisivas stklveida encefalopatijas (TSE) parnesanas risku
pacientam vai citiem cilvékiem via tadaim medicinas iericém para-
stos to lietoSanas apstaklos, kas razotas, izmantojot par dzivot
nespéjigiem padaritus dzivnieku audus vai par dzivot nespgjigiem
padaritus dzivnieku audu izcelsmes razojumus.

2. Si direktiva attiecas uz dzivnieku audiem, kas iegiti no liello-
piem, aitam un kazam, ka arT brieziem, alniem, tidelém un kakiem.

3. Sadu medicinas iericu razo$ana izmantotajam kolagénam,
Zelatinam un taukiem jaatbilst vismaz tadam prasibam, kas lidz-
vertigas prasibam par lietoSanu cilveku partika.

4. Si direktiva neattiecas uz 1. punktad minétam medicinas ieri-
cém, kuras nav paredzétas saskarei ar cilvéka kermeni vai kuras ir
paredzétas saskarei tikai ar veselu adu.

2. pants

Papildus Direktivas 93/42[EEK definicijam $aja direktiva pieméro

$adas definicijas:

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

b) “audi” ir organizéts $tinu kopums un/vai ekstracelularas sastav-
dalas;

) “derivats” ir materials, kas iegiits no dzivnicku audiem tadu
vielu ka kolagéna, Zelatina, monoklonalu antivielu razosanas
procesa;

d) “dzivot nespéjigs” ir tads, kas nav spéjigs uz vielmainu vai vai-
roSanos;
e) “transmisivie agenti” ir neklasificétas patogénas vienibas,

prioni un tadas vienibas ka liellopu stklveida encefalopatijas
agenti un skrepi slimibas agenti;

() OVL189,20.7.1990., 17. Ipp.

f) “samazinasana, likvidésana vai atdaliSana” ir process, kura ir
samazinats, likvidéts vai atdalits transmisivo agentu dau-
dzums, noversot infekciju vai patogénu reakciju;

g) “inaktivacija” ir process, kura rezultata ir samazinata transmi-
stvo agentu spéja izraisit infekciju vai patogéno reakciju;

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

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

3. pants

Saskana ar Direktivas 93/42/EEK 11. panta 1. punktu pirms
atbilstibas novértéSanas pieteikuma iesniegSanas, 1. panta
1. punkta minéto medicinas ieri¢u razotajam javeic $is direktivas
pielikuma noteikta riska novérté$ana un jarealize riska parvaldibas
shéma.

4. pants

Lai novértétu 1. panta 1. punktda minéto iericu atbilstibu
Direktivas 93/42/EEK noteikumiem un $is direktivas pielikuma
noteiktajam specifikacijam, dalibvalstis parbauda, vai Direktivas
93/42[EEK 16. panta minétajam iestadém ir masdienigas
zinaanas par 1. panta 1. punkta noteiktajam medicinas iericém.

Ja, pamatojoties uz parbaudi, dalibvalstij javeic izmainas
pilnvarotas iestades noteiktajos uzdevumos, minéta dalibvalsts
attiecigi dara to zinamu Komisijai un citam dalibvalstim.

5. pants

1. Direktivas 1. panta 1. punkta minétas atbilstibas novertésanas
procediiras ietver novérté$anu attieciba uz atbilstibu Direktivas
93/42/EEK pamatprasibam un §is direktivas pielikuma noteikta-
jam specifikacijam.

2. Pilnvarotas iestades novérté razotaja riska analizes un riska
parvaldibas stratégiju, un jo ipasi:

a) raZotaja iesniegto informaciju;
b) pamatojumu dzivnieku audu vai derivatu lietosanai;

¢) novér§anas unfvai inaktivacijas pétjumu vai literataras
apskata rezultatus;

d) razotaja kontroli par izejmaterialu izcelsmes vietam, gataviem
razojumiem un apak$uzneméjiem;

e) vajadzibu revidét ar izcelsmi saistitos jautdjumus, to skaita
treSo pusu piegades.
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3. Atbilstibas novertésanas procediira, novértgjot riska analizi un
riska parvaldibu, pilnvarotas iestades nem véra TSE atbilstibas ser-
tifikatu, ko izsniedz Eiropas Zalu kvalitates direktorats, $e turp-
mak saukts par “TSE sertifikatu”, ja tads ir pieejams.

