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1. IEVADS
Regulu (ES) 2019/6 (') (“regula”) Savieniba pieméro veterinarajam zalém no 2022. gada 28. janvara (). Ar $o regulu, ar
kuru atcéla Direktivu 2001/82/EK, ir batiski grozits veterinaro zalu tiesiskais reguléjums noliika labak pielagot normativo
vidi veterinarijas nozares Ipasajam iezimém un atbalstit $adus mérkus:
— nodroginat cilvéka un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu;
— uzlabot ieks€ja tirgus darbibuy;
— palielinat veterinaro zalu pieejamibu;
— veicinat pétniecibu un inovaciju;
— samazinat administrativo slogu; un
— noverst sabiedribas veselibas apdraudéjumu, ko rada rezistence pret antimikrobialajiem lidzekliem (AMR).

Tapéc ieprieks minétajiem mérkiem vajadzétu biit regulas pieméroSanas un interpretacijas pamata.

So dokumentu ir izstradajusi Komisija, apspriezoties ar dalibvalstu kompetentajam iestaddém un Eiropas Zalu agentiiru
(‘Agentiira”) nolika palidzét ieinteresétajam personam izpildit regula noteiktos pienakumus. Autoritativa Eiropas
Savienibas tiesibu aktu interpretacija ir vienigi Eiropas Savienibas Tiesas kompetencé.

2. VETERINARAS ZALES

2.1. Definicija

Saskana ar regulas 4. panta 1) punktu “veterinaras zales” ir tada viela vai vielu kombinacija, kas atbilst vismaz vienam no
$adiem nosacfjumiem:

a) to prezenté ka tadu, kam piemit ipasibas dzivnieku slimibu arstésanai vai profilaksei;

b) to paredzéts lietot vai ievadit dzivniekiem, lai ar farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu atjaunotu,
labotu vai parveidotu kadas fiziologiskas funkcijas;

c) to paredzéts lietot dzivniekiem, lai noteiktu medicinisku diagnozi;
d) to paredzéts lietot dzivnieku eitanazéSanai.

No iepriek§ minéta izriet, ka “veterinaro zalu” definicija regula atbilst Direktiva 2001/82/EK sniegtajai definicijai, iznemot
vielas vai vielu kombinaciju, ko paredzéts izmantot dzivnieku eitanazéSanai un ko tagad uzskata par veterinarajam zalém
saskana ar regulu un ievérojot tas noteikumus un procediras. EitanazéSanai paredzétu vielu vai vielu kombinaciju
ieklausana “veterinaro zalu” definicija ir iemesls, kapec saistiba ar “riska un ieguvumu samera” definiciju regula ir minéti
“pozitivie efekti”, nevis “pozitiva arstnieciska iedarbiba”, kas ir Direktiva 2001/82/EK lietotais termins. Lai novérstu Saubas,
japrecizg, ka jédziens “ieguvums” saskana ar regulu ari turpmak biitu jainterpreté, nemot véra “veterinaro zaJu” definiciju.

Veterinaras ziles péc to noforméjuma

Regulas 4. panta 1) punkta a) apakSpunkta noteiktda noforméjuma kritérija mérkis ir aizsargat veterinaro
zalu pircgju/lietotaju, nepielaujot, ka razotajs vai pardevéjs komercialos noliikos ka veterinaras zales piedava zales, kuram
nav terapeitiskas iedarbibas ().

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar ko atce]
Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

() levérojot taja paredzétos parejas pasakumus.

() Sk., piem., Tiesas 1992. gada 28. oktobra spriedumu Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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Saja konteksta zales tiek piedavatas “slimibu arstésanai vai profilaksei”, ja tas ir skaidri “noradits” vai “ieteikts”, iesp&jams,
izmantojot mark&umu, lietoSanas instrukcijas un/vai mutiski. Tiek uzskatits, ka zales ir prezentétas ka tadas, kas
paredzétas “slimibu arsté$anai vai profilaksei”, ja jebkur§ vidgji labi informéts patérétajs guist iespaidu, ka attiecigajam
zalém, nemot véra to noforméjumu, biitu japiemit zalu ipasibam (*).

Tomeér zalu argja forma, lai gan ta var kalpot par parliecinodu pieradijumu pardevéja vai raZotdja nodomam tirgot $is zales
ka veterinaras zales, nevar biit vienigais vai parliecinoss pieradijums, jo pretéja gadijuma tas attiektos ari uz noteiktiem
partikas produktiem, ko tradicionali piedava lidziga veida ka zales, un tie ietilptu zalu definicijas piemérosanas joma (*).

Veterinaras ziles péc to funkcijas

Pretgji “veterinaro zalu péc to noformé&uma” definicijai, kuras plasa interpretacija ir paredzéta tam, lai
aizsargatu pircgjus/lietotajus no zalém, kuram nav tada iedarbiguma, kadu viniem ir tiesibas sagaidit, “veterinaro zalu péc
to funkcijam” definicija, kas izklastita regulas 4. panta 1) punkta b) apakspunkta, attiecas tikai uz zalém, kuras paredzéts
lietot dzivniekiem fiziologisku funkciju atjaunosanai, labosanai vai parveido$anai un kuram ir zinatniski pieraditas
farmakologiskas, imunologiskas un/vai metaboliskas ipasibas.

Piemerojot “veterinaro zalu péc to funkcijas” definiciju, biitu janem véra Eiropas Savienibas Tiesas judikatiira:

— Terapeitisks mérkis: fakts, ka zales var tikt izrakstitas “terapeitiskiem mérkiem”, ir izskiross faktors, kas lauj tas klasificét
ka veterinaras zales péc to funkcijas. Turpretim, ja attiecigas zales nav pat potenciali izmantojamas atzita patologiska
stavokla arste$anai, nosacijums par labvéligu ietekmi uz veselibu nebis izpildits. Lidz ar to, lai attiecigas zales varétu
klasificét ka veterinaras zales péc to funkcijas, ir jabat iespéjai pieradit, ka attiecigas zales potenciali var radit ipasu
labvéligu ietekmi uz veselibu. Ja tas ta nav, §is zales nevar uzskatit par veterinarajam zalém. Turklat bitu janorada, ka,
lai gan minéta labveliga ietekme var izrietét no izskata uzlaboSanas, $adu novértéumu nevar veikt, pamatojoties uz
subjektivu vertéjumu, bet tam ir jabat balstitam uz zinatniskiem atzinumiem (°).

— Bitiska ietekme: dazi produkti, ko parasti uzskata par partikas produktiem, var ietekmét fiziologiskas funkcijas vai pat
kalpot kadam terapeitiskam mérkim. Lai saglabatu “veterinaro zalu” definicijas funkcionala kritérija iedarbigumu,
nepietiek ar to, ka produktam piemit labvéligas ipasibas veselibai kopuma. Turklat produktiem, kuru ietekme uz
fiziologiskajam funkcijam neparsniedz sapratiga daudzuma patéréta partikas produkta ietekmi uz $im funkcijam, nav
bitiskas ietekmes uz vielmainu un tade] tos nevar klasificét ka produktus, kas spgj atjaunot, labot vai parveidot
fiziologiskas funkcijas ().

Veterinaras zales zootehniskiem noliikiem

Veterinaras zales zootehniskiem nolakiem ir zales, ko lieto veselam dzivniekam ar reproduktivo sistému saistitu indikaciju
gadfjuma, arl mekléanas sinhronizacijai, nevelamas grisnibas partraukanai vai donoru un sanéméju sagatavosanai
embriju implantacijai. Uz zalém, kas uzskatamas par tadam, attiecas Direktiva 2001/82/EK, un uz tam joprojam attiecas
regula, jo $aja zina “veterinaro zalu” definicija nav mainita.

Veterinaras ziles, ko izmanto mediciniskas diagnozes noteiksanai

Saskana ar regulas 4. panta 1) punkta c) apak$punktu zales, ko dzivniekiem izmanto mediciniskas diagnozes noteik3anai,
klasifice ka veterinaras zales.

Veterinaras zales, ko izmanto eitanazéSanai

Saskana ar regulas 4. panta 1) punkta d) apak$punktu zales, ko izmanto eitanazésanai, klasificé ka veterinaras zales.

() Sk., piem., ieprieks minéto spriedumu lieta C-219/91.

(°) Sk., piem., Tiesas 2007. gada 15. novembra spriedumu Komisija/Vacija, C-319/05, EU:C:2007:678.
() Sk., piem., Tiesas 2022. gada 13. oktobra spriedumu M2Beauté Kosmetika, C-616/20, EU:C:2022:781.
() Sk., piem., iepriek§ minéto spriedumu lieta C-319/05.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



OV C, 23.2.2024.

LV

2.2. Klasifikacija
Priek$noteikums tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai saskana ar regulu ir tas, ka attiecigas zales ir veterinaras zales.

Tas, vai zales, attieciba uz kuram ir pieteikta tirdzniecibas atlauja, atbilst veterinaro zalu definicijai, apstiprinaanas posma
netiek Ipasi parbaudits. Tapéc potencialajiem pieteikuma iesniedzé&jiem, kuriem ir Saubas par to, vai zales var uzskatit par
veterinarajam zalém, ieteicams konsultéties ar attiecigajam kompetentajam iestadeém (ja potencialie pieteikumi iesniegti
saskana ar centralizéto procediiru, butu jakonsultéjas ar Agentiiruy).

Regulas 144. panta ar 142. pantu izveidotajai koordinacijas grupai ir uzdots sniegt ieteikumus dalibvalstim par to, vai
konkrétas veterinaras zales vai veterinaro zalu grupa ir uzskatama par veterinarajam zalém, kas ietilpst regulas darbibas
joma (%). Turklat saskana ar regulas 3. panta 2. punktu Komisija var pienemt lémumus par to, vai konkrétas zales vai zalu
grupa ir uzskatdmas par veterinarajam zalém. Sadi lémumi ir saistosi visas dalibvalstis.

2.3. Riipnieciska razo$ana un rispnieciskie procesi

Lai gan regulas 2. panta 1. punkta ir noteikts, ka ta attiecas uz veterindrajam zalém, ko gatavo riipnieciski vai ar panémienu,
kura izmanto ripniecisku procesu, jédziens “riipnieciska gatavoSana” vai “riipniecisks process” nav ieklauts “veterinaro
zalu” definicija. Uz veterinarajam zalém, kas nav gatavotas ripnieciski vai ar panémienu, kura izmanto ripniecisku
procesu, regula neattiecas, bet uz tam var attiekties valsts noteikumi, kas piemérojami veterinarajam zalem.

Interpretgjot riipnieciskas gatavosanas un riipnieciska procesa jédzienus, ir janem vera Savienibas tiesibu aktu par
veterinarajam zalém meérki un nepiecieSamiba izvairities no nedro$u vai neefektivu terapiju izstrades. Konkréti, Tiesa ir
noradijusi, ka terminus “gatavots ripnieciski” un “gatavots ar papémienu, kura izmanto riipniecisku procesu” nevar
interpretét Sauri un ka lidz ar to $iem jédzieniem ir jaietver vismaz jebkada sagatavoSana vai razoSana, kas ietver
riipniecisku procesu. Sadu procesu kopuma raksturo secigas darbibas, kas, konkréti, var biit mehaniskas vai kimiskas, lai
ieglitu ievérojamu standartizéta izstradajuma daudzumu (°).

No ta izriet, ka standartizacija ir ripnieciskam procesam raksturiga iezime. Turklat, lai gan var uzskatit, ka regulas darbibas
joma neietilpst vienreizéja vai sporadiska darbiba, veterinaro zalu regulara raZoSana vai reklamas pasakumi ar mérki
palielinat pieprasijumu péc veterinarajam zalém ir parametri, kas var liecinat, ka tiek razoti ievérojami daudzumi un ka
$adas darbibas ietilpst regulas darbibas joma.

leinteres€tajam personam, kas iesaistas veterinaro zalu izstradé un/vai raZo$ana un uzskata, ka to darbibas neietilpst regulas
darbibas joma, jo nav iesaistita ne ripnieciska gatavoSana, ne riipniecisks process, ieteicams apspriesties ar tas(-o)
dalibvalsts(-u) kompetentajam iestadém, kura(-as) $is personas plano tirgot attiecigas veterinaras zales.

Uz formula officinalis vai formula magistralis preparatu pagatavosanu aptieka attiecas tikai regulas VII nodala izklastitie
noteikumi (*°).

3. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

Veterinaras zales var laist Savienibas tirgii tikai tad, ja dalibvalsts kompetenta iestade ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju sava
teritorija (nacionala tirdzniecibas atlauja) vai ja atlauju ir pieSkirusi Komisija (centralizéta tirdzniecibas atlauja); pédéja
minéta ir deriga visas dalibvalstis. Tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jabat registrétam Savieniba. Tirdzniecibas atlaujas
turétaji var biit ari bezpelnas organizacijas.

() Sk. regulas 144. panta d) punktu.
() Sk. Tiesas 2015. gada 16. jilija spriedumu Abcur, C-544/13, EU:C:2015:481.
(") Sk. regulas 2. panta 6. punktu.
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Tirdzniecibas atlauja ir paredzeti nosacijumi, saskana ar kuriem tiek atlauta veterinaro zalu tirdznieciba. Tirdzniecibas
atlauju veido:

(i) lemums par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, ko izdevusi attieciga kompetenta iestade; un
(ii) tehniska dokumentacija ar datiem, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzgjs saskana ar regulas 8. pantu un II pielikumu.

Veterinaro zalu lietoSana arpus tirdzniecibas atlaujas noteikumiem ir pielaujama tikai saskana ar nosacijumiem, kas
izklastiti regulas 112., 113. un 114. panta.

Valstu kompetentas iestades ipasos regula paredzétos apstaklos var atlaut sava teritorija lietot veterinaras zales, kuram nav
pieskirta to teritorija deriga tirdzniecibas atlauja (). Turklat dazu homeopatisko veterinaro zalu tirdzniecibai ir vajadziga
registracija (nevis atlauja), ka paredzéts regulas V nodala ().

Visbeidzot, dalibvalstis noteiktos apstaklos var aizliegt imunologisko veterinaro zalu raZosanu, importu, izplatiSanu,
glabasanu, pardosanu, piegadi vai lietosanu sava teritorija vai tas dala ().

Eiropas Ekonomikas zona (EEZ)

Norvégija, Islande un Lihtensteina kopa ar 27 Eiropas Savienibas dalibvalstim veido EEZ. Sis valstis ar EEZ ligumu ir
pienémusas pilnigu Savienibas acquis veterinaro zalu joma un tatad ir Savienibas procediiru puses. Ja $aja nodala ir dota
atsauce uz Savienibu vai dalibvalstim, ta biitu jasaprot ka atsauce arl uz Norvégiju, Islandi un Lihtensteinu. Tapeéc,
pieméram, atsauce uz pieteikuma iesniedzéju, kas veic darfjumdarbibu Savieniba, attiecas ari uz darjjumdarbibu Norvégija,
Islandé un Lihtensteina.

Savienibas juridiski saistosie tiesibu akti (piem., Komisijas lémumi) tiesi nepieskir tiesibas un pienakumus, bet tie vispirms ir
jatransponé Norvegijas, Islandes un Lihtensteinas juridiski saistosos tiesibu aktos. Saskana ar EEZ Apvienotas komitejas
Lémumu Nr. 371/2021, kad Savieniba pienem lémumus par veterinaro zalu apstiprinasanu, Norvégija, Islande un
Lihtensteina pienems attiecigus lémumus, pamatojoties uz attiecigajiem tiesibu aktiem.

Turklat Norvégijas, Islandes un Lihtensteinas pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam var piemeérot savstarpgjas atzisanas un
vélakas atziSanas procediiras tapat ka dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam.

LihtenSteina

Ligums starp Lihtensteinu un Austriju par tadu tirdzniecibas atlauju automatisku atziSanu, kas pieskirtas saskana ar
savstarpéjas atziSanas procediiru vai decentralizéto procediru, ir speka kops 2010. gada 1. decembra (*¥). Tas layj
Lihtensteinai izmantot Austrijas pieskirtas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumu, ka pieteikuma iesniedzéji pieteikuma
veidlapa, kas iesniegta kopa ar pieteikumiem saskana ar decentralizétam, savstarpgjas atziSanas vai vélakas atziSanas
procediram, ir noradijusi Lihtensteinu ka attiecigo dalibvalsti. Procedaru beigas Austrija pieskirs atlaujas, ko atzis
Lihtensteina. So tirdzniecibas atlauju var uzskatit par tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar farmacijas jomas acquis
Savienibas tiesibu aktu vajadzibam, un to var uzskatit par sakumpunktu, lai nodrosinatu noteikumu par tehniskas
dokumentacijas aizsardzibu pieméroSanu Savieniba.

Saskana ar divpusgju noligumu starp Sveici un Lihtensteinu Sveices tirdzniecibas atlauja automatiski ir speka Lihtensteina.
Tomér $ai atziSanai nav ietekmes arpus Sveices un Lihtensteinas muitas savienibas. Lidz ar to tirdzniecibas atlauju, ko
pieskirusas Sveices iestades un ko atzinusi Lihtensteina, nevar uzskatit par tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar
farmacijas jomas acquis Savienibas tiesibu aktu vajadzibam, un to nevar uzskatit par sakumpunktu, lai nodrosinatu
noteikumu par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu piemérosanu Savieniba.

(") Sk. regulas 5. panta 6. punktu, 110. panta 2. un 3. punktu un 116. pantu.

(') Sk.regulas 2. panta 5. punktu saistiba ar 86. pantu.

(%) Sk.regulas 110. panta 1. punktu.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend diec automatische
Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein (Federalais Oficialais Véstnesis
BGBI. Il Nr. 126/2010).
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Monako

Noligums starp Savienibu un Monako Firstisti stajas spéka 2004. gada 1. maija (*). Pamatojoties uz $o noligumu un
2003. gada 6. janvara ipaSo vienosanos starp Franciju un Monako Firstisti, Francijas iestades uznemas kompetento iestazu
lomu, ciktal tas attiecas uz tiesibu aktu par veterinarajam zalém piemérosanu Monako razotam zalém. Francijas iestades ir
atbildigas par tirdzniecibas atlauju izsnieg§anu Monako un veic parbaudes veterinaro zalu razotnés Monako. Sérijas, kas
izlaistas raZotnés Monako, ir jauzskata par sérijam, kuram dalibvalstl jau ir veiktas kontroles, un tapéc tas ir atbrivotas no
turpmakam kontrolém un atkartotam parbaudém. Sérijas, kas izlaistas razotnés Monako, var uzskatit par izlaistam Francija.

Apvienota Karaliste (Ziemelirija)

Saskana ar Liguma par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izsta§anos no Eiropas Savienibas un Eiropas
Atomenergijas kopienas un, konkreti, Vindzoras regulégjuma 5. panta 4. punktu un 2. pielikuma 20. punktu (*), Regulu
(ES) 2019/6, ka ari Savienibas tiesibu aktus, ar kuriem isteno, papildina, groza vai aizstaj So tiesibu aktu, pieméro
Apvienotajai Karalistei un Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju.

3.1. Nacionalas tirdzniecibas atlaujas

Dalibvalstu kompetentas iestades ir atbildigas par tirdzniecibas atlauju pieskir§anu veterinarajam zalém, kas tiek laistas tirgat
to teritorija, iznemot veterinaras zales, kuram atlauju pieskir Komisija (“centralizéta tirdzniecibas atlauja”).

Lai sanemtu nacionalo tirdzniecibas atlauju, ir jaiesniedz pieteikums dalibvalsts kompetentajai iestadei. Tomér tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu dalibvalsti nevar iesniegt, ja tas pats tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iesniedzis pieteikumu vai vinam ir
pieskirta tirdzniecibas atlauja par tam pasam veterinarajam zalém cita dalibvalst vai saskana ar centralizéto procedaru ().

Ja dalibvalsti pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs vélas pieprasit atlauju tam pasam veterinarajam zalém cita(-as)
dalibvalsti(-is), minétajam tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu jaiesniedz pieteikums attiecigajas dalibvalstis, izmantojot
savstarpgjas atzisanas procediiru (**). No dienas, kad pienemts lémums par nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu,
lidz dienai, kad iesniegts savstarpgjas atziSanas pieteikums, vajadz&tu nogaidit vismaz seSus ménesus (**).

Ja pieteikuma iesniedzgjam nav pieskirta attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja Savieniba, pieteikuma iesniedzgjs var
izmantot decentralizéto procediiru un iesniegt pieteikumu visas dalibvalstis, kuras tas plano vienlaikus pieprasit
tirdzniecibas atlauju, un izvéléties vienu no tam par atsauces dalibvalsti ().

Péc decentralizétas procediiras vai savstarp€jas atziSanas procediiras pabeiganas tirdzniecibas atlauju var attiecinat uz
papildu dalibvalstim saskana ar vélakas atziSanas procediiru, kas noteikta regulas 53. panta.

3.2. Centralizétas tirdzniecibas atlaujas
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procedira ir javeic obligati attieciba uz $adam veterinarajam zalém:

— veterinarajam zalém, kas izstradatas, izmantojot rekombinéto DNS tehnologiju, kontrolétu to génu ekspresiju, ar
kuriem kodé biologiski aktivus proteinus prokariotu un eikariotu $inas, un hibridomu un monoklonalo antivielu
metodes;

(") Padomes lemums (2003. gada 17. novembris) par noliguma noslégsanu par konkrétu Kopienu tiesibu aktu piemérosanu Monako
Firstistes teritorija (OV 19.12.3.,L332/42).

(") Savienibas un Apvienotas Karalistes Kopiga deklaracija Apvienotaja komiteja, kura izveidota ar Ligumu par Lielbritanijas un
Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas, Nr. 1/2023 (2023. gada
24. marts) (OV L 102, 17.4.2023., 87. Ipp.).

(') Sk. regulas 8. panta 6. punktu.

(*%) Sk. regulas 46. panta 2. punktu, 48. panta 2. punktu un 51. pantu.

(**) Sk.regulas 52. panta 3. punktu.

(*) Sk. regulas 48., 49. un 50. pantu.
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— veterinarajam zalém, ko galvenokart paredzéts lietot par stimulantiem (augSanas veicina$anai un produktivitates
paaugstinasanai);

— veterinarajam zalém, kas satur jaunu aktivo vielu un vél nav atlautas ka veterinaras zales Savieniba;

— veterinarajam zalém, kas satur inZenierija ieglitus alogénus audus vai $tinas vai no tadiem sastav, ja vien tas nesastav
tikai no asins komponentiem; un

— jauno terapiju veterinarajam zalém (*'), ja vien tas nesastav tikai no asins komponentiem.

Dazos gadijumos, lai noteiktu, vai uz veterinarajam zalém attiecas centralizétas procediiras obligata darbibas joma, var biit
nepiecie$ams zinatnisks novértgjums, kas netiek veikts apstiprinaanas posma. Tomer, ja valsts kompetentajam iestadém
iesniegta pieteikuma novértéSanas procediras laika klast skaidrs, ka uz veterinarajam zalém attiecas centralizétas
procediiras darbibas joma, naciondlo procediru nevar turpinat (). Tapéc potencialajiem pieteikuma iesniedzgjiem,
kuriem ir Saubas par to, vai uz veterinarajam zalém varétu attiekties centralizéta procedira, pirms pieteikuma iesnieg§anas
saskana ar nacionalo procediiru ieteicams apspriesties ar attiecigajam kompetentajam iestadém.

Turklat pieteikuma iesniedzgji var izvéléties centralizéto procediiru jebkuram citdm veterinarajam zalém, ari valsti atlautu
zalu genériskajam zalém, ar nosacijumu, ka pieteikuma iesniedz&am nav pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja tam
pasam veterindrajam zalém, kas jau atrodas dalibvalsti (¥).

Saskana ar centralizéto procediru tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz Agentirai. Zinatnisko novértéjumu veic
Agentiiras Veterinaro zalu komiteja (“VZK”), un tiek sagatavots zinatniskais atzinums. Atzinumu nosiita Komisijai, kas péc
apsprieSanas ar Veterinaro zalu pastavigo komiteju (kura ir dalibvalstu parstavji un kuru vada Komisija) piepem lémumu.

Centralizeta tirdzniecibas atlauja ir deriga visa Savieniba un katra dalibvalsti pieskir tadas pasas tiesibas un pienakumus ka
attiecigas dalibvalsts pieskirta tirdzniecibas atlauja.

Nacionalas un centralizétas procediiras mijiedarbiba

Tirdzniecibas atlaujas turétajs | pieteikuma iesniedz€js nevar izmantot gan nacionalo, gan centralizéto procediru attieciba
uz vienam un tam pasam veterinarajam zalém (*¥).

Tomeér ir iesp&jami $adi scenariji:

— Pieteikumus saskana ar 18. un 19. pantu Agentiirai var iesniegt par genériskam un veterinaram hibridzalém, kas
attiecas uz atsauces veterinarajam zalém, kuras ir atlautas valsts limeni (arT saskana ar decentralizétam, savstarpgjas

atziSanas vai vélakas atziSanas procediiram), ar nosacijumu, ka pieteikuma iesniedz&am nav valsts limeni pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas tam pa$am veterinarajam zalém.

— Pieteikumus saskana ar 18. un 19. pantu var iesniegt valsts kompetentajam iestadém (ari saskana ar decentralizétam,
savstarpéjas atziSanas vai velakas atziSanas procediirim) par genériskam un veterinaram hibridzalém, kas attiecas uz
atsauces veterinarajam zalém, kuras ir registrétas saskana ar centralizéto procediiru, iznemot veterinaras zales, kas
uzskaititas 42. panta 2. punkta a), b), d) un e) apakSpunkta (ja centralizétaja procediira iegiita tirdzniecibas atlauja ir
obligata), ja pieteikuma iesniedz&jam nav centralizétas tirdzniecibas atlaujas tam pasam veterinarajam zalem.

(*) Saskana ar regulas 4. panta 43) punktu jauno terapiju veterinaras zales ir veterinaras zales, kas ipasi izstradatas génu terapijai,
regenerativajai medicinai, audu inZenierijai, asins produktu terapijai; bakteriofagu terapijai, ka arl veterinaras zales, kas iegiitas ar
nanotehnologiju palidzibu; vai jebkada cita terapija, kas uzskatama par jaunindjumu veterinarmedicina.

(*) Sk. regulas 46. panta 2. punktu un 48. panta 2. punktu.

(¥) Sk. regulas 42. panta 4. punktu.

(*) Saskana ar 8. panta 6. punktu, iesniedzot pieteikumu saskana ar nacionalo procediiru, pieteikuma iesniedz&jam ir jaiesniedz
deklaracija, ka tas nav iesniedzis pieteikumu cita dalibvalsti vai Savieniba un ka $ada tirdzniecibas atlauja nav pieskirta cita dalibvalsti
vai Savieniba. Turklat saskana ar 42. panta 4. punktu centralizétu tirdzniecibas atlauju nevar pieskirt, ja attiecigajam veterinarajam
zalém jau ir pieskirta tirdzniecibas atlauja kada dalibvalsti.
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— Tirdzniecibas atlaujas dublikatu var sanemt saskana ar centralizéto procediiru, ja sakotngja tirdzniecibas atlauja tika
pieskirta saskana ar centralizéto procediiru. Tapat tirdzniecibas atlaujas dublikatu var sanemt saskana ar nacionalo
procediiru, ja sakotnéja tirdzniecibas atlauja tika pieskirta saskana ar nacionalo procediru. Tomér nav iesp&jams
pieprasit dublikatu saskana ar centralizéto procediru, ja sakotnéjo tirdzniecibas atlauju ir pieskirusas valsts
kompetentas iestades, vai pieteikties dublikatam saskana ar nacionalo procediiru, ja sakotngja tirdzniecibas atlauja ir
pieskirta ka centralizéta tirdzniecibas atlauja.

— 9 ="

3.3. Jédzieni “pieteikuma iesniedz&js” un “tirdzniecibas atlaujas turétajs

“Pieteikuma iesniedz€js” un “tirdzniecibas atlaujas turétajs” var bit fiziska vai juridiska persona. Tomer, lai piemérotu tiesibu
aktus veterinaro zalu joma, atskirigas juridiskas personas statuss ne vienmér nozimé to, ka katru subjektu var uzskatit par
atsevisku pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju. Tadgjadi tiek noradits, ka:

— pieteikuma iesniedz€ji un tirdzniecibas atlauju turétaji, kuri pieder pie vienas un tas pasas uznémumu grupas vai kurus
kontrol€ viena un ta pati fiziska vai juridiska persona, ir uzskatami par vienu vienibu; un

— pieteikumu iesniedz&jus un tirdzniecibas atlauju turétajus, kuri nepieder vienai un tai pasai uzpémumu grupai un kurus
nekontrolé viena un ta pati fiziska vai juridiska persona, uzskata par vienu pieteikuma iesniedz&ju | tirdzniecibas
atlaujas turétaju, ja tie ir noslégusi klusgjot izteiktas vai tieSas vienoSanas par vienu un to pasu veterinaro zalu
tirdzniecibu. Tas ietver kopigas tirdzniecibas gadijumus, ka ari gadijumus, kad viena puse pieskir otrai pusei tiesibas
tirgot vienas un tas paas veterinaras zales apmaina pret samaksu vai saskana ar citiem apsverumiem.

3.4. Izdomats veterinaro zilu nosaukums

Tirdzniecibas atlauju pieskir vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam, kas ir atbildigs par veterinaro zalu laiSanu tirgi.
Tirdzniecibas atlauja ieklauj veterinaro zalu nosaukumu, kas var bit vai nu viens izdomats nosaukums, vai visparpienemts
vai zinatnisks nosaukums (ja pieejams, aktivas(-o) vielas(-u) starptautiskais nepatentétais nosaukums), kam pievienota precu
zime vai tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums.

lerosinatais izdomatais nosaukums | precu zime biitu pienacigi jaizvelas, nemot véra regulas mérki nodroginat cilvéka un
dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu. Tapéc pieteikuma iesniedzéjiem biitu jaizvairas no izdomatiem nosaukumiem |
pre¢u zimém, kas var kaitét sabiedribas, dzivnieku veselibai vai videi, pieméram, maldinot veterinaro zalu lietotaju
attieciba uz veterinaro zalu Ipasibam.

leteicams, lai pieteikumu iesniedz&ji pemtu véra ari vadlinijas “Guideline on the acceptability of names for veterinary medicinal
products processed through the centralised procedure” (*°) un veidnes “QRD veterinary product-information annotated template” (*%)
jaunako atjauninato versiju.

Viena un ta paSa nosaukuma lietodana veterinarajam zalem, kas atlautas vairakas dalibvalstis, ir izdeviga, pieméram, no
farmakovigilances viedokla. Tadel, ja iesp&jams, attieciba uz pieteikumiem, kas iesniegti, izmantojot decentralizétas,
savstarpéjas atziSanas vai vélakas atziSanas procediras, ieteicams konkrétam veterinarajam zalém visas dalibvalstis lietot
vienu un to pasu nosaukumu. Ja tiek izmantots cits nosaukums, tas biitu jaatspogulo pieteikuma iesniedzgja pavadvestulé
attiecigajam kompetentajam iestadém.

3.5. Kombinétie iepakojumi

Atskirigu veterinaro zalu tirdzniecibu ka dalu no vienas un tas pasas tirdzniecibas atlaujas vai viena iepakojuma var akceptét
tikai arkartas apstaklos, ja tiek pieradits, ka pastav seviski svarigi dzivnieku veselibas apsvérumi, vai gadijuma, ja
imunologiskas veterinaras zales sastav no atseviskam zalu formam, kas pirms ievadiSanas dzivnickam bitu jasajauc.
Kombinéta iepakojuma tirdzniecibas pamatojums nevar bt saistits ar értibam vai komercialiem mérkiem.

() EMA/328/1998, atjauninata redakcija.
(*) Sk. jo ipasi veterinaro zau apraksta (VZA) sadalu par veterinaro zalu nosaukumu (https:/[www.ema.europa.cu/en/veterinary-
regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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Pieteikuma iesnieg$ana vienotas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai $ada gadijuma pieteikuma iesniedzéjam biitu japamato,
un pirms $ada pieteikuma iesniegdanas tas bhitu jasaskano ar valsts kompetentajam iestadém vai — centralizétas
procediiras gadijuma — ar Agentiiru.

3.6. Tirdzniecibas atlaujas deriguma termins

Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas ir derigas neierobezotu laiku, iznemot saskana ar 23. vai 25. pantu pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas, kas ir derigas attiecigi piecus gadus un vienu gadu (¥). Saskana ar 23. vai 25. pantu pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas var atjaunot (sk. 4.3. un 4.4. iedalu).

Valsts kompetentas iestades (attieciba uz valsts limeni atlautam zalem) vai Komisija (attieciba uz centralizéti atlautam zalém)
var piepemt lémumus par tirdzniecibas atlaujas apturéSanu, atsaukSanu vai groziSanu saskapa ar regulas 130. panta
izklastitajiem nosacijumiem. Turklat, ja pastav risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi, attieciga kompetenta
iestade var aizliegt veterinaro zalu piegadi vai likt tas atsaukt saskana ar 134. pantd paredzétajiem nosacfjumiem.
Visbeidzot, 129. panta paredzétajos apstaklos var noteikt pagaidu drosibas ierobeZojumus.

Pieteikumu brivpratiga atsauksana

Pieteikuma iesniedzgji var nolemt atsaukt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pirms ir pabeigta ta novértésana, bet viniem ir
janorada $adas ricibas iemesli (*). Tas pats princips batu japieméro, ja tirdzniecibas atlaujas turétdjs atsauc izmainu
pieteikumu pirms 3o izmainu novértésanas beigam.

Valsts kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentira publisko tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atsaukanu un, ja tas
jau ir sagatavots, attiecigo zinojumu vai atzinumu péc tam, kad ir dzésta jebkada konfidenciala komercinformacija (*).

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir iesniegti vairakas dalibvalstis (saskana ar decentralizétam, savstarpéjas atzianas vai
velakam atzisanas procedfiram), pieteikuma iesniedzgji var atsaukt pieteikumu tikai attieciba uz konkrétu(-am) attiecigo
(-ajam) dalibvalsti(-im). Tacu pieteikuma atsaukSana no atsauces dalibvalsts izbeidz minéto procediru, jo atsauces
dalibvalsts maina procediras laika nav iesp&jama.

Tirdzniecibas atlauju brivpratiga atsaukSana

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs vélas liigt atsaukt savu tirdzniecibas atlauju, tam biitu jaiesniedz pieprasijums kompetentajai
iestadei, kas pieskirusi $o tirdzniecibas atlauju, noradot $ada atsaukuma pieprasijuma iemeslus. Attieciba uz centralizétam
tirdzniecibas atlaujam pieprasijums batu jaiesniedz Agentirai. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
decentralizétajam, savstarpéjas atziSanas vai vélakam atziSanas procediiram, pieprasjums biitu jaiesniedz attiecigajam
dalibvalstim, uz kuram attiecas brivpratiga atsauksana, un atsauces dalibvalstij.