4. Iznemot medicinas ierices, kuras izmanto izejvielas, kam atbil-
stosi 3. punktam ir izsniegts TSE sertifikats, pilnvarotas iestades,
sadarbojoties ar minéto kompetento iestadi, prasa citu dalibvalstu
kompetento iestazu atzinumu par riska analizes un riska parval-
dibas novértesanu un secindjumiem attieciba uz tadiem audiem
vai derivatiem, kas razotaja noteiktaja kartiba paredzéti izmanto-
Sanai medicinas iericés.

Pirms EK konstrukcijas parbaudes sertifikata vai EK tipa parbau-
des sertifikata izsnieganas, pilnvarotas iestades pienacigi izskata
visas atsauksmes, kas sanemtas 12 nedélas no dienas, kura ir pra-
sits valsts kompetento iestazu atzinums.

6. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka 1. panta 1. punkta minétas medicinas ierices ir laistas tirg@i un
nodotas lietosana tikai tad, ja tas atbilst Direktivas 93/42/EEK
noteikumiem un §is direktivas pielikuma noteiktajam
specifikacijam.

7. pants

1. Pirms 2004. gada 1. aprila direktivas 1. panta 1. punkta noteik-
tajam medicinas iericém izsniegto EK konstrukcijas parbaudes
sertifikatu vai EK tipa parbaudes sertifikatu ipasniekiem japieprasa
papildu EK konstrukcijas parbaudes sertifikats vai EK tipa parbau-
des sertifikats, kas apliecina atbilstibu $is direktivas pielikuma
noteiktajam specifikacijam.

2. Lidz 2004. gada 30. septembrim dalibvalstis atlauj 1. panta
1. punkta noteikto medicinisko iericu, kam ir pirms 2004. gada
1. aprila izsniegtie EK konstrukcijas parbaudes sertifikati un EK
tipa parbaudes sertifikati, laiSanu tirgli un nodosanu lietosana.

8. pants

1. Dalibvalstis lidz 2004. gada 1. janvarim piegem un publice
noteikumus, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas.
Dalibvalstis par tiem tilit informé Komisiju.

Sos noteikumus dalibvalstis pieméro no 2004. gada 1. aprila.
Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsaucei uz
So direktivu, vai arT $adu atsauci pievieno to oficialam publikaci-

jam. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu noteiku-
mus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 31 direktiva.

9. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diend péc publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

10. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2003. gada 23. aprili
Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Erkki LIIKANEN
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

PIELIKUMS

RISKA ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA

Pamatojums dzivnieku audu vai derivatu lietoSanai

Pamatojoties uz konkréto medicinas iericu visparéju riska analizi un riska parvaldibas stratégiju, raZotajam
irjapamato lémums par 1. panta noteikto dzivnieku audu vai to derivatu pielietosanu (nosakamas dzivnieku
sugas un audi), nemot véra paredzéto klinisko ieguvumu, potencidlo atlieku risku un piemérotas
alternativas.