Piegades pienakums un pienakums pazinot par tirdzniecibas partraukSanu

Saskana ar regulas 58. panta 2. punktu tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir pienakums savas atbildibas robezas nodrosinat
pienacigu un nepartrauktu veterinaro zalu piegadi. Ja Sis pienakums nav izpildits, kompetentas iestades var atsaukt
tirdzniecibas atlauju (*). Tapéc tirdzniecibas atlaujas turétajiem bitu jainformeé attiecigas kompetentas iestades, ja rodas ar
piegadi saistitas gritibas.

¥)  Sk. regulas 5. panta 2. punktu, 24. un 27. pantu.
) Sk. regulas 32. panta 2. punktu.

Sk. regulas 32. panta 3. punktu.

Sk. regulas 130. panta 3. punkta a) apak$punktu.

(
(
(29
(

30
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Tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir ari jaregistré Savienibas zalu datubaze datumi, kad atlautas veterinaras zales tiek laistas
tirgdi, un informacija par veterinaro zalu pieejamibu katra attiecigaja dalibvalsti (*!). Turklat tirdzniecibas atlaujas turétajiem
pirms $adu pasakumu veikSanas ir jainformé kompetentd iestade, kas pieSkirusi tirdzniecibas atlauju, par visiem
pasakumiem, kurus tie gatavojas veikt veterinaro zalu tirgoSanas partrauksanai, noradot iemeslus (*).

4. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMI

4.1. Visparigie principi un prasibas
Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi biitu jaiesniedz elektroniski, izmantojot formatus, ko dara pieejamus Agentiira (**).

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumos batu jaieklauj tehniska dokumentacija, kas vajadziga, lai pieraditu attiecigo veterinaro
zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu saskana ar ipasajam prasibam, kas noteiktas regulas II pielikuma. Turklat visos
pieteikumos baitu jaieklauj regulas I pielikuma prasita informacija, ka ari farmakovigilances sistemas pamatlietas
kopsavilkums (*4).

Papildu informacija ir vajadziga pieteikumiem, kas attiecas uz produktiviem dzivniekiem (*), pieteikumiem par
veterinarajam antimikrobialajam zalém (*) un pieteikumiem par veterinarajam zalém, kas satur genétiski modificétus
organismus (“GMO”) vai sastav no tiem (*).

Tehniska dokumentacija var ietvert pieteikuma iesniedzéja veiktos dro§uma un iedarbiguma pétjjumus, ki ari
bibliografiskas norades.

Neatkarigi no pieteikuma juridiska pamata nevar uzskatit, ka novértgjuma zinojumi, pieméram, Eiropas publiska
novértéjuma zinojums (“EPAR”) par centralizétam tirdzniecibas atlaujam, vai lidzigi zinojumi, ko sagatavojusas valstu
kompetentas iestades un ko var publiskot Savieniba vai arpus tas, ir atbilstigi regulas II pielikuma noteiktajam prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas pienakumi vai nosacijumi

Attieciba uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam attieciga gadijuma var piemérot ipasus pienakumus un/vai nosacjjumus,
ari, bet ne tikai, attieciba uz veterinaro antimikrobialo zalu tirdzniecibas atlaujam un tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
saskana ar regulas 23. pantu (ierobeZoti tirgi) un 25. pantu (arkartas apstakli).

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas jauno terapiju veterinarajam zalém, nepiecieamibu veikt pétjjumus péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas var apsvert katra gadijuma atseviski. Neatkarigi no ta, vai ir veikti pétijumi péc atlaujas
pieskir§anas, $adu zalu pieteikuma iesniedz&jiem bitu jaiesniedz riska parvaldibas plans, kura siki izklastiti pasakumi, kas
paredzéti, lai nodro$inatu arstéto dzivnieku pienacigu novérosanu nolika atklat agrinas un novélotas blakusparadibas un
iegiit informaciju par attiecigo jauno terapiju veterinaro zalu ilgtermina iedarbigumu un dro$uma profilu (*).

4.2. Pieteikumi, kuru pamata ir visaptverosa tehniska dokumentacija

Lai sapemtu tirdzniecibas atlauju, pieteikumos biitu jaieklauj visaptveroSa tehniska dokumentacija, kas, izmantojot
nepiecieSamos testus, prekliniskos pétjjumus un kliniskos izméginajumus, pierada produkta kvalitati, drojumu un
iedarbigumu. Standarta datu prasibas ir noteiktas II pielikuma II iedala (attieciba uz nebiologiskas izcelsmes zalém) un
11l iedala (attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém); dazi pielagojumi, kas piemérojami konkrétiem zalu veidiem, ir noteikti
V iedala. Saja dokumenta termins “visaptverosa tehniska dokumentacija” tiek lietots, lai atsauktos uz datu prasibam, kas
noteiktas $ajas Il pielikuma iedalas.

(") Sk.regulas 58. panta 6. punktu.

(*)) Sk.regulas 58. panta 13. punktu.

(**) Sk.regulas 6. panta 3. punktu.

(*") Sk. regulas 8. panta 1. punktu.

(**) Sk.regulas 5. panta 5. punktu un 8. panta 3. punktu.
(*) Sk. regulas 8. panta 2. punktu.

(*’) Sk.regulas 8. panta 5. punktu.

(**) Sk. regulas II pielikuma V.1.1.6. iedalu.
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Noteiktos apstaklos tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, pamatojoties uz dokumentaciju, kura nav visaptverosas tehniskas
dokumentacijas (sk. 4.3. un 4.4. iedalu). Noteiktos apstaklos piepemami ir ari pieteikumi, kas pilniba vai dalgji balstas uz
ieprieksgja pieteikuma iesniedzgja iesniegtajiem datiem (sk. 4.5., 4.6. un 4.8. iedalu).

4.3. Pieteikumi saskana ar 23. pantu (“lerobeZoti tirgi”)

Ja veterinaras zales ir paredzétas tadas slimibas arstéSanai vai profilaksei, kas sastopama reti vai ierobezotas geografiskas
teritorijas, vai ja tas ir paredzétas citam dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, galai audzetas aitas, cikas, vistas, suni un kaki,
var iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 23. pantu, ja pieteikuma iesniedzéjs pamato, ka ieguvumi
sabiedribas vai dzivnieku veselibai, kas saistiti ar zalu pieejamibu, ir lielaki par riskiem, kas saistiti ar to, ka trikst
visaptverosas tehniskas dokumentacijas par dro§umu un/vai iedarbigumu (**).

4.3.1.  IerobeZotu tirgu jedziens

lerobezota tirgus definicija ir sniegta regulas 4. panta 29) punkta. Saskana ar $o definiciju to, kad veterinaras zales ir
paredzétas ierobeZzotam tirgum, nosaka $adi nekumulativi kritériji:

— kriteriji, kas saistiti ar indikaciju: uzskata, ka veterinaras zales ir paredzétas ierobezotam tirgum, ja tas ir paredzétas tadu
slimibu arstésanai, kas sastopamas reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas;

— kriteériji, kas saistiti ar mérksugam: uzskata, ka veterinaras zales ir paredzétas ierobeZzotam tirgum, ja tas ir paredzétas
dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, galai audzétas aitas, ciikas, vistas, suni un kaki.

Lai gan kritériji, kas saistiti ar mérksugam, ir vienkarsi, ar indikaciju saistitos kritérijus praksg, iesp&jams, bas griitak
piemérot, jo slieksni, kad var uzskatit, ka tirgus ir ierobeZots, nosaka slimibas izplatiba apvienojuma ar konkréto
indikaciju, kas pieteikta zalém.

Tas, vai veterinaras zales ir paredzétas tadu slimibu arstéSanai vai profilaksei, kas sastopamas reti vai ierobezotas
geografiskas teritorijas, biitu janosaka, pamatojoties uz epidemiologiskiem un zinatniskiem kritérijiem un pasreizéjo
veterinaro praksi. No ta izriet, ka kompetentas iestades nevar piepemt pieteikumus par maksligi ierobeZojosam
indikacijam saistiba ar pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar 23. pantu. Pieméram, tiek uzskatits, ka pieteikums ar noradi
par tadas kunga Cilas arstéSanu, kas radusies konkréta un ierobezota célona dél, ir maksligi ierobezots, jo pasreizéja
veterinaraja praksé $adas zales lidzigi varétu izmantot kunga ¢ilas arstéSanai ari tad, ja tas pamata ir citas, nevis ierosinatas,
etiologijas izraisitas slimibas.

4.3.2.  Prasibas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana ar 23. pantu

Lai varétu pieskirt tirdzniecibas atlauju ierobeZotam tirgum saskana ar regulas 23. pantu, vajadzétu bat izpilditam $adam
kumulativam prasibam:

(i) Dzivnieku vai sabiedribas veselibas ieguvumi, kadus dod veterinaro zalu pieejamiba tirgi, atsver risku, kas
saistits ar visaptveroSas dokumentacijas tritkumu. Interpretéjot So prasibu, biitu japanak lidzsvars starp veterinaro
zalu pieejamibas veicinaSanu un tada riska ierobezosanu, ka veterinaras zales var tikt registrétas ar nelabvéligu
ieguvumu un riska attiecibu (nemot véra neskaidribas, kas saistitas ar to, ka triikst visaptverosas dokumentacijas par
drofumu un/vai iedarbigumu). Turklat bitu janem véra galvenais princips, kas ir pamata Savienibas tiesiskajam
regul§jumam attieciba uz veterindrajam zalém, t. i, nepiecieSamiba nodrosinat augstu sabiedribas un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibas [imeni.

Nemot véra iepriek$ minéto, var uzskatit, ka 23. panta 1. punkta a) apak3punkta noteikta prasiba ir izpildita, ja ir izpilditi
$adi kumulativi kritériji:

— veterinaras zales ir paredzétas tam, lai arstétu, novérstu vai diagnosticétu nopietni novajinosu vai dzivibu apdraudosu
slimibu, un

— pastav neapmierinata mediciniska vajadziba (sk. 4.3.3. iedalu).

(*) Sk. regulas 23. pantu saistiba ar 4. panta 29) punktu.
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Sos kritérijus var pielagot, pamatojoties uz uzkrato pieredzi.

(ii) Ir pieradits pozitivs ieguvumu un riska sameérs. Regulas 4. panta 19) punkta izklastita riska un ieguvumu saméra
definicija ir piemérojama visam tirdzniecibas atlaujam, arT tam, kas pieskirtas saskana ar 23. pantu.

4.3.3.  Neapmierinata mediciniska vajadziba

Piemérojot 23. pantu, jédziens “neapmierinata mediciniska vajadziba” ir jasaprot ka slimiba, attieciba uz kuru vai nu
nepastav Savieniba atlauta apmierino$a diagnostikas, novérsanas vai arstésanas metode, vai ari, pat ja $ada metode pastav,
attiecigas veterinaras zales sniedz nozimigu prieksrocibu. Jédzienam “nozimiga priekSrociba” vajadzétu attiekties uz zalém
raksturigajam ipasibam, un batu skaidri japierada, ka $adam raksturigam ipasibam ir batiska un nozimiga pozitiva ietekme
uz arstéjama dzivnieka vai sabiedribas veselibu.

Kopuma nozimigas prieksrocibas pamata parasti vajadzétu bt jégpilnai iedarbiguma vai kliniska drosuma uzlabosanai,
pieméram, ietekmei uz slimibas sakumu un ilgumu vai saslimstibas vai mirstibas raditdgju uzlabosanai. Izpémuma
gadfjumos par nozimigu prieksrocibu varétu uzskatit arl bitiskus uzlabojumus arstéto dzivnieku apriipé, pieméram, ja
paredzams, ka ar jaunajam veterindrajam zalém tiks risinatas nopietnas esosas problémas saistiba ar arstéSanas atbilstibu.
Tiek uzsvérts, ka jédziens “nozimiga prieksrociba” ir jainterpreté Sauri, lai nodrosinatu augstu sabiedribas un dzivnieku
veselibas [imeni.

Citu atlautu zalu esiba

Ja tirghi ir vienas vai vairakas atlautas veterinaras zales attiecigo mérksugu attiecigas slimibas arstéanai, nevar uzskatit, ka
pastav neapmierinata mediciniska vajadziba. Sados gadfjumos tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 23. pantu var
apmierinat tikai tad, ja tiek pieradits, ka zales, kuram tiek prasita atlauja, sniedz nozimigu prieksrocibu salidzinajuma ar
esoSajam veterinarajam zalem.

Apsverot, vai tirgii eksisté atlautas veterinaras zales (**), biitu janem vera tas, ka, lai gan centralizétas tirdzniecibas atlaujas ir
derigas visa Savieniba, nacionalas tirdzniecibas atlaujas ir derigas tikai tas dalibvalsts teritorija, kura ir izsniegusi
tirdzniecibas atlauju.

No ta izriet, ka gadjjuma, ja veterinaras zales ir atlautas tikai viena vai dazas dalibvalstis, pieteikumu 23. panta paredzétas
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai principa varétu izskatit dalibvalstis, kuras $ada tirdzniecibas atlauja nav pieprasita. Saja
sakara bitu janem véra, ka pieteikumu saskana ar 23. pantu nevar izmantot, lai apietu savstarp&jas atziSanas | vélakas
atziSanas procediras pieméroSanu eso$ajam tirdzniecibas atlaujam.

Turklat, ja veterinarajam zalém jau ir pieskirta atlauja viena vai vairakas dalibvalstis attieciba uz attiecigo mérksugu attiecigo
indikaciju, pieteikuma iesnieg$ana saskanpa ar 23. pantu $adam dalibvalstim vai saskanpa ar centralizéto procediiru ir
iespgjama tikai tad, ja ir pieradita pieteikuma minéto veterinaro zalu nozimiga prieksrociba (*).

Visbeidzot, nemot véra neskaidribas, kas var pastavét attieciba uz veterinarajam zalém, kuras ir atlautas, pamatojoties uz
nepilnigu dokumentaciju par dro§umu un/vai iedarbigumu, ari attieciba uz $adu tirdzniecibas atlauju deriguma terminu,
nevar uzskatit, ka neapmierinata mediciniska vajadziba ir galigi apmierinata, ja tirdzniecibas atlaujas ir pieskirtas saskana
ar 23. vai 25. pantu. Attiecigi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskapa ar 23. pantu nevajadzétu noraidit, ja eso$as
tirdzniecibas atlaujas, kas attiecas uz attiecigas slimibas profilaksi, arstésanu vai diagnostiku, ir pieskirtas saskana ar 23. vai
25. pantu.

(*) Saja konteksta atlautas veterinaras zales ir veterinaras zales, kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja.
) Tas attiecas ari uz gadijumiem, kad uz attiecigajam veterinarajam zalém attiecas centralizétas procediiras obligata darbibas joma (3adus
gady g9 ) p g )
pieteikumus var iesniegt tikai Agentiirai).
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4.3.4. Datu prasibas

Lai gan dazus datus par drojumu un/vai iedarbigumu var nesniegt, saskana ar 23. pantu iesniegtajos tirdzniecibas atlaujas
pieteikumos biitu jaieklauj visaptverosi kvalitates dati un farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkums (*). Papildu
prasibas, kas piemérojamas konkrétiem veterinaro zalu veidiem, turpina piemérot ari tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
saskana ar 23. pantu (piem., papildu prasibas attieciba uz pieteikumiem par veterindrajam zalém, kas paredzétas
produktivajiem dzivniekiem, veterinaro antimikrobialo zalu pieteikumi vai tadu veterinaro zalu pieteikumi, kas satur GMO
vai sastav no tiem).

To, kada veida tehniska dokumentacija biitu jaiesniedz, lai pieraditu pozitivu riska un ieguvumu saméru, katra gadijuma
atseviski nosaka kompetenta iestade, kas veic novertéanu. Pieteikuma iesniedz&jiem ieteicams sazinaties ar attiecigo
iestadi, lai noskaidrotu konkréto dokumentacijas saturu.

4.3.5.  Informacija par zalem

Regulas 23. panta 2. punkta ir noteikts, ka saskana ar 23. pantu atlauto veterinaro zalu apraksta (VZA) ir skaidri janorada,
ka ir veikts tikai ierobezots drosuma vai iedarbiguma noveértgjums, jo triikst visaptverosu datu. Turklat attieciba uz §im
zalém 35. panta 1. punkta j) apak$punkta ir noteikts, ka VZA ir jaieklauj §ads pazinojums “ierobezotam tirgum pieskirta
tirdzniecibas atlauja, tapéc novertéjums izdarits, balstoties uz Ipasi adaptétam dokumentéSanas prasibam”. Lai sniegtu abos
minétajos pantos paredzéto informaciju, pieteikuma iesniedzgji var izmantot §adu pazinojumu:

IerobeZotam tirgum pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapéc novertejums izdarits, balstoties uz Tpasi adaptétam dokumentéSanas prasibam.
Vispusigu drosuma vai iedarbiguma datu tritkuma de] drosums vai iedarbigums ir noverteti tikai ierobeZoti.

4.3.6. Tirdzniecibas atlaujas deriguma termins un parskatisana

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc pieteikuma iesniegsanas saskana ar 23. pantu, ir derigas piecus gadus. Sadu
tirdzniecibas atlauju deriguma terminu var pagarinat par pieciem gadiem neierobezotu skaitu reizu, veicot parskatiSanu.
Sados parskatisanas pieteikumos biitu japierada, ka attiecigas veterinaras zales joprojam ir paredzétas ierobezotam tirgum
un ka ieguvumi dzivnieku vai sabiedribas veselibai no veterinaro zalu pieejamibas joprojam ir lielaki par riskiem, kas
saistiti ar to, ka triikst visaptverosas tehniskas dokumentacijas par drofumu un/vai iedarbigumu saskapa ar
23. panta 1. punkta a) un b) apak$punktu. Turklat pieteikuma iesniedzéjam ir jaiesniedz atjauninats riska un ieguvumu
sameéra novertéjums.

ParskatiSanas pieteikums biitu jaiesniedz kompetentajai iestadei, kas pieskirusi sakotnéjo tirdzniecibas atlauju (centralizétas
tirdzniecibas atlaujas gadijuma pieteikums biitu jaiesniedz Agentiirai), vismaz seSus ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas
deriguma termina beigam. Sikaka informacija par $o procediiru ir izklastita regulas 24. panta.

4.3.7.  KliSana par standarta tirdzniecibas atlauju

Tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar 23. pantu, var grozit, lai ta klatu par standarta tirdzniecibas atlauju (deriguma
termins nav ierobeZots), ja tiek iesniegti triikstosie dati par drofumu un/vai iedarbigumu (). Trikstosie dati baitu jaiesniedz
saskana ar izmainu procediiru.

Ja un kad péc iesniegto datu parbaudes attieciga kompetenta iestade secina, ka ir pienacigi iesniegta visaptvero$a tehniska
dokumentacija, pazinojums VZA par visaptvero$u datu trikumu tiks svitrots un tirdzniecibas atlaujas juridiskais pamats
tiks mainits (*#).

(*) Sk. 8. panta 1. punkta c) apakipunktu, kas piemérojams visiem tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem.

(¥) Sk. regulas 24. panta 6. punktu.

(*) Savienibas produktu datubazé tirdzniecibas atlauja kliis par pilnu pieteikumu — jauna aktiva viela (Regulas (ES) 2019/6 8. pants) vai pilnu
pieteikumu — zinama aktiva viela (Regulas (ES) 2019/6 8. pants).

14/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



OV C, 23.2.2024. LV

4.3.8. Tadu indikaciju lidzaspastaveSana, kas atlautas, pamatojoties uz iesniegumu saskana ar 23. pantu, un
indikacijas, kas pieskirtas saskana ar citu juridisko pamatu

Saskana ar regulas 23. panta 2. punktu to veterinaro zalu apraksta (VZA), uz kuram attiecas tirdzniecibas atlaujas, kas
pieskirtas saskana ar 23. pantu, butu janorada, ka novértéjums ir veikts, pamatojoties uz ierobeZotiem dro§uma un
iedarbiguma datiem. Tapéc nav iespé&jams pieskirt ierobeZota tirgus indikaciju ka izmainu tirdzniecibas atlauja, kas
pieskirta saskana ar citu juridisko pamatu, kura pamata ir visaptvero$a tehniska dokumentacija. Pieméram, ja tirdzniecibas
atlaujas turétdjs vélas paplainat esosas tirdzniecibas atlaujas nosacijumus attieciba uz caliem nolika ieklaut arT piles,
pamatojoties uz nepilnigu tehnisko dokumentaciju, pieteikums bitu jaiesniedz ka atsevisks patstavigs pieteikums saskana
ar 23. pantu, nevis ka izmainas pirmaja atlauja. Ja ierobeZota tirgus atlauja tiks pieskirta, tad, piemérojot tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas noteikumus, ta biis attiecinama uz to pasu tirdzniecibas atlauju ka pirma atlauja.

4.4, Pieteikumi saskana ar 25. pantu (“Arkartas apstakli”)

Arkartas apstaklos, kas saistiti ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu, pieteikuma iesniedz&ji var iesniegt pieteikumu, kura ir
ieklauta nepilniga tehniska dokumentacija par kvalitati, drofumu un/vai iedarbigumu, ja tie pierada, ka trikstoso
informaciju nevar sniegt objektivu un parbaudamu iemeslu dél. Turklat pieteikuma iesniedz€jiem baitu japamato, ka ar zalu
taliteju pieejamibu saistitie ieguvumi sabiedribas vai dzivnieku veselibai atsver riskus, kas saistiti ar visaptverosas tehniskas
dokumentacijas trikumu (¥).

Lai gan dazus kvalitates, droSuma un/vai iedarbiguma datus var nesniegt, tirdzniecibas atlaujas pieteikumos arkartas
apstaklos butu jaieklauj farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkums (*). Papildu prasibas, kas piemérojamas
konkrétiem veterinaro zalu veidiem, turpina piemeérot ari tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar 25. pantu (piem.,
papildu prasibas attieciba uz pieteikumiem par veterinarajam zalém, kas paredzétas produktivajiem dzivniekiem, veterinaro
antimikrobialo zalu pieteikumiem vai tadu veterinaro zalu pieteikumiem, kas satur GMO vai sastav no tiem).

Tiek uzsverts, ka tirdzniecibas atlauju nevar pieskirt saskana ar 25. pantu, ja nav pieradits, ka riska un ieguvumu samérs ir
pozitivs.

Uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar 25. pantu, var attiekties pienakums veikt pétijumus péc atlaujas
pieskirSanas un/vai Ipasi zino$anas pienakumi. Turklat var noteikt nosacjjumus vai ierobezojumus, konkréti, attieciba uz
drosibu.

Regulas 26. panta 2. punkta ir noteikts, ka to veterinaro zalu apraksta, kuras ir atlautas, pamatojoties uz 25. panta
pieteikumu, biitu janorada, ka vispusigu kvalitates, dro§uma un/vai iedarbiguma datu trikuma dé] kvalitate, droSums vai
iedarbigums ir novértéti tikai ierobezoti. Turklat 35. panta 1. punkta j) apak$punkta ir noteikts, ka VZA ir jaieklauj 3ads
pazinojums “Arkartas apstakliem pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapéc noveértéjums izdarits, balstoties uz ipasi adaptétam
dokumentesanas prasibam”. Lai sniegtu abos minétajos pantos paredzéto informaciju, pieteikuma iesniedzgji var izmantot
$adu pazinojumu:

Arkartas apstakliem pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapec novertejums izdarits, balstoties uz ipasi adaptetam dokumenteSanas prasibam.
Vispusigu kvalitates, drosuma vai iedarbiguma datu triikuma de] kvalitate, drosums vai iedarbigums ir noverteti tikai ierobeZoti.

Tirdzniecibas atlaujas deriguma termins$ un parskatiSana

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc pieteikuma iesniegsanas saskana ar 25. pantu, ir derigas vienu gadu. Sadu
tirdzniecibas atlauju deriguma terminu var pagarinat par vienu gadu neierobezotu skaitu reizu. Sados pieteikumos biitu
japierada, ka saglabajas arkartas apstakli, kas saistiti ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu. Turklat pieteikuma iesniedz&jam
ir jaiesniedz atjauninats riska un ieguvumu sameéra noveért&ums.

ParskatiSanas pieteikums bitu jaiesniedz kompetentajai iestadei, kas pieskirusi sakotngjo tirdzniecibas atlauju (centralizétu
tirdzniecibas atlauju gadijuma pieteikums baitu jaiesniedz Agentiirai), vismaz tris ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas
deriguma termina beigam. Sikaka informacija par o procediiru ir izklastita regulas 27. panta.

(*) Sk.regulas 25. pantu.
(*) Sk. regulas 8. panta 1. punkta c) apakspunktu, kas piemérojams visiem tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem.
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KliiSana par standarta tirdzniecibas atlauju

Tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar 25. pantu, var grozit, lai ta klatu par standarta tirdzniecibas atlauju (kuras
deriguma termins nav ierobeZots), ja tiek iesniegti tritkstosie dati par kvalitati, droSumu un/vai iedarbigumu (¥). Triikstosie
dati batu jaiesniedz saskana ar izmainu procediru.

Ja péc iesniegto datu parbaudes attiecigd kompetenta iestade secina, ka ir pienacigi iesniegta visaptveroda tehniska
dokumentacija, pazinojums VZA, kas attiecas uz visaptvero$u datu trikumu, tiks svitrots un tirdzniecibas atlaujas
juridiskais pamats tiks mainits (*).

4.5. Pieteikumi saskana ar 18. pantu (“Genérisko zilu pieteikumi”)

4.5.1.  Visparigie principi

Regulas 4. panta 9) punkta “genériskas veterinaras zales” ir definétas ka “veterinaras zales, kuram kvalitativais un
kvantitativais aktivo vielu sastavs un zalu forma ir tada pati ka atsauces veterinarajam zalém un par kuram ir pieradits, ka
tas ir bioekvivalentas atsauces veterinarajam zalem”.

“Tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs”

Dazadus salus, esterus, éterus, izomerus un izoméru maisijumus, salikumus vai aktivas vielas atvasinajumus uzskata par to
pasu aktivo vielu, ja vien tie butiski neatskiras péc to Ipasibam saistiba ar to drosumu vai iedarbigumu (*). Pieteikuma
iesniedzgjam ir pienakums pieradit, ka $ada atskiriba batiski neietekmé tas genérisko veterinaro zau sastava eso$as aktivas
vielas drofumu un iedarbigumu, kas ir pieteikuma priek$mets, salidzinajuma ar atsauces veterinaro zalu sastava esosas
aktivas vielas drojumu un iedarbigumu. Ja ar papildu informaciju par izmainam aktivas vielas ipasibas nevar pieradit, ka
nav batisku at3kiribu attieciba uz dro§umu vai iedarbigumu, bitu jaiesniedz pieteikums saskana ar 19. panta izklastitajam
prasibam.

Validacijas posma aktivas vielas ipasibas netiek novértétas. Tade] gadijumos, kad saskana ar 18. pantu iesniegta pieteikuma
novertésanas laika klast skaidrs, ka droSuma vai iedarbiguma atskiribu dé] aktiva viela, kas ieklauta genérisko zalu
pieteikuma minétajas veterinarajas zalés, nevar tikt uzskatita par tadu pasu ka atsauces veterinarajas zalés, pieteikumu
nevar novertét saskana ar 18. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjiem tad pieteikums biitu jaatsauc vai, ja tie spéj iesniegt nepiecieSamo tehnisko dokumentaciju, lai
pieraditu veterindro zalu dro$umu un iedarbigumu notiekosas procediiras laika, bhtu japieprasa mainit iesnieguma
juridisko pamatu, lai to varétu novértét saskana ar 19. pantu. lespéju pieprasit juridiskd pamata maigu var apsvért tikai
tad, ja zalu drofuma un iedarbiguma pieradiSanai nepiecieS$amo tehnisko datu apjoms ir ierobezots. Turpretim, ja tadas
papildu tehniskas dokumentacijas apjoms, kas nepiecieSsama drofuma un iedarbiguma pieradiSanai, ir ievérojams,
kompetentas iestades nevarés novértét jaunos datus notieko3as procediras terminos un tapéc biitu jaiesniedz jauns
pieteikums saskana ar 19. pantu. Turklat juridiska pamata mainu kompetentas iestades var izskatit tikai tad, ja 3ads
pieprasijums ir iesniegts pirms ta termina beigam, kad ir jasniedz atbilde uz pirmo jautajumu sarakstu.

Pieteikuma iesniedz€jiem biitu janem vera, ka tirdzniecibas atlaujas procediira beigsies ar negativu iznakumu, ja pieteikuma
iesniedz&js pasreizéjas procediras laika nepieradis zalu iedarbigumu un drofumu, un tiek uzsvérts, ka tehniska
dokumentacija, kas jaiesniedz saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 19. pantu, var bt nozimiga. Turklat
pieteikuma iesniedz&jiem biitu janem vera ari tas, ka tad, ja izmainas aktivaja viela ir tadas, ka ta ir jauzskata par citu aktivo
vielu, novértgjums saskana ar 19. pantu nav piemérots un bitu jaiesniedz pieteikums saskana ar 8. pantu un attieciga
gadijuma saskana ar II pielikuma II iedalu (nebiologiskas izcelsmes zalem) vai IIl iedau (biologiskas izcelsmes zalem).

(*') Sk. regulas 27. panta 6. punktu.

(*) Savienibas produktu datubaze tirdzniecibas atlauja kliis par pilnu pieteikumu — jauna aktiva viela (Regulas (ES) 2019/6 8. pants) vai pilnu
pieteikumu — zinama aktiva viela (Regulas (ES) 2019/6 8. pants).

(*) Sk. regulas 18. panta 2. punktu.
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Tadé] pieteikuma iesniedzgjiem ir stingri ieteicams pirms iesnieganas riipigi apsvért jebkadas atskiribas veterinaro zalu
aktivaja viela, kas ir pieteikuma priek$mets, salidzindgjuma ar atsauces veterinaro zalu aktivo vielu un vajadzibas gadijuma
apspriesties ar kompetentajam iestadém.

Lai gan prasiba, ka genériskajam un atsauces veterinarajam zalém ir tads pats kvalitativais un kvantitativais sastavs, attiecas
tikai uz aktivo(-ajam) vielu(-am), bet neattiecas uz citam zalu sastavdalam, atskiribas paligvielu sastava vai piemaisjjumu
atskiribas nedrikst radit bitiskas atskiribas attieciba uz drojumu un iedarbigumu (*°).

“Tada pati zalu forma”

So kritériju, kas attiecas uz tadu pasu zalu formu un kas ir ietverts genérisko veterinaro zalu definicija, noverté, atsaucoties
uz Eiropas Farmakopeja noteiktajiem standarta zalu formu apziméjumiem.

Saskana ar Tiesas judikatiiru, nosakot zalu formu, ir janem véra zalu noforméjums un cel$, kada tas tiek ievaditas, citastarp
fiziska forma. Saja konteksta veterinaras ziles, ko piedava skiduma veida sajauksanai ar dzeramo #ideni ievadisanai, var
uzskatit par tadam, kuram ir tada pati zalu forma, ar nosacijumu, ka atskiribas ievadi§anas forma nav nozimigas no
zinatniska viedokla (*!).

Turklat regulas 18. panta 3. punkta ir paredzéts, ka dazadas genérisko veterinaro zalu formas ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu iekskigai lietoSanai, kas ietver tabletes, kapsulas, skidumus iekskigai lietosanai un suspensijas, tick uzskatitas
par vienu un to pasu zalu formu.

“Bioekvivalence”

Noradijumi par bioekvivalences definiciju un pieradiSanu ir pieejami vadlinijas “Guideline on the conduct of bioequivalence
studies for veterinary medicinal products” (*?) vai “VICH GL52 Bioequivalence: blood level bioequivalence study” (*%).

Saskana ar regulas 18. panta 1. punkta a) apak$punktu biopieejamibas pétfjumi nav jaiesniedz, ja pieteikuma iesniedzgjs var
sniegt pamatojumu. $adi atbrivojumi no prasibas pieradit bioekvivalenci in vivo biitu japamato pieteikuma. Lai noveértétu
pieteikuma iesniedz€ja sniegta pamatojuma pamatigumu, kompetentas iestades pems véra ari attiecigas publicétas
pamatnostadnes, konkréti, iepriek§ minétas pamatnostadnes.

Ja bioekvivalenci nevar pieradit ar biopieejamibas pétijjumiem un atbrivojums nav piemeérojams, biitu jaiesniedz hibridzalu
pieteikums saskana ar 19. pantu. Lai pieraditu droSumu un iedarbigumu saistiba ar 19. panta minéto pieteikumu, ja nav
iespgjams pieradit bioekvivalenci ar atsauces veterinarajam zalém, iesp&ams, biis jaiesniedz nozimiga tehniska
dokumentacija. Pieteikuma iesniedzgjiem ieteicams apspriesties ar kompetentajam iestadém par to, kada atbilstiga tehniska
dokumentacija batu jaiesniedz $ada gadijuma.

4.5.2.  Biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Attieciba uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar 18. pantu, genérisko veterinaro zalu drosumu un iedarbigumu nosaka,
atsaucoties uz tadu ieprieks atlautu veterinaro zalu dokumentaciju, attieciba uz kuram ir pieradita bioekvivalence.

Ta ka biologiskas izcelsmes zalu raksturojums ir ciesi saistits ar izejvielam un izejmaterialiem, ka ari ar raZoSanas procesu
un ta kontroli, nemot véra ari to, ka sikaka informacija par veterinaro zalu razoSanas un kontroles procesu parasti ir
patentéta informacija, kas nav publiski pieejama, biologiskas izcelsmes veterinaro zalu (ari imunologisko zalu) gadijuma
geneérisko zalu pieteikumi nav uzskatami par piemeérotiem. Attiecba uz $im zalém principa batu jaiesniedz
hibridpieteikums saskana ar 19. pantu (*4).

() Sk., piem., Tiesas 2005. gada 20. janvara spriedumu SmithKline Beecham, C-74/03, EU:C:2005:39.

(") Sk., piem., Tiesas 2004. gada 29. aprila spriedumu Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
(") EMA/CVMP/016/2000, atjauninata redakcija.

() EMA/CVMP|VICH/751935/2013 - Corr.

() Sk. regulas II pielikuma IV.1.1. iedalu.
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Saja sakara tiek uzsvérts, ka pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 18. pantu, attieciba uz biologiskas izcelsmes atsauces
veterinarajam zalém var izskatit tikai tad, ja attiecigo veterinaro zalu izejvielas un izejmateriali, ka ari raZo3anas process un
kontrole ir tadi pasi ka atsauces veterinarajam zalém. Ja to nevar pieradit, batu jaiesniedz pieteikums saskana ar 19. pantu.

4.5.3.  Atsauces veterindro zalu tirdzniecibas atlaujas turetdju iesniegtie generisko zalu pieteikumi

Saskana ar 18. pantu iesniegtu pieteikumu nevar iesniegt vienlaikus ar pieteikumu par atbilsto§am atsauces veterinarajam
zalém. Proti, atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, pamatojoties uz 18. pantu, var iesniegt pieteikumu par
savam (genériskajam) veterinarajam zalém, ja ir izpilditas visas 18. panta noteiktas prasibas, ari ja tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas termins ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem.

lepriek§ minétaja scenarija nolika piemérot tehniskas dokumentacijas aizsardzibas noteikumus gan atsauces veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauja, gan minéto veterinaro zalu genériskas versijas tirdzniecibas atlauja attiecas uz vienu un to pasu
tirdzniecibas atlauju. Kvalitates at3kiribas starp abam zalém bitu jaizskaidro tad, kad tiek iesniegts genériskas tirdzniecibas
atlaujas pieteikums, ja vien kvalitates dokumentacija nav tada pati.