Novertésanas procediira

Lai nodrosinatu pacientu un lietotaju augsta limena aizsardzibu, medicinas ieri¢u razotajam, kas izmanto
1.1. punkta noteiktos dzivnieku audus vai derivatus, jaisteno atbilstosa un labi dokumentéta riska analize
un riska parvaldibas stratégija attieciba uz visu ar TSE saistito aspektu risina§anu. Nemot véra paredzéto
ierices lieto$anu un ieguvumu no tas, razotajam ir jaidentificé bistamiba, kas saistita ar $adiem audiem un
derivatiem, jaizstrada veikto pasakumu dokumentacija par parnesanas riska samazinasanu un uzskatami
japierada atlieku riska pienemamiba attieciba uz iericém, kuras izmanto $adus audus vai derivatus.

lerices drosums saistiba ar potencialu transmisiva agenta parne$anu ir atkarigs no visiem 1.2.1. lidz
1.2.7. punkta aprakstitajiem faktoriem, kuri ir jaanalizg, jaizvérté un japarvalda. Minéto pasakumu kopums
nosaka ierices drosumu.

Janem véra divi galvenie pasakumi.

Tie ir $adi:
— ievérojot turpmaku parstradi, piemérotu izejvielu atlase (audi vai derivati), ko uzskata par atbilstosu
saistiba ar to potencialo inficétibu ar transmisivo agentu (sk. 1.2.1., 1.2.2. un 1.2.3. punktu);

— raZoSanas procesa piemérosana, lai novérstu vai inaktivétu transmisivos agentus parbauditas audu vai
derivatu izcelsmes vietas (sk. 1.2.4. punktu).

Turklat, janem véra ierices apraksts un paredzéta pielietosana (sk. 1.2.5., 1.2.6. un 1.2.7. punktu).

Veicot riska analizi un riska parvaldibas stratégiju, pienacigi jaapsver attiecigo zinatnisko komiteju sniegtie
atzinumi un, vajadzibas gadijuma, Patentéto zalu komitejas (PZK) atzinumi, atsauces par kuriem ir
publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Dzivnieki ka izejmateridls

TSE risks ir saistits ar sakotnéjo audu izcelsmes sugu, dzimtu un veidu. Akumulacijas rezultata TSE
inficétspéja paradas péc dazu gadu inkubacijas perioda, tadé] jauzskata, ka jaunu veseligu dzivnieku
izcelsmes audi ir riska samazinoss faktors. Jaizslédz ir riska dzivnieki, tadi ka nospragusie, piespiedu
nokautie un ar aizdomam uz TSE dzivnieki.

Geografiska izcelsme

Novertgjot izcelsmes valsts risku, izmanto geografisko GSE risku (GGR), lidz paredzétajai valstu
klasifikacijai saskana ar to GSE statusu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 999/2001
(2001. gada 22. maijs), ar ko paredz noteikumus daZu transmisivo siik]veida encefalopatiju profilaksei,
kontrolei un apkarosanai (). GGR ir kvalitativs raditajs valst atbilsto$a laika attieciba uz viena vai vairaku
ar GSE ka prekliniski, ta kliniski inficétu liellopu esamibas varbatibu. Ja inficétu dzivnieku esamiba ir
apstiprinata, GGR norada uz infekcijas limeni saskana ar §adu tabulu:

GGR Viena vai vairaku ar GSE agentu kliniski va? pr_eklinis_ki inficétu liellopu esamiba geografiskaja
regiona/valsti.
I Loti maz ticams
1 Maz ticams, tacu nav izslégts
111 Ticams, bet nav apstiprinats vai apstiprinats zemakaja limeni
v Apstiprinats augstakaja [imeni

() OVL147,31.5.2001., 1. lpp.
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1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Dazi faktori ietekmé tadas GSE infekcijas geografisko risku, kas saistita ar izejmaterialu audu vai derivatu
izmanto$anu no atseviskim valstim. Sadi faktori ir noteikti OIE (Office International des Epizooties)
Starptautiska dzivnieku veselibas kodeksa 2.3.13.2. panta 1) punkta, kas ir pieejams timekla vietné
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm

Zinatniskas vadibas komiteja novertjusi dazu treso valstu un dalibvalstu geografisko GSE risku (GGR) un
turpmak to dara visas valstis, kas ir iesniegusas pieteikumu to GSE statusa noteik3anai, nemot véra galvenos
OIE faktorus.