Savukart pieteikumus, ko iesniedz saskapa ar 21. pantu, var iesniegt jebkura laika péc tam, kad ir pieskirta atlauja
veterinarajam zalém ar savstarpéju atsauci.

4.5.4. Atsauces veterinaras zales

4.5.4.1. Tirdzniecibas atlaujas, ko var izmantot attieciba uz atsauces veterinarajam zalem

=«

Termins “atsauces veterinaras zales” regulas 4. panta 8) punkta ir definéts ka “veterinaras zales, kas ir atlautas saskana ar 44.,
47.,49., 52., 53. vai 54. pantu, ka mingts 5. panta 1. punkta, pamatojoties uz pieteikumu, kurs iesniegts saskand ar 8. pantu”.
Tapéc, pamatojoties uz $o definiciju, atsauces veterinaras zales var biit atlautas saskana ar centralizéto procediru vai
nacionilo procediiru (citastarp saskana ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas viena dalibvalsti, ka ari tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas vairakas dalibvalstis saskana ar decentralizétu, savstarp&jas atziSanas vai vélakas atziSanas
procediiru).

Atsauces veterinarajam zalém ir jabat atlautam, pamatojoties uz pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 8. pantu. Jédziens
“atsauces veterinaras zales” biitu jainterpret€, nemot véra regulas mérkus palielinat veterinaro zalu pieejamibu, vienlaikus
nodrosinot augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibas limeni. Talak ir sniegti papildu skaidrojumi par jédziena
“atsauces veterinaras zales” interpretaciju.

a) Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc visaptverosas tehniskas dokumentacijas iesnieg§anas

Jebkuru tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta péc visaptverosas tehniskas dokumentacijas iesniegsanas (sk. 4.2. iedalu), var
izmantot attieciba uz atsauces veterinarajam zalém, ja atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ieklautas tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas termins$ ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem. Skaidribas labad janorada, ka
kombinéto veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar regulas 20. pantu, var attiecinat ari uz atsauces
veterinarajam zalém.
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b) Genérisko zalu un hibridas tirdzniecibas atlaujas (*%)

Principa veterinaro zalu dro$umu un iedarbigumu nevar noteikt, atsaucoties uz veterinarajam zalém, kuru dro$ums un
iedarbigums tiek pamatots, pieradot bioekvivalenci ar tre$am zalem. Tas ta ir tapéc, ka konstrukcija “genériskas zales pret
genériskajam zalém” nevar secinat, ka pastav pietickama bioekvivalences pakape starp “genériskam un genériskam zaléem”
un originalajam atsauces veterinarajam zalém (*%). Tas ilustréts talak dotaja pieméra.

— Zales A: atsauces veterinaras zales.
— Zales B: 80 % bioekvivalence ar zalém A ir pieradita= genérisko zalu tirdzniecibas atlauja.

— Zales C: 80 % bioekvivalence ar zalém B= bioekvivalence starp zalém C un A ir 64 %, kas nav pietickama, lai pamatotu
za]u C drosuma un iedarbiguma profilu.

Veterinaras zales, kas ir atlautas, pamatojoties uz to bioekvivalenci ar citim zalém, var pienemt par atsauces veterinarajam
zalém tikai iznémuma gadijumos, kad genériskas novirzes risku var atmest. Konkréti, $o pieeju var pienemt attieciba uz
zalem, kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitativais sastavs, kuras ir dala no vienas un tas pasas izstrades un kuras pieder
vienam un tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam (“TAT”), ka paradits talak izklastitajos piemeros.

1.piemeérs

— Preparati A un B ir Gidens $kidumi iekskigai lietoSanai ar tadu pasu aktivo vielu kvalitativo sastavu un bez batiskam
paligvielu at3kiribam. Vieniga atskiriba starp abiem preparatiem ir aktivas vielas koncentracija.

— Preparats A tika atlauts, pamatojoties uz iesniegtu attiecigu tehnisko dokumentaciju. Preparats B tika atlauts,
pamatojoties uz bioekvivalenci ar preparatu A. Abi preparati ir dala no vienas izstrades un vienmeér ir piedergjusi
vienam un tam pasam TAT.

— Preparatu B var izmantot ka atsauces veterinaras zales tresas personas pieteikuma.
2.piemers

— Zalu A tirdzniecibas atlaujas turétajs (atlauja pieskirta, pamatojoties uz iesniegtu attiecigo tehnisko dokumentaciju) péc
tam iesniedz pieteikumu zalu B genériskas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai; zales A ir atsauces veterinaras zales.

— Kvalitates dokumentacija zalém A un B ir identiska.

— Tre$as personas pieteikuma par atsauces veterinarajam zalém var izmantot zales B, ja Savieniba vairs nav pieejamas zalu
A partijas bioekvivalences pétijumu veiksanai.

3.piemers

— Zales A izstradaja tirdzniecibas atlaujas turétajs A (atlauja pieskirta, pamatojoties uz iesniegtu attiecigo tehnisko
dokumentaciju). Zales B, kas satur to paSu aktivo vielu un kam ir tada pati zalu forma, neatkarigi izstradaja
tirdzniecibas atlaujas turétajs B (atlauja arl pieskirta, pamatojoties uz iesniegtu attiecigo tehnisko dokumentaciju).

— Tirdzniecibas atlaujas turétajs A ir iegadajies zales B. Tomer bioekvivalence starp zalem A un B nav ne pieradita, ne
noverteta.

(**) Saja iedald nav aplitkots scenarijs par jaunam indikacijam, mérksugam, stiprumu, zalu formam vai ievadianas celiem, kurus
izstradajusi genérisko zalu vai hibridzalu tirdzniecibas atlaujas turétaji un kuri ir pamatoti ar attiecigu tehnisko dokumentaciju.
Potencialajiem pieteikuma iesniedzéjiem, kas plano iegiit tirdzniecibas atlauju, atsaucoties uz $adu turétdju izstradato tehnisko
dokumentaciju (p&c tam, kad attiecigais datu aizsardzibas periods ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem), biitu janem
véra informacija, kas izklastita talak 4.6. iedala un, konkréti, apaksiedala par datu prasibam.

() Bioekvivalence no 80 % lidz 125 % parasti tiek uzskatita par pienemamu, ka paskaidrots vadlinijas “Guideline on the conduct of
bioequivalence studies for veterinary medicinal products”.
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— Zales A un B nevar automatiski uzskatit par bioekvivalentam un savstarpgji aizvietojamam zalém, jo Ipasi nemot vera
vélaku genérisko zalu C pieteikumu. Lai gan zales A un B teorétiski var biit bioekvivalentas, biitu janem véra atskiriga
zalu izstrades un raZoanas vésture, ja vien péc minétas iegades zalu B raZoSana un kontrole nav pilniba saskanota ar
zalu A razoSanu un kontroli.

— Atsauces veterinaras zales genériskajam zalem C var bat tikai zales A vai zales B, attieciba uz kuram faktiski ir pieradita
bioekvivalence. leprieks minétaja scenarija nav iesp&jams obligati izdarit kombinétu atsauci uz zalu A un B tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, lai iegiitu atlauju zalém C, pamatojoties tikai uz to, ka zalém A un B ir tads pats aktivo vielu
kvalitativais sastavs un ka tas pieder vienam un tam paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam, ja vien nav zinatniski
pietickami noveértéts genériskas novirzes risks.

Ir stingri ieteicams, lai potencialie pieteikuma iesniedz€ji apspriestos ar attiecigajam kompetentajam iestadém pirms jebkada
tada pieteikuma iesniegSanas saskana ar 18. pantu, kura pamata ir atsauces veterinaras zales, kas savukart ir atlautas,
pamatojoties uz bioekvivalenci ar tre3am zalém.

0) lerobezotas tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar 23. pantu

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc pieteikuma iesnieg§anas saskana ar regulas 23. pantu, var izmantot ka atsauces
veterinaras zales, ja ir izpilditas visas genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas prasibas un ja ir izpildita
23. panta 1. punkta noteikta prasiba.

Jebkur§ ipass pienakums, kas noteikts attieciba uz atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju un ko uzskata par
piemérotu ari attieciba uz genériskajam veterinarajam zalém, batu jaattiecina arl uz genérisko zalu tirdzniecibas atlauju.
Informacija par genériskajam veterinarajam zalém bitu ari janorada, ka mineétas zales ir atlautas, pamatojoties uz
bioekvivalenci ar atsauces veterinarajam zalem, kuram pieskirta ierobeZota tirdzniecibas atlauja, un ka visaptverosas
tehniskas dokumentacijas trikuma de] ir veikts tikai ierobeZots dro§uma vai iedarbiguma novért&ums (sk. 4.3.5. iedalu).

d) Tirdzniecibas atlaujas arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas péc pieteikuma iesniegSanas saskana ar regulas 25. pantu, var izmantot ka atsauces
veterinaras zales, ja ir izpilditas visas genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas prasibas un 25. panta noteiktas
prasibas.

Jebkurs ipass pienakums, kas noteikts attieciba uz atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju un kas tiek uzskatits par
piemérotu ari attieciba uz genériskajam veterinarajam zalém, batu jaattiecina uz genérisko zalu tirdzniecibas atlauju.
Informacija par genériskajam veterinarajam zalém biitu ari janorada, ka $is zales ir atlautas, pamatojoties uz bioekvivalenci
ar atsauces veterinarajam zalém, kuram arkartas apstaklos ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, un ka visaptveroSas tehniskas
dokumentacijas trikuma dé] ir veikts tikai ierobezots kvalitates, drosuma vai iedarbiguma novertéjums (sk. 4.4. iedalu).

e) Apzinatas piekriSanas tirdzniecibas atlaujas

Veterinaras zales, kam pieskirta atlauja, pamatojoties uz pieteikumiem, kuri balstas uz apzinatu piekriSanu un kuri iesniegti
saskana ar regulas 21. pantu, var izmantot ka atsauces veterinaras zales.

f) Bibliografiskas tirdzniecibas atlaujas

Veterinaras zales, kam pieskirta atlauja, pamatojoties uz pieteikumiem, kuri balstas uz bibliografiskiem datiem un kuri
iesniegti saskana ar regulas 22. pantu, var izmantot ka atsauces veterinaras zales. Saskana ar regulas 18. panta 1. punkta
c¢) apakSpunktu genérisko zalu pieteikumu nevar iesniegt, kamér nav beidzies atsauces veterinaro zalu tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas periods vai kamér lidz dienai, kad tas bis beidzies, nav palikusi mazak neka divi gadi. Lai gan
uz publiski pieejamo tehnisko dokumentaciju var atsaukties jebkur§ pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot atsevisku
bibliografiskas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, konkréta bibliografiska dokumentacija, kas iesniegta tirdzniecibas atlaujas
sapems$anai, ir uzskatama par tehnisko dokumentaciju regulas 38. panta 1. punkta nozimeé. Tapéc iesniegt genérisko zalu
pieteikumu saskana ar 18. pantu ir iesp&jams tikai péc tam, kad ir beidzies iesniegtas tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods.
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4.5.4.2. Atsauces veterinaras zales, kurdam nepiemero aizsardzibu

Saskana ar 18. panta 1. punkta c) apak$punktu generisko zalu pieteikuma biitu japierada, ka atsauces veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas tehniskas dokumentacijas aizsardzibas termins ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem.
No ta izriet, ka genérisko zalu pieteikumus nevar iesniegt agrak neka divus gadus pirms atsauces veterinaro zalu tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas perioda beigam. Sikaka informacija par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu ir sniegta
6. iedala.

4.5.4.3. Atsauces veterinaras zales, kas Savieniba vairs nav atlautas

Janorada atsauce uz veterinarajam zalém, kas ir vai ir bijusas atlautas Savieniba (t. i, ir iesp&jams atsaukties uz veterinarajam
zalém, kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, pat ja $ada tirdzniecibas atlauja vairs nepastav tad, kad tiek iesniegts
genérisko za]u pieteikums) un saskana ar Savienibas tiesibu aktiem (*/).

Ja atsauces veterinaras zales vairs netiek raZotas un netiek laistas Savienibas tirgdi, bioekvivalence ar atsauces veterinarajam
zalem tomeér biitu japierada, veicot biopieejamibas pétijumus ar sérijam, kas ir atlautas Savieniba, ja vien nav piemérojams
atbrivojums no bioekvivalences pétjjumiem (sk. 4.5.1. iedalas sadalu “Bioekvivalence”).

Ja atsauces veterinaro zalu sérijas Savienibas teritorija vairs nav pieejamas, var iesniegt pieteikumu saskapa ar 19. vai
22. pantu.

Tomer, ta ka iedarbigums un dro$ums tirdzniecibas atlaujas pieteikuma saskana ar 18. pantu ir pieradits, pamatojoties uz
informaciju, kas ietverta atsauces veterinaro zalu atlaujas dokumentacija, tad gadijuma, ja atsauces veterinaras zales ir
atsauktas tadu apsvérumu del, kas saistiti ar sabiedribas vai dzivnieku veselibu vai vidi, tirdzniecibas atlauju saskana ar
18. pantu pieskirt nevar. Lidzigs princips attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kuru pieteikumi iesniegti saskana ar 19. pantu.

Atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas atsaukSana

¥ ¥

Tirdzniecibas atlaujas atsaukSana péc atlaujas turétaja pieprasijuma, kad beidzas tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods, var kavét genérisko zalu ienakSanu tirgt. Ka paskaidrots 3.6. iedala, visos tirdzniecibas atlaujas atsauk3anas
pieprasijumos ir janorada iemesli. Tiek uzsvérts, ka tirdzniecibas atlaujas atsauk3ana, kuras vienigais mérkis ir noveérst
genérisko zalu nonaksanu tirgd, var bat konkurences tiesibu noteikumu parkapums, pat ja $ada atsaukSana ir pielaujama
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par veterinarajam zalém (*%).

Ir noverots, ka dazkart tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju turétaji, kuram pieskirta atlauja, pamatojoties uz testiem,
pétijumiem un kliniskajiem izméginajumiem, piesakas savu atsauces veterinaro zalu genérisko tirdzniecibas atlauju
sanem$anai (ta dévétas “autogenériskas zales”) un pieprasa atsaukt minéto atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju,
tadgjadi kavejot citu genérisko zalu piekluvi tirgum. Papildus tam, ka s stratégijas var radit iespéjamu konkurences tiesibu
parkapumu, jaatzime, ka no Savienibas tiesibu aktu par veterinarajam zalém viedokla originalajam atsauces veterinarajam
zalem un autogenériskajam zalém ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un tas pieder vienam un
tam paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam. No ta izriet, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikumus, ko saskana ar 18. pantu
iesniedz tre§as personas, kuras izmanto autogenériskas zales ka atsauces veterinaras ziles, var pienemt, ja var noverst
generiskas novirzes risku, ka paskaidrots 4.5.4.1. iedala.

4.5.4.4. Izmainas, kas ietekme atsauces veterindro zaju drosuma vai iedarbiguma profilu

Ja genérisko veterinaro zalu dzives cikla laika tiek apstiprinats, ka atsauces veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs vairs
nav pozitivs vai ka attieciga gadijuma vairs netiek izpilditi atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas deriguma termina
pagarinaSanas nosacjjumi saskana ar 23. vai 25. pantu, vai ja kompetentas iestades atsauc, aptur vai anulé minéto atsauces
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar 130. pantu vai nosaka pagaidu dro$uma ierobezojumus saskana ar
129. pantu, batu nepiecieSama atbilstosa riciba ar attieciba uz minéto atsauces veterinaro zalu genériskajam veterinarajam
zalem.

(*7) Sk.regulas 34. apsvérumu.
(**) Sk., piem., Tiesas 2012. gada 6. decembra spriedumu AstraZeneca/Komisija, C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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Turpret, ja atsauces veterinaras zales atsauc péc tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijuma tadu iemeslu dél, kas nav saistiti
ar to kvalitati, drofumu vai iedarbigumu, nevar automatiski pienemt, ka tas ietekmeés genérisko veterinaro zalu dro§uma un
iedarbiguma profilu. Tomér noteiktos gadijumos var biit nepiecieSama atbilstoda riciba attieciba uz genériskajam
veterinarajam zalém, lai nodrosinatu, ka to ieguvuma un riska attieciba joprojam ir pozitiva (piem., ja atsauces veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauja ir paredzéts veikt pétjjumu péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas, kas apstiprinatu iedarbigumu
vai drofumu). Kopuma jebkur$ notikums, kas ietekmé atsauces veterinaro zalu droSumu un/vai iedarbigumu un kam ir
batiska nozime attieciba uz genériskajam veterinarajam zalém, regulas 58. panta 10. punkta piemérosanas nolika batu
jauzskata par jaunu informaciju, kas ietekme genérisko tirdzniecibas atlauju riska un ieguvumu saméru.

4.5.4.5. “Eiropas atsauces veterindras zales”

Decentralizétu savstarp&jas atziSanas vai vélakas atziSanas procediiru ietvaros atsauces veterinaras zales biitu jaidentifice
atsauces dalibvalsti. Ja atsauces dalibvalsti nav atlautu zalu, pieteikuma iesniedzéjs par atsauces veterinarajam zalém var
izvéleties cita dalibvalsti atlautas veterinaras zales, t. i., Eiropas atsauces veterinaras zales. Saskana ar 18. panta 4. punktu
dalibvalsti var iesniegt ari genérisko zalu pieteikumu, lai gan atsauces veterinaras zales $aja dalibvalsti nekad nav bijusas
atlautas. $ada gadijuma biitu jaidentificé cita dalibvalsti atlautas atsauces veterinaras zales, ta dévétas Eiropas atsauces
veterinaras zales.

Sados gadijumos pieteikuma iesniedzéjs pieteikuma veidlapa norada tas daltbvalsts nosaukumu, kura atsauces veterinaras
zales ir vai ir bijuas atlautas. PriekSnoteikums ir ari tas, ka tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods ir beidzies.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura iesniegts pieteikums, vai Agentira var pieprasit informaciju par atsauces
veterinarajam zalém no tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura pieskirusi minéto tirdzniecibas atlauju. Sada informacija
batu janosita pieprasitdjam 30 dienas no pieprasjjuma sanemsanas dienas (**).

4.5.4.6. Atsauces veterinaras zales, kas nav saskanotas Eiropas Savieniba

Vésturisku iemeslu dé] procediira identificétajam atsauces veterinarajam zalém var bat nacionalas tirdzniecibas atlaujas ar
dazadiem VZA visa Savienibd (atsauces veterinaro zalu horizontdla disharmonija). Tam nevajadzétu kavét to, ka
veterinarajam zalém, kas atlautas, pamatojoties uz 18. pantu, visa Savieniba ir vienada VZA (genérisko veterinaro zalu
horizontala saskano$ana). Attiecigajam dalibvalstim batu jaatzist atsauces dalibvalsts veiktais novértgjums, iznemot
gadijumus, kad tam ir bazas par to, vai pastav iesp&jams nopietns risks cilvéka vai dzivnieku veselibai vai videi attieciba uz
attieciga pieteikuma saturu. $ada gadijuma $is baZas biitu japauz un jaapspriez attiecigas novértésanas procediiras
konteksta.

VZA atskiribas Savieniba var biit ari iemesls kompetentajam iestidém ierosinat atsauces veterinaras zales VZA
saskanosanas procediirai saskana ar regulas 70. pantu.

4.5.5.  Citas saskana ar 18. pantu iesniegto pieteikumu ipatnibas

4.5.5.1. Papildu informacija par vidiskiem aspektiem

Informacija par veterinaro zalu lietodanas ietekmi uz vidi netika prasita attieciba uz veterinarajam zalém, kas tika atlautas
lidz 2005. gada 1. oktobrim. Ja atsauces veterinaras zales tika atlautas pirms 2005. gada 1. oktobra, kompetentas iestades
var pieprasit, lai genérisko zalu pieteikuma bitu ieklauti dati par drofumu attieciba uz iesp&amajiem riskiem, ko
genériskas veterinaras zales rada videi (%).

(**) Sk.regulas 18. panta 5. punktu.
(*) Sk. regulas 18. panta 7. punktu. Sk. arT Pardomu dokumentu par Regulas (ES) 2019/6 18. panta 7. punkta interpretaciju (EMA/CVMP/
ERA[622045/2020).
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4.5.5.2. Papildu informacija par rezistenci pret antimikrobialajiem vai pretparazitu lidzekliem

Regula noteikts, ka saskana ar 18. vai 19. pantu iesniegtajos tirdzniecibas atlaujas pieteikumos par veterinarajiem
antimikrobialajiem vai pretparazitu lidzekliem ir jasniedz informacija par risku, ka varétu veidoties rezistence pret
antimikrobialajiem vai pretparazitu lidzekliem (*').

4.5.5.3. Informacija par zalem

Informacijai par genériskajam veterinarajam zalem vajadzétu bat bitiba lidzigai informacijai par atsauces veterinarajam
zalém (*?). Tomér informacija par genériskajam un atsauces veterinarajam zalém var at3kirties $ados gadijumos:

— atsauces veterinaro zalu genériskais nosaukums, kas nav saskanots (sk. 4.5.4.6. iedalu);
— konkréta informacija, kas saistita ar kvalitates atskiribam, jo Ipasi saistiba ar dazadu paligvielu izmantoSanu;

— generisko veterinaro zalu atlaujas pieskir§anas laikd uz dazam indikacijam vai zalu formam vél attiecas patentu
tiesibas (%%);

— tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato vienu vai vairakas indikacijas atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja
generisko veterinaro zalu atlaujas pieskir§anas laika, joprojam ir nodroSinata aizsardziba; sikaka informacija par tas
tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, kas iesniegta norazu pamatosanai, ir sniegta 6.4.1. iedala;

— genérisko veterinaro zalu atlaujas pieskirSanas laika tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato noteiktas zalu formas,
ievadiSanas celus vai devas saistiba ar atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, joprojam ir nodro$inata aizsardziba
saskana ar 40. panta 5. punktu;

— genérisko veterinaro zalu atlaujas pieskirSanas laika tehniskaja dokumentacija, ar ko pamato ar atsauces veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju saistito atliekvielu maksimali pielaujamo daudzumu (AMPD) noteik$anu, joprojam ir nodrosinata
aizsardziba saskana ar 40. panta 4. punktu;

— ja genérisko zalu pieteikums attiecas uz atsauces veterinarajam zalém, kam atlauja pieskirta pirms 2005. gada
1. oktobra, informacija par zalém, uz kuram attiecas genérisko zalu tirdzniecibas atlauja, var pieprasit attieciga
gadijuma ieklaut informaciju par vidiskajiem riskiem, ar1 par visiem nepiecieSamajiem riska mazinasanas pasakumiem;

— ja genérisko zalu pieteikums attiecas uz antimikrobialajam vai pretparazitu veterinarajam zalém, var pieprasit
informaciju par antimikrobialas vai pretparazitu rezistences rasanas risku, ari par nepiecieSamajiem riska mazinasanas
pasakumiem (pat ja 31 informacija nav sniegta informacija par atsauces veterinarajam zalém, jo tas ir registrétas pirms
§is regulas pieméro$anas).

Janorada, ka péd&os divos minétajos scenarijos paredzams, ka informacija par genériskajam veterinarajam zalém un
atsauces veterinarajam zalém atskiribas bas islaicigas. Ja, izvértéjot datus par vidiskiem riskiem vai par antimikrobialas|
pretparazitu rezistences attistibas risku, informacija par genériskajam veterinarajam zalem pievieno konkrétu informaciju,
atsauces veterindro zalu atlaujas turétdjiem saskana ar 58. pantu ir attiecigi jaatjaunina informacija par zalém (sk.
5.1. iedalu).

4.6. Pieteikumi saskana ar 19. pantu (“hibridzalu pieteikumi”)

4.6.1.  Visparigie principi

Pieteikumi, kuru pamata ir regulas 19. pants, attiecas uz veterinarajam zalém, kas ir lidzigas atsauces veterinarajam zalém,
bet kas neatbilst 18. panta minéta pieteikuma nosacjjumiem. Konkrétak, 19. pants attiecas uz veterinarajam zalém, kas
neatbilst “genérisko veterinaro zalu” definicijai, vai gadjjumiem, kad dro$umu un/vai iedarbigumu nevar pieradit, tikai
pieradot bioekvivalenci ar jau atlautam veterinarajam zalem (piem., gadijumos, kad ir iesniegts pieteikums par indikaciju
vai mérksugu, kas nav ieklauta atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas noteikumos).

() Sk. regulas II pielikuma IV.1.3., IV.1.4. un IV.2.2. iedalu.
(*) Sk. regulas 18. panta 6. punktu.
(**) Sk. regulas 18. panta 6. punktu.
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Regulas 18. un 19. pants ir ciesi saistiti, par to liecina fakts, ka 19. panta ir izklastiti nosacfjumi un prasibas pieteikuma
iesniegsanai, “atkapjoties no 18. panta 1. punkta” (*). Apsvérumi par “atsauces veterinarajam zalém”, kas izklastiti $a
pielikuma 4.5.4. iedala, parasti attiecas arl uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar 19. pantu. Tapat apsvérumi, kas
izklastiti 4.5.5. iedala, attiecas ari uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar 19. pantu, neskarot konkrétus pielagojumus
informacija par zalem, kas var bat vajadzigi, lai atspogulotu konkrétas atskiribas starp veterinarajam zalém, kuras atlautas
saskana ar 19. pantu, un atsauces veterinarajam zalém.

Tiek uzsvérts, ka gadjjumos, kad nav iesp&jams pieradit bioekvivalenci ar atsauces veterinarajam zalém, saskapa ar
19. pantu iesniegtu pieteikumu var apmierinat tikai tad, ja ir iesniegti pietiekami dati, kas pierada zilu drofumu un
iedarbigumu.

4.6.2.  Datu prasibas

Tas papildu dokumentacijas apjoms, kas nepiecieSama saistiba ar 19. panta minéto pieteikumu, ir atkarigs, pieméram, no
izmainam, kas ieviestas salidzinajuma ar atsauces veterinarajam zalém (piem., jauns stiprums, jauns ievadiSanas cel§, jauna
indikacija, jauna mérksuga, izejvielu vai raZoSanas procesa atskiribas biologiskas izcelsmes zalu gadijuma), un to zinatniski
izvértés attieciga kompetenta iestade. Sa dokumenta 7. iedala ir apliikoti aspekti, kas saistiti ar vides aizsardzibu un cilveka
veselibas apsvérumiem.

Pieteikuma iesniedz€jiem, kuri vélas ieviest indikacijas, mérksugas, stiprumus, zalu formas vai ievadiSanas celus, kas nav
ieklauti atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja, bet ir ieklauti (citas) tirdzniecibas atlaujas nosacijumos (péc tam, kad
ir beidzies jebkads piemérojamais attiecigas tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods vai tam ir jabeidzas atrak neka
péc diviem gadiem), bis jaiesniedz papildu dati, kas apliecina, ka attiecigaja tirdzniecibas atlauja minétos papildu
elementus var pievienot ari vinu tirdzniecibas atlaujai. Ta ka nepiecieSamo papildu datu apmérs ir atkarigs no attiecigo
veterinaro zalu specifiskajam Ipasibam, pieteikuma iesniedzgji tiek mudinati apspriest $o jautdgjumu ar Agentiru
(iespgjamas centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma) vai attiecigajam valsts kompetentajam iestadem.

Prekliniskos pétijumus vai kliniskos izméginajumus saistiba ar veterinaram hibridzalém var veikt ar Savieniba vai tresa
valstl atlautu atsauces veterinaro zalu sérijam. Pédéja minétaja gadijuma pieteikuma iesniedz€am batu japierada, ka
atsauces veterinaras zales, kas ir atlautas tresa valsti, ir atlautas saskana ar prasibam, kas ir lidzvértigas tam prasibam, kuras
Savieniba noteiktas atsauces veterinarajam zalém, un ir tik loti lidzigas, ka kliniskajos izméginajumos vienas ar otram var
aizstat ().

4.7. Pieteikumi kombinéto veterinaro zalu atlaujam (“fiksétas kombinacijas”)

Saskana ar regulas 20. pantu tadu veterinaro zalu gadijuma, kas satur aktivas vielas, kuras izmanto atlautu veterinaro zalu
sastava, pieteikuma iesniedzéjiem nav atseviski jasniedz drosuma un iedarbiguma dati par katru aktivo vielu. Saskana ar So
noteikumu aktivo vielu kombinaciju viena preparata déve par “fiksétu kombinaciju”. Tiek uzsverts, ka aktivo vielu
kombinaciju, ja aktivas vielas ir ieklautas atseviskas zalu formas un kombineta iepakojuma, nevar uzskatit par fiksétu
kombinaciju.

Pieteikumos, kas iesniegti saskana ar 20. pantu, biitu jaieklauj visaptverosa tehniska dokumentacija par fikséto kombinaciju.
Tapat ka jebkura pieteikuma par jaunam veterinarajam zalém, $ada dokumentacija var bat vai nu dokumentacija, kuras
pamata ir tikai pieteikuma iesniedzéja veiktie testi, pétijumi un kliniskie izméginajumi, vai ari jaukta dokumentacija (t. i,
dokumentacija, kura ieklauta informacija par testiem, pétjjumiem un/vai izméginajumiem un bibliografiski dati). Ja
pieteikuma iesniedzgja riciba nav konkrétu datu par fiksétu kombinaciju, tas biitu pienacigi japamato, atsaucoties uz
zinatniskiem un regulativiem apsvérumiem.

(*) Tas ir bitiski arf saistiba ar regulas 41. panta pieméroSanu.
(**) Sk.regulas 19. panta 2. punktu.
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Lai gan 20. panta nav prasits sniegt datus par atseviskam aktivajam vielam, tomer $adu informaciju var ieklaut pieteikuma.
To var izdarit, ja pieteikuma iesniedzgjs, atsaucoties uz informaciju, kas pieejama par atseviskam vielam, mégina pamatot
konkrétu datu trikumu par kombinaciju. Sadu informaciju var veidot dati no literatiiras vai faktiskie dati.

4.8. Pieteikumi saskana ar 21. pantu (“apzinatas piekriSanas pieteikumi”)

Saskana ar regulas 21. pantu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam nav jaiesniedz tehniska
dokumentacija par kvalitati, drosumu un iedarbigumu, ja minétais pieteikuma iesniedzgjs ar piekluves pilnvaru pierada
atlauju izmantot dokumentaciju, ko attieciba uz jau atlautam veterinarajam zalém iesniegusi cita struktiira.

Lai piemerotu 21. pantu, ir jasanem piekri§ana attieciba uz visam pieteikuma dalam, kuras ir ieklauti dati par zalem,
drosumu un atliekvielam, ka ari prekliniskie un kliniskie dati. Tadéjadi nav iespéjams atsaukties uz 21. pantu ka juridisko
pamatu pieteikumam, kas sastav no pieteikuma iesniedz&ju pasu pieteikuma II dalas un par kura IIl un IV dalu ir sapemta
piekriana.

Apzinatas piekriSanas pieteikuma nav jaietver visi savstarpéji noradito veterinaro zalu noforméjumifindikacijas/meérksugas|
stiprumi [ zalu veidi. Var dot piekrianu izmantot tehnisko dokumentaciju, kas ieklauta savstarpé€ji saistito veterinaro zalu
dokumentacija, tikai attieciba uz konkréto noforméjumu/indikaciju/mérksugu/stiprumu | zalu veidu.

Apzinatas piekri§anas pieteikums nevar aptvert vairak noforméumu/indikaciju/meérksugu/stiprumu | zalu veidu neka
savstarpéji noraditas veterinaras zales. Tomér péc tirdzniecibas atlaujas izsnieg§anas (izmantojot izmainu procediiru) var
pieprasit atlauju papildu noforméjumiem/indikacijam/mérksugam/stiprumiem | zalu veidiem.

Veterinaras ziles ar savstarpéjam atsaucém

Veterinaras zales ar savstarp&jam atsaucém ir veterinaras zales, attieciba uz kuram pieteikuma saskana ar 21. pantu ir
sniegta piekriSanas véstule. Veterinarajam zalém ar savstarpéjam atsaucém vajadzétu biit derigai tirdzniecibas atlaujai. No
ta izriet, ka nav iespgjams iesniegt pieteikumu saskana ar 21. pantu kopa ar pieteikumu par veterinarajam zalém ar
savstarpéjam atsaucém.

Ja veterindrajam zalém ar savstarp&jam atsaucém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar 23. vai 25. pantu, jebkur§ ipass
pienakums, kas uzlikts attieciba uz veterinarajam zalém ar savstarp€jam atsaucém un kas tiek uzskatits par piemérotu, biitu
jaattiecina ari uz tirdzniecibas atlauju, kuras pamata ir apzinata piekriSana. Attieciga gadijuma saskana ar 21. pantu
informacija par atlautajam veterinarajam zalém bitu japievér§ uzmaniba ari tam, ka zales ir atlautas, pamatojoties uz tadu
veterinaro zalu tehnisko dokumentaciju, kuram tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskapa ar 23. vai 25. pantu, un ka
visaptverosas tehniskas dokumentacijas trikuma dé] ir veikts tikai ierobeZots novértgjums (Saja sakara sk. 4.3.5.
un 4.4. iedalu).

Uz apzinatas piekriSanas pieteikumiem attiecas $adi ierobeZojumi:

— ja veterinarajam zalém ar savstarp&jam atsaucém ir pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja, apzinatas piekriSanas
pieteikuma biitu jaievéro centralizéta procediira;

— ja veterinarajam zalém ar savstarpéjam atsaucém ir pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja, apzinatas piekriSanas
pieteikumam biitu jaatbilst nacionalajai procediirai (vai nu tikai nacionalajai procedirai, decentralizétajai procediirai,
savstarpéjas atziSanas procediirai, vai ari vélakas atzi$anas procediirai).

Piekluve veterinaro zalu ar savstarpéjam atsaucém kvalitates, droSuma un iedarbiguma datiem

Pieteikuma iesniedz&jam biitu japierada, ka veterinaro zalu ar savstarp&jam atsaucém tirdzniecibas atlaujas turétajs ir devis
piekriSanu tam, ka minéto zalu dokumentaciju izmanto attieciga pieteikuma izskatisana. Sim noliikam biitu jaiesniedz
apstiprinata pilnvara no personas, kas devusi piekriSanu. Minétaja pilnvara baitu janorada labuma guvéjas puses
nosaukums un attiecigas zales (attieciga gadijuma ari visi piemérojamie ierobeZojumi).
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Pieteikuma iesniedz&jam vajadzétu bit pastavigai piekluvei tehniskajai dokumentacijai, lai tas varétu pilniba veikt savus
pienakumus. Attieciba uz informaciju, kas ietverta aktivas vielas pamatlieta, pieteikuma iesniedz&am, neskarot piekluves
ierobezojumus raZotaja ierobeZotajai dalai, bitu jaiesniedz attiecigajam kompetentajam iestadem jauna piekluves pilnvara.