Lzejvielu audu veids

Razotajam janem véra bistamibas klasifikacija, kas saistita ar dazadiem izejvielu audu veidiem. Dzivnieku
audu izcelsmes noteik$ana ir japarbauda un atseviski jainspicé veterinararstam, un dzivnieku kautkermeni
jaatesté atbilstoi derigumam lietosanai cilvéku partika.

Razotajam janodrosina, ka kausanas laika nav nekada savstarpéjas inficéSanas riska.

Razotajs nevar noteikt izcelsmi dzivnieku audiem vai derivatiem, kas ir klasificéti ar potenciali augstu GSE
inficésanos risku, ja vien minéto materialu izcelsmes noteik3ana ir vajadziga arkartéjos apstaklos, nemot véra
batisku ieguvumu pacientam un alternativu izejvielu audu trikumu.

Turklat, ir japieméro noteikumi Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 17742002, ar ko paredz
veterinarsanitaras prasibas attieciba uz dzivnieku izcelsmes blakusproduktiem, kas nav paredzéti lietosanai
partika.

Aitas un kazas

Audu inficétibas klasifikacija aitam un kazam ir izstradata, pamatojoties uz faktiskajam zinasanam par
transmisivo agentu titriem audos un organisma $kidrumos no dabiski inficétam aitam un kazam ar klinisku
skrepi slimibu. Zinatniskas vadibas komitejas (ZVK) 1999. gada 22. — 23. julija atzinuma noradita tabula
“Aitu  ciltsdarba un genotipéSanas politika” (pielikums) (') un turpmak atjauninata ZVK
2001. gada decembra tada atzinuma par TSE inficétibas izplatibu atgremotaju audos, kas pienemts
2002. gada 10. — 11. janvari ().

Klasifikacija japarskata, nemot véra jaunus zinatniskus datus (pieméram, izmantojot attiecigus zinatnisko
komiteju, Patentéto zalu komitejas (PZK) atzinumus un Komisijas pasakumus, kas reglamenté TSE risku
izraiso$u materialu izmantoSanu). Attiecigu dokumentufatzinumu atsaucu parskats ir publicéts Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest un tiks uzskaitits saraksta péc Komisijas lémuma pienemsanas.

Liellopi

Regula (EK) Nr. 999/2001 noteikts saraksts par ipasajiem riska materialiem (IRM), kuri uzskatami par
potenciali augsti inficétiem ar TSE.

Transmisivo agentu inaktivacija vai atdaliSana

Razotajam japamatojas galvenokart uz izcelsmes parbaudi attieciba uz iericém, kas nevar izturét
inaktivacijas/likvidesanas procesu bez nepielaujamas sabojasanas.

Ja attieciba uz citam iericém raZotajs norada uz razoSanas procesu spéju novérst vai inaktivét transmisivos
agentus, tas japamato ar atbilstosu dokumentaciju.

Lai pamatotu inaktivacijas/likvidéSanas faktorus, var izmantot attiecigu informaciju no atbilstosas
zinatniskas literatiiras apskata un analizes, ja Ipasais literattira minétais process ir salidzinams ar iericei
pielietojamo. Minétaja apskata un analizé jaieklauj arT pieejams zinatniskais atzinums, ko var bat pienémusi
ES Zinatniska komiteja. Minétos atzinumus izmanto ka atsauces gadijumos, ja ir pretrunigi atzinumi.

Ja literatiiras apskata nevar atrast pamatojumu razotaja deklarétajam, tam uz zinatniskiem pamatiem javeic
ipass inaktivacijas un/vai likvidésanas pétijums, ievérojot vajadzibu, kas jaapsver:

— noteikta bistamiba, kas saistita ar audiem,
— attiecigo agentu modelu identifikacija,

— motivi ipaso agentu modelu kombinaciju izvélei,

Pieejams Komisijas majaslapa

http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
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1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.3.

— izvelétas transmisivo agentu likvidéSanas un/vai inaktivacijas pakapes identifikacija,
— samazinajuma faktoru aprékinasana.

Galigajam zinojumam jaidentificé razotaja parametri un ierobezojumi, kas ir kritiski attieciba uz
inaktivacijas vai likvidésanas procesa efektivitati.

Japieméro atbilstosi dokumentétas procediiras, lai nodrosinatu apstiprinato procesa parametru piemérosanu
ikdienas razoanas gaita.
Dzivnieku izejvielu audu vai derivatu daudzums, kas vajadzigs vienas medicinas ierices raZosanai

Razotajam jaizverté izejmaterialu audu vai dzivnieku izcelsmes derivatu daudzums, kas vajadzigs vienas

medicinas ierices razosanai. Ja ir iesaistits attiriSanas process, razotajam janoverté, vai tas potenciali var
paaugstinat transmisivo agentu limeni, kas ir dzivnieku izejvielu audos vai derivatos.

Dzivnieku izcelsmes audi un derivati, kas ir saskaré ar pacientu un lietotdjiem

RaZotajam jaapsver:

i) dzivnieku audu vai derivatu daudzums;

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

iii) saskaré ar pacientu un lietotajiem nonakoso audu vai derivatu veids; un
iv) cik ilgs ir ierices paredzétais saskares laiks ar kermeni (ietverot biorezorbcijas efektu).

Janem véra to medicinas iericu skaits, kas ir izmantojamas minétaja procedira.

levadisanas veids

Razotajam janem véra informacija par razojumu ieteiktais ievadisanas veids, no augstaka riska uz zemako.

Noveértésanas parskats

Razotajam jaizstrada un jauztur sistematiska iegiitas informacijas parskatisanas procedira attieciba uz to
medicinas iericém vai lidzvértigam iericém pécraZosanas faze. Informacija janoverte tas iesp&jamas ietekmes
uz drosibu dél, pieméram:

a) ja ir atklata ieprieks neatpazita bistamiba;

b) ja bistamibas izraisita riska pakape vairs nav pielaujama;

) ja sakotngjais novértéjums nav citadi derigs.

Ja kaut kas no iepriekminéta ir piemérojams, novértésanas rezultatus nosiita atpakal ievadiSanai riska

parvaldibas procesa.

Nemot véra 3adu jauno informaciju, japarskata medicinas ieri¢u attiecigie riska parvaldibas pasakumi
(ietverot dzivnieku audu vai derivatu izvéles motivétu pamatojumu). Ja ir iesp€ja, ka atlieku risks vai ta
pienemamiba ir mainijusies, atkartoti jaizvérté un japamato ietekme uz ieprieks istenotajiem riska kontroles
pasakumiem.

Minéto novértéjumu rezultati ir jadokumenté.

PILNVAROTO IESTAZU VEICAMA 3. KLASES MEDICINAS IERICU NOVERTESANA

Saskana ar Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma 17. punktu () par 3. klases iericém raZotajam ir jasniedz 3is
direktivas 4. panta noteiktajam pilnvarotajam iestadém visa informacija, lai veiktu to pasreizgjas riska
analizes un riska parvaldibas stratégijas novértésanu. Visa razotaja savakta tada jauna informacija par TSE
risku, kas attiecas uz ta iericém, janosita pilnvarotajam iestadém informacijai.

Jebkadas izmainas saistiba ar izcelsmes noteik$anas, savaksanas, apstrades un inaktivacijas/likvidésanas
procesiem un kas var parveidot razotdja riska parvaldibas dokumentacijas rezultatus, ir janosita
pilnvarotajam iestadém papildu apstiprinasanai, pirms to Istenosanas.

Visas medicinas ierices, kuras izmanto dzivnieku audus vai derivatus, kas padariti dzivot nespéjigi, iznemot ierices, kas paredzétas

saskarei tikai ar veselu adu.