Izmainas, kas ietekmé veterinaro zalu ar savstarpéjam atsaucém dro$uma vai iedarbiguma profilu

Ja saskana ar 21. pantu atlauto veterinaro zalu dzives cikla laika tiek apstiprinats, ka veterinaro zalu ar savstarp&am
atsaucém riska un ieguvumu samérs vairs nav pozitivs vai ka — attieciga gadijjuma — vairs netiek izpilditi nosacijumi par
atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas deriguma termina pagarinasanu saskana ar 23. vai 25. pantu, vai ja kompetentas
iestades atsauc, aptur vai anulé minéto veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar 130. pantu vai nosaka pagaidu
dro$uma ierobezojumus saskana ar 129. pantu, attiecigi pasakumi ir javeic ari attieciba uz veterinarajam zalém, kas
atlautas saskana ar 21. pantu.

Turpretim, ja veterinaras zales ar savstarp&am atsaucém tiek atsauktas péc tirdzniecibas atlaujas turétdja liguma tadu
iemeslu dé], kas nav saistiti ar to kvalitati, drosumu vai iedarbigumu, nevar automatiski pienemt, ka tas ietekmes saskana ar
21. pantu atlauto veterinaro zalu dro§uma un iedarbiguma profilu. Tomér, lai nodrosinatu, ka ieguvuma un riska samers
joprojam ir pozitivs, dazos gadijumos var biit nepiecieSama atbilsto$a riciba attieciba uz veterinarajam zalem, kas atlautas
saskana ar 21. pantu (piem., ja veterinaro zalu ar savstarpéjam atsaucém tirdzniecibas atlauja ir paredzéta tada pétjjuma
veik$ana péc to laiSanas tirgt, kas apstiprinatu iedarbigumu vai dro§umu). Kopuma visi notikumi, kas ietekmé saskana ar
21. pantu atlauto veterinaro zalu ar savstarpé&jam atsaucém drosumu un/vai iedarbigumu, regulas 58. panta 10. punkta
piemérosanas nolika biitu jauzskata par jaunu informaciju, kas ietekme riska un ieguvumu saméru.

Vidiskie aspekti

Saskana ar regulas 21. pantu un II pielikumu apzinatas piekriSanas pieteikumu pamata ir piekluves pilnvara jau atlautu
veterinaro zalu dokumentacijai. No ta izriet, ka principa vides riska noveértéjuma (“VRN”) veiksana saistiba ar apzinatas
piekriSanas pieteikumiem nav nepiecie$ama.

Regula neaizliedz sniegt savstarpéjas atsauces uz tirdzniecibas atlaujam, kas izsniegtas pirms 2005. gada 1. oktobra. Saja
sakara tiek noradits, ka tadu tirdzniecibas atlauju pieteikumos, kas pieskirtas pirms 2005. gada 1. oktobra, visticamak,
nebis datu, kurus varétu uzskatit par pietieckamiem, lai novértétu vidiskos riskus. No ta izriet, ka gadfjumos, kad apzinatas
piekriSanas pieteikumu iesniedz, atsaucoties uz zalém, kas ir atlautas pirms 2005. gada 1. oktobra, iestades, visticamak,
nevarés noveértét veterinaro zalu vidiskos riskus, atsaucoties uz veterinaro zalu ar savstarpéjam atsaucém dokumentaciju.

Saskana ar regulas 37. panta 2. punkta i) apak$punktu tirdzniecibas atlauja batu jaatsaka, ja nav pietiekami nemti vera riski
sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi.

Attieciba uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar regulas 18. un 19. pantu, ir izstradati kritériji, lai nodrosinatu, ka ir
pieejama atbilstoSa informacija par attiecigo veterinaro zalu raditajiem vidiskajiem riskiem, vienlaikus izvairoties no
pétijumu dubléSanas. Lai nodrosinatu, ka no jauna pieskirto tirdzniecibas atlauju vidiskie riski tiek pienacigi novertéti,
vienlaikus izvairoties no pétjjumu (jo Ipasi pétijumu ar dzivniekiem) dublésanas, ir lietderigi regulas 18. panta 7. punkta
piemérosanas nolika izstradatos principus piemérot ari apzinatas piekrianas pieteikumiem.

No ta izriet, ka, lai izvairitos no tirdzniecibas atlaujas pieteikumu noraidiSanas saskana ar regulas 37. panta 2. punkta
i) apak$punktu, potencialajiem pieteikuma iesniedz&jiem ieteicams parbaudit, vai dokumentacija, kas tiek izmantota ka
atsauce apzinatas piekriSanas pieteikumam, ir ieklauta attieciga informacija par vidiskajiem riskiem, ja vien $ada
informacija iestadem nav pieejama citadi. Pieteikuma iesniedzéjiem ieteicams apspriest $o jautdjumu ar Agentiiru (ja tiek
planots sanemt centraliz&tu tirdzniecibas atlauju) vai attiecigajam valsts kompetentajam iestadem.
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4.9. Pieteikumi saskana ar 22. pantu (“bibliografiskie pieteikumi”)

Saskana ar regulas 22. pantu ta vietd, lai sniegtu tehnisko dokumentaciju par iedarbigumu un dro$umu, pieteikuma
iesniedzgjs var sniegt detalizétas atsauces uz publicéto zinatnisko literatiiru (publiski pieejamu informaciju), ja var pieradit,
ka veterinaro zalu aktiva(-as) viela(-as) Savieniba ir plasi lietota(-as) veterinarija vismaz 10 gadus, ar atzitu iedarbigumu un
pienemamu dro§uma limeni attieciba uz ierosinatajam indikacijam mérksugam, izmantojot piedavato ievadisanas celu un
devu rezimu. Saja sakara pieméro regulas II pielikuma noteikumus.

Ta ka runa ir par atkapi, noteikums par plasu lietosanu ir jainterpreté Sauri. Bibliografisko pieradijumu atbilstiba ir jaizvérté
katra gadjjuma atseviski, nemot véra to, ka pieteikumi saskana ar 22. pantu nevar biit par iemeslu zemakam dro$uma un
iedarbiguma prasibam.

Pieteikumi saskana ar regulas 22. pantu ir pienemami tikai tiktal, ciktal publicéta zinatniska literatira ir atbilstiga un
pietiekama, lai paraditu to veterindro zalu drofuma un iedarbiguma profilu, kas ir pieteikuma priek$mets. Tapéc, ja
attiecigo veterinaro zalu drojuma un iedarbiguma profilu nosaka razoSanas process un izejmateriali (jo Ipasi biologiskas
izcelsmes zalem), var nemt vera tikai tos literatiiras datus, kas attiecas uz veterinarajam zalém, kuras raZotas saskana ar to
pasu procediiru, ar noteikumu, ka atskiribas saistiba ar izejvielam neietekmé droSumu un/vai iedarbigumu. Pieméram,
attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur $@inas, ar kuram veic batiskas manipulacijas, pieteikums saskana ar 22. pantu
nav pienemams, ja vien literatira noraditais zalu raZoSanas process un pieteikuma ietverto zalu razosanas process nav
viens un tas pats.

Plasa lietoSana medicina

Regulas II pielikuma ir izklastiti ipasi noteikumi, kas jaievéro, lai pieraditu, ka zales tiek plasi lietotas, tam ir atzits
iedarbigums un piepemams drosuma limenis (*). Bitu janem vera $adi kritériji:

— laiks, cik ilgi viela ir regulari lietota mérksugam; vielas lietosanas kvantitativie aspekti;

— cik liela méra viela ir lietota praksg, cik liela mera ta lietota geografiski un cik liela méra vielas lietosana ir uzraudzita ar
farmakovigilances vai citam metodém; un

— zinatniska ieinteresétiba vielas lietosana (atspogulota publicéta zinatniskaja literatfira) un
— zinatnisko novert&jumu saskaniba.

Tadé] atskirigam vielam var bat vajadzigi atskirigi laikposmi, lai pieraditu, ka tas tiek plasi lietotas. Katra zina laiks, kas
vajadzigs, lai noteiktu, ka veterinaro zalu komponentu plasi lieto medicina, nedrikst bt Isaks par vienu desmitgadi, sakot
no pirma sistematiska un dokumentéta minétas vielas ka veterinaro zalu lietojuma Savieniba.

Ir jaiesniedz pieradijumi, kas apliecina sistematisku un dokumentétu aktivas vielas lietosanu, t. i, plasu un ilgstosu lietosanu
Savieniba vismaz 10 gadus. “Izmanto$ana veterinarija” nenozimé tikai “izmantosanu par apstiprinataim veterinarajam
zalem”. Konkréti, attieciba uz aktivo vielu, ko izmanto veterinarajas zales, kuras ir atlautas pirms dalibvalsts pievienosanas
Savienibai vai pirms dalibvalsti izsniegta atlauja tika atjauninata saskana ar Savienibas tiesibu aktiem; lietoSana minétaja
teritorija ir janem veéra, piemérojot 22. pantu, pat ja ta dalgji vai pilniba ir notikusi pirms attiecigas dalibvalsts
pievienosanas. Tomér aktivas vielas lietoSanu saskana ar citu tiesisko regulégjumu (piem., partika, biocidos) nevar uzskatit
par “plasu lietosanu” 22. panta pieméro$anas vajadzibam.

() Sk.1v.5.3.1. Tidz IV.5.3.12. dalu.
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Plasa lietosana veterinaraja praksé attiecas uz lietoSanu konkrétam terapeitiskam mérkim. Ja pieteikums par jaunu
indikaciju pieskir§anu attiecas uz labi zinamam vielam, nav iesp&jams atsaukties uz plagu lietoSanu veterinaraja prakse
attieciba uz ierosinato jauno indikaciju. Bitu jaiesniedz dati par jauno indikiciju kopa ar attiecigiem dro$uma un
atliekvielu testiem, ka ar prekliniskie un kliniskie dati, un $ada gadijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikumam bitu
jaizmanto cits juridiskais pamats.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumus zalém, kas satur aktivo vielu kombinaciju, var iesniegt, pamatojoties uz 22. pantu. Sados
gadijumos siki izstradatam atsaucém uz iesniegto publicéto zinatnisko literatiiru ir jaattiecas uz sistematisku un
dokumentétu aktivo vielu kombinaciju lietoSanu. Tomér informaciju par atseviskim aktivajam vielam var ieklaut
pieteikuma attieciba uz nemainigu sastavu. Tas parasti notiek, ja pieteikuma iesniedzgjs mégina pamatot konkrétu
specifisku datu trikumu par kombinaciju, atsaucoties uz pieejamo informaciju par atseviskam vielam.

Dokumentacija

leteicams, lai pieteikuma iesniedzéjs sniegtu detalizétu aprakstu par publicétas literatiiras meklésanas stratégiju un
pamatojumu atsaucu ieklausanai pieteikuma. Pieteikuma iesniedzéja iesniegtajai dokumentacijai un siki izstradatajiem un
kritiskajiem kopsavilkumiem biitu jaaptver visi drosibas novértéjuma aspekti un jaietver attiecigas literatfiras parskats,
nemot véra pétijumus pirms laiSanas tirgi un péc tas un publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos
pétijumos un, konkreti, salidzino3os epidemiologiskos pétijumos. Biitu jadara zinama visa dokumentacija neatkarigi no ta,
vai ta ir zalém labvéliga vai nelabvéliga; ja triikst dokumentacijas, bitu jasniedz pamatojums. Ja dala dokumentacijas ir
nepilniga, ipasa uzmaniba ir japievers tam, lai siki izstradatajos un kritiskajos kopsavilkumos paskaidrotu iemeslu.

Atsaucgs ir janorada atsauce uz “publicéto zinatnisko literatiru”. Termins “publicéts” nozimé, ka literatdirai ir jabat brivi
pieejamai sabiedribai un publicétai uzticama avota, velams, zinatniski recenzétai. Ir jaiesniedz minétas literatfiras pilna
teksta kopijas, arT nepieciesamie tulkojumi.

Zinatniskajas monografijas var sniegt parskatu par publicéto zinatnisko literatiiru, kuru kopa ar minétajiem pilnajiem
tekstiem var izmantot papildus citiem dokumentiem bibliografiskaja pieteikuma. Sis monografijas var palidzét izvairities
no darba dublésanas un panakt pakapenisku saskanoSanu veterinaro zalu novértésana. Tapat arl novért€juma zinojumu,
ko Agentira publicgjusi, izvértgjot pieteikumu noliika noteikt maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009, var pienacigi izmantot ka literatfiru, jo Ipasi attieciba uz droSuma testiem.

Tomer ir jauzsver, ka noveértéjuma zinojumus, pieméram, EPAR attieciba uz Savienibas tirdzniecibas atlaujam, kurus
kompetentas iestades parredzamibas labad dara publiski pieejamus, nevar uzskatit par pietiekamu informaciju, lai izpilditu
22. panta noteiktas prasibas attieciba uz pieteikumiem.

Pieredze, kas gita péc citu tadu zalu lai§anas tirgh, kuru sastava ir tas pasas sastavdalas, ir Ipasi svariga, un par to bitu
jazino un ta butu pienacigi janem vera.

Atseviskos gadjjumos pétijumus var iesniegt tikai tadel, lai pamatotu literatiras (kas izmantota, lai pieraditu aktivas(-o)

vielas(-u) drosumu un iedarbigumu) nozimi attieciba uz tirdzniecibai paredzétajam zalem. Kompetentajam iestadém tie ir
jaizskata katra gadijuma atseviski.

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJU DZIVES CIKLS

5.1. Pastaviga atjauninasana

Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas ir dinamiskas, nevis statiskas, un tas ir jaatjaunina, pienacigi nemot véra zinatnes un
tehnikas attistibu un pieejamos pieradijumus, lai nodrosinatu, ka riska un ieguvumu samérs joprojam ir pozitivs () un ka
attieciga gadijuma tiek ievérotas jaunas regulativas prasibas.

Konkréti, tirdzniecibas atlauju turétajiem ir jaatjaunina savas tirdzniecibas atlaujas, izmantojot izmainu procediru, $ados
gadijumos:

— lai nodrosinatu, ka informacija par zalém (VZA, lietosanas pamaciba un markgjums) tiek atjauninata atbilstosi
jaunakajam zinatnes atzinam (*%);

(*’) Sk.regulas 77. panta 4. un 81. panta 2. punktu.
(**) Sk. regulas 58. panta 4. punktu.
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— lai nodrosinatu, ka razosanas metodes un kontroles tiek atjauninatas atbilstosi zinatnes un tehnikas attistibai (*); un
— lai vajadzibas gadijuma bez liekas kavesanas iesniegtu izmainu pieteikumu péc farmakovigilances datu noveértésanas ().

Saskana ar 18., 19. vai 21. pantu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétajiem attieciga gadijuma izmainu pieteikumi batu atri
jaiesniedz p&c tam, kad atsauces veterinaro zalu vai veterinaro zalu ar savstarpgjam atsaucém tirdzniecibas atlauja ir
grozita, lai novérstu bazas par droumu vai iedarbigumu, rezistences attistibas risku vai citus riskus sabiedribas veselibai,
dzivnieku veselibai vai videi, kas attiecas uz to tirdzniecibas atlaujam (7).

Papildus iepriek§ minétajam scendrijam visiem tirdzniecibas atlauju turétdjiem batu jaapsver, vai jauna zinatniska
informacija, kas klist pieejama saistiba ar lidzigam Savieniba atlautam veterinarajam zalém, ir batiska saistiba ar vinu
tirdzniecibas atlaujam, un vajadzibas gadijjuma biitu javeic attiecigi pasakumi, pieméram, jaiesniedz izmainu pieteikums.

Turklat visiem tirdzniecibas atlaujas turétdjiem ir nekavjoties japazino kompetentajam iestadém, kas pieskirusas
tirdzniecibas atlauju (centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma pazinojums biitu jaiesniedz Agentarai), talak noraditais:

— jebkada jauna informacija, kas var ietekmét veterinaro zalu ieguvumu un risku novértjumu, ari, bet ne tikai,
informacija, kas iegiita, veicot farmakovigilanci; un

— jebkurs3 aizliegums vai ierobezojums, ko noteikusas Savienibas vai treSo valstu kompetentas iestades (™).

Valsts kompetentas iestades vai Agentiira jebkura laika tirdzniecibas atlaujas deriguma termina var pieprasit, lai
tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz datus, kas apliecina, ka ieguvumu un riska samérs joprojam ir pozitivs ().

Tiek uzsverts, ka veterinaro zalu riska novértéjums ietver:
— riskus, kas saistiti ar kvalitati, droumu un iedarbigumu attieciba uz dzivnieku vai cilvéka veselibu;
— ar nevélamu ietekmi uz vidi saistitus riskus; un

— ar rezistences attistibu saistitus riskus (’%).

5.2. Izmainas

Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas var grozit péc tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijuma, lai grozitu tirdzniecibas
atlaujas nosacijumus, pieméram, lai pievienotu vai grozitu mérksugas, indikacijas, stiprumus vai zalu veidus. Sada iespéja
pastav attieciba uz visam tirdzniecibas atlaujim neatkarigi no to juridiska pamata. Tehniskd dokumentacija, kas
nepiecie$ama izmainu veik3anai, ir atkariga no paredzéto izmainu veida.

Atseviskos gadijumos (piem., ja ir pieradita bioekvivalence) ir iesp&jams ari pieprasit izmainas, pamatojoties uz ieprieks
registrétu veterinaro zalu drojuma un iedarbiguma datiem, ar nosacjjumu, ka ir beidzies attiecigais aizsardzibas periods vai
tas beigsies atrak neka péc diviem gadiem (vai ir iesniegta piekluves pilnvara). Prasibas, kas 4. iedala izskaidrotas attieciba uz
genérisko zalu un hibridzalu pieteikumiem, ir piemérojamas ari attieciba uz izmainu pieteikumiem.

Ir iesp&jami dazadi scenariji, pieméram:

— tirdzniecibas atlaujas turétajs, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar 18. pantu, var iesniegt tehnisko informaciju,
uz kuru attiecas ipasumtiesibas, lai paplasinatu sakotngji pieskirtas atlaujas nosacjjumus;

(*) Sk. regulas 58. panta 3. punktu.

(™) Sk. regulas 77. panta 10. punktu un 81. panta 2. punktu.

(") Saskana ar 18.,19. vai 21. pantu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétajam nav jaiesniedz izmainas, lai pielagotos tadam izmainam zalu
veida, ievadisanas ce]a vai deva, kuras ieviestas atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja un uz kuram attiecas 40. panta 5. punkts,
ciktal attieciga tehniska dokumentacija ir aizsargata.

(") Sk. regulas 58. panta 10. punktu.

() Sk. regulas 58. panta 9. punktu.

(™) Sk. regulas 4. panta 19) punktu.
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— tirdzniecibas atlaujas turétajs, kam tirdzniecibas atlauja pieskirta péc visaptveroSas tehniskas dokumentacijas
iesnieganas, var pieprasit izmainas, lai paplasinatu sakotngji pieskirtas atlaujas noteikumus, izmantojot visparéju
pieeju (t. i., pieradot bioekvivalenci ar citam veterinarajam zalém);

— attieciba uz tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta, pamatojoties uz bibliografiskiem datiem, vélak var iesniegt patentétu
tehnisko informaciju noliika paplasinat sakotnéji pieskirtas atlaujas nosacijumus.

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms 2022. gada 28. janvara

Izmainas tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms 2022. gada 28. janvara, bitu jaiesniedz saskana ar Regulu (ES) 2019/6.

6. TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS AIZSARDZIBA

6.1. Visparigi principi

Noteiktos apstaklos pieteikuma iesniedz€ji jaunas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai vai izmainu veikSanai var atsaukties uz
tehnisko dokumentaciju, ko izstradajusi tre§a persona, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju vai mainitu tas nosacjjumus
attieciba uz citdm veterinarajam zalém.

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas noteikumu meérkis ir nodro$inat taisnigu lidzsvaru starp inovativu uzpnémumu
aizsardzibu un vispargjam interesém, ko nodrosina genérisko veterinaro zalu tirdznieciba, ka ari interesi izvairities atkartot
izméginajumus ar dzivniekiem, ja tas nav nepiecieSams.

lerobezojumi genérisko zalu pieteikuma iesniedzéju spéjai atsaukties uz atsauces veterinaro zalu tehnisko dokumentaciju,
tadgjadi radot atskiribas informacija par genériskajam un atsauces veterinarajam zalém, regula ir paredzéti ka lidzeklis, lai
kompensetu bitiskus ieguldijumus tadu testu, preklinisko pétijumu un klinisko izméginajumu izstrade, kas vajadzigi, lai
pieteiktos tirdzniecibas atlaujai vai noteiktu veterinaro zalu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamo atliekvielu
daudzumu, ka ari saistiba ar inovacijam attieciba uz veterinarajam zalém ar spéka esosu tirdzniecibas atlauju. Sadai
aizsardzibai vajadzétu bt ierobezotai laika, lai nodrosinatu konkurences iespéjas ().

Turklat, piemérojot noteikumus par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, biitu janem véra ari nepiecieSamiba nodrosinat
augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni, kas ir Savienibas tiesibu aktu par veterinarajam
zalem pamata. Saja sakara ir svarigi nodroginat, lai zalém, kas péc biitibas ir lidzigas péc sastava un ari attieciba uz
atlautajiem lietoSanas veidiem, batu lidziga informacija par zalém, pieméram, attieciba uz lietoSanas nosacfjumiem,
arstéSanas ilgumu, iedarbibas sakumu vai ilgumu, vienlaicigu arstéSanu, piesardzibas pasikumiem saistiba ar vides
apsverumiem ().

Kopuma, piemérojot regulas noteikumus par tehniskds dokumentacijas aizsardzibu, ir janem vérd nepiecieSamiba
kompensét veterinaro zalu izstradataju lielos ieguldijumus, nepiecieSamiba nodrosinat genérisko zalu taisnigu piekluvi
tirgum, lai palielinatu veterinaro zalu pieejamibu, un nepiecieSamiba péc iespéjas novérst nesaskanotu informaciju par
atsauces veterinarajam zalém un genériskajam zalém, konkréti, tadus informacijas par zalém aspektus, kas ir batiski
sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi.

Pieteikuma iesniedzéji, kas atsaucas uz tehnisko dokumentaciju, kura izstradata saistiba ar citam veterinarajam
zalem

Citi pieteikuma iesniedzgji var palauties uz tadu tehnisko dokumentaciju par kvalitati, drosumu un iedarbigumu, kas
iesniegta, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju vai mainitu tas nosacijumus, tikai $ados gadijumos:

— tirdzniecibas atlaujas turétajs ir devis piekriSanu ar piekluves pilnvaru (pieteikums saskana ar 21. pantu); vai

— aizsardzibas periods ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem (pieteikumi saskana ar 18. un 19. pantu) (7).

%) Sk. regulas 33. un 36. apsvérumu.
7®)  Sk. regulas 18. panta 6. punktu.
’) Sk. regulas 38. panta 1. punktu.

33
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Ja pieteikumi iesniegti saskana ar 21. pantu, piekluves pilnvara biitu jaiesniedz ka dala no pieteikuma. Ja pieteikumi iesniegti
saskana ar 18. un 19. pantu, pieteikuma iesniedz&jam ir japierada, ka pieteikums attiecas uz atsauces veterinarajam zalém,
kuram 39. un 40. panta noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods ir beidzies vai beigsies atrak neka péc
diviem gadiem (%).

Tehniskas dokumentacijas aizsardziba ir piemérojama ari dalibvalstis, kuras atsauces veterinaras zales nav atlautas vai vairs
nav atlautas (7).

Kamer aizsardzibas periods nav beidzies vai tad, ja lidz ta beigam ir palikusi mazak neka divi gadi, uz aizsargato tehnisko
dokumentaciju nedrikst atsaukties saistiba ar citu pieteikumu, pat ja $o informaciju ieglist, izmantojot piekluvi
dokumentiem vai tiesibu aktus par informacijas brivibu Savieniba vai tresas valstis. Kamér vien Savieniba atlautam
veterinarajam zalém tiek nodrosinata aizsardziba, ja kompetentas iestades noliika pieskirt tirdzniecibas atlaujas palautos uz
publicétu vai nepublicétu tehnisko dokumentaciju, kas ietverta minéto zalu dokumentacija Savieniba vai tresas valstis, tiktu
apieti noteikumi par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu. Tapéc $adus pieteikumus nevar pienemt.

Turklat genérisko vai hibridzalu tirdzniecibas atlaujas turétaji nevar laist attiecigas veterinaras zales tirgli, kamér nav
beidzies atsauces veterinaro zalu tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods (*).

Pieteikumu iesniedz&ju atbildiba un kompetento iestazu loma

Pieteikumu iesniedzéjiem, kas palaujas uz tadu tehnisko dokumentaciju par kvalitati, droSumu un/vai iedarbigumu, kura
iesniegta saistiba ar ieprieks pieskirtu tirdzniecibas atlauju, batu japierada, ka tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods, ka noteikts 39. un 40. panta, ir beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem (ja vien nav iesniegta piekluves
pilnvara) (*!). No ta izriet, ka pieteikuma iesniedz&ju pienakums ir nodrosinat, lai tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods, uz kuru tie atsaucas savos pieteikumos, baitu beidzies vai beigsies atrak neka péc diviem gadiem (ja vien nav
iesniegta piekluves pilnvara).

Lai gan kompetentajam iestadém bitu janoraida pieteikums, kas neatbilst tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodam,
tiek uzsveérts, ka kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novérte$anu veic, pamatojoties uz pieteikuma
iesniedz&ja iesniegta pieteikuma saturu un koncentréjoties uz kvalitates, droSuma un iedarbiguma kritérijiem. Valstu
kompetento iestazu pienemtie lémumi par pieteikumiem neskar tehniskas dokumentacijas ipasnieku tiesibas vérsties valsts
tiesas (*%).

Ir svarigi arl uzsvért, ka Regulas (ES) 2019/6 pieméroSanas pamata ir sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides
aizsardziba. Attiecigi, pienemot lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kompetentajam iestadém ir japarbauda
veterinaro zalu drosums un iedarbigums, un tadél ir pielaujams, ka §i iestade nem véra visus tas riciba esosos datus
neatkarigi no to avota, ciktal Sie dati liecina, ka zales ir kaitigas vai nav iedarbigas (*).

6.2. Ta pati tirdzniecibas atlauja tehniskas dokumenticijas aizsardzibas noteikumu piemérosanai (“TPTA”)

Regulas 38. panta 3. punkta ir paskaidrots, kas ir uzskatams par to pasu tirdzniecibas atlauju tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas noteikumu piemérosanas nolika:

Tirdzniecibas atlauju vai tadu tirdzniecibas atlaujas nosacjumu izmainu, kas no ieprieks tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam
pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atskiras tikai pec merksugas, stipruma, zaJu formas, ievadiSanas cela vai noformgjuma, tehniskas
dokumentdcijas aizsardzibas noteikumu piemeéroSana uzskata par to pasu tirdzniecibas atlauju ka ta atlauja, kura jau pieskirta vienam
un tam paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Sk. regulas 18. panta 1. punkta c) apakspunktu.

Sk. regulas 38. panta 2. punktu.

Regulas 58. panta 5. punkts.

Sk. regulas 18. panta 1. punkta c) apak$punktu un 38. panta 1. punktu.

Sk. Tiesas 2018. gada 14. marta spriedumu Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:181.

Sk. Tiesas 2004. gada 29. aprila spriedumu Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
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[zmainas merksugas, stipruma, zalu formas, ievadiSanas celos vai noforméjumos, kas sakotnégji ieklauti tirdzniecibas atlauja,
var veikt, izmantojot izmainu procediiru vai atsevisku tirdzniecibas atlaujas procediiru. TPTA ietver sakotnéjo atlauju, ka ari
turpmakas izmainas taja attieciba uz mérksugam, stiprumu, zalu formam, ievadiSanas celiem vai noformé&umu, ari tad, ja
turpmakas izmainas ir atlautas saskana ar atsevisku tirdzniecibas atlaujas procediiru un neatkarigi no attiecigo pieteikumu
juridiska pamata.

TPTA jedziens attiecas uz izmainam un tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas vienam un tam paSam turétdjam, un nav
piemérojams dazadiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem. Pieméram, atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja un
genérisko zalu tirdzniecibas atlauja nav dala no TPTA, ja vien tas nepieder vienam un tam pasam tirdzniecibas atlaujas
turétajam, ka paskaidrots 3.3. iedala. Turpretim, ja zalu A tirdzniecibas atlaujas turétajs velak no tresas personas iegast zalu
B tirdzniecibas atlauju, tad zalu A un B tirdzniecibas atlaujas tiks uzskatitas par TPTA dalu, ja abas zales satur vienas un tas
pasas aktivas vielas.

Ka paskaidrots 6.1. iedala, 38. panta 3. punkta noteiktais TPTA jédziens batu jainterpreté, nemot véra regulas vispargjo
mérki nodrosinat augstu cilvéka un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni un pienacigi nemot veéra citus regulas
noteikumus. Konkrétak, 18. panta 6. punkta ir noteikts, ka genérisko veterinaro zalu VZA bitiba vajadzétu bat lidzigam
atsauces veterinaro zalu VZA, un 58. panta 4. punkta ir noteikts, ka tirdzniecibas atlauju turétajiem ir jaatjaunina VZA,
lietosanas instrukcija un markéums saskana ar pasreizéjam zinatnes atzinam.

Papildu informacija par tas tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, ar kuru pamato indikacijas, ir sniegta 6.4.1. iedala.

Jauna aktiva viela

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz esosas aktivas vielas modifikaciju, noveértésanas procediiras laika batu
japrecizg, vai pieteikums attiecas uz jaunu aktivo vielu vai né.

Pieprasijumi par jaunas aktivas vielas noradi biitu jaiesniedz kopa ar pieteikumu, kurd minéta modificéta viela. Sadas
prasibas netiks izskatitas ar atpakalejosu datumu.

Kompetentas iestades pienem lémumu katra gadijuma atseviski, nemot véra I pielikuma sniegto definiciju, un secinajums
batu jaatspogulo vismaz novérté§juma zinojuma. Ja novértgjuma zinojuma netiek atzits, ka attiecigas zales satur jaunu
aktivo vielu, tiks uzskatits, ka attiecigas zales satur to pasu aktivo vielu, kas ir ieprieks atlautajas veterinarajas zalés.

Aktivo vielu kombinacija

Ja novértgjamas veterinaras zales satur aktivo vielu kombinaciju viena un taja pasa zalu forma, tas tiks uzskatitas par
jaunam veterindrajam zaleém, kuram nepiecieSama atseviska tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no ta, vai dazas vai visas to
sastava esosas aktivas vielas ir atlautas veterinarajas zalés. Veterinaro zalu kombinacijas atlauja neietilpst tadu jau atlautu
veterinaro zalu TPTA darbibas joma, kuras satur vienu no kombinéto veterinaro zalu vielam.

Ja novértéjamas veterinaras zales satur tikai vienu aktivo vielu, kas bija dala no atlautajam kombinétajam veterinarajam
zalém, $adas veterinaras zales ir uzskatamas par jaunam veterinarajam zalém, kurdm nepiecieSama atseviska tirdzniecibas
atlauja. Ta ka atlautas kombinétas zalu kombinacijas riska un ieguvumu sameérs attiecas uz aktivo vielu kombinaciju,
jaunas atlaujas pieteikuma iesniedzéjam bis japierada pozitivs riska un ieguvumu samers veterinarajam zalém, kas satur
tikai vienu vielu. Jauno veterinaro zalu atlauja neietilpst jau atlauto kombinéto veterinaro zalu TPTA darbibas joma.

Izmainas tirdzniecibas atlauja

Tirdzniecibas atlaujas darbibas laika izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos var radit papildu aizsardzibas periodus.
Saja zina ir svarigi noskirt:

— Izmainas, kas pagarina TPTA aizsardzibas periodu: regulas 40. panta 1., 2. un 3. punkta paredzétajos scenarijos TPTA
aizsardzibas periods tiek pagarinats. Lidz ar to lidz pagarinata aizsardzibas perioda beigam nevar iesniegt nevienu
genérisko zalu vai hibridzalu pieteikumu.
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— Izmainas, kas rada jaunu (atskirigu) aizsardzibas periodu: regulas 40. panta 4. un 5. punkta paredzétajos scenarijos, ka ari
tad, ja pirmajai tirdzniecibas atlaujai pievieno jaunas indikacijas (ka izmainas vai ka atsevisku tirdzniecibas atlauju), sak
piemérot atsevisku aizsardzibas periodu. Sis atseviskais periods attiecas tikai uz konkréto tehnisko dokumentaciju, ar ko
pamato attiecigo izmainu, un tas neatsak vai nepagarina TPTA aizsardzibas periodu, ka ar neietekmé esoSo genérisko
zalu tirdzniecibas atlaujas.

6.3. TPTA aizsardzibas perioda apréekinasana

Sakuma datums

TPTA aizsardzibas perioda sakums ir datums, kad saskana ar farmacijas acquis Savieniba tika pieskirta pirma tirdzniecibas

atlauja (*%). Jaunas mérksugas, stiprums, zalu formas, ievadiSanas celi vai noforméjumi, ko var pievienot vélak, izmantojot

izmainu procediiru (vai ka atsevisku tirdzniecibas atlauju), neatsak aizsardzibas periodu no jauna.

To aizsardzibas periodu sakuma datums, kas piemeérojami ipasai tehniskajai dokumentacijai, kura iesniegta jaunu indikaciju

pamatosanai, un scenarijiem, kas paredzeti 40. panta 4. un 5. punkta, ir izskaidrots 6.4. iedala.

Ilgums

Saskana ar 39. panta 1. punktu aizsardzibas perioda ilgums:

a) liellopiem, galai audzétam aitam, ctikam, vistam, suniem un kakiem paredzétam veterinarajam zalém ir 10 gadi;

b) liellopiem, galai audzétam aitam, ciikam, vistam, supiem un kakiem paredzétam veterindrajam antimikrobialajam
zalem, kas satur antimikrobialo aktivo vielu, kura pieteikuma iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba atlautu veterinaro
zalu aktiva viela, ir 14 gadi;

¢) bitém paredzétam veterinarajam zalem ir 18 gadi;

d) veterinarajam zalém, kas paredzétas tadam dzivnieku sugam, kuras nav minétas a) un c) apakspunkta, ir 14 gadi.

Turklat 40. panta 1., 2. un 3. punkta ir noteikts, ka tad, ja tirdzniecibas atlauja ir ieklautas vai vélak tiek pievienotas papildu

mérksugas, iepriek§ minétos periodus var pagarinat par papildu aizsardzibas periodiem, neparsniedzot 18 gadus.

Aizsardzibas perioda pagarinajumu pieméro tikai tad, ja pieteikums par papildu mérksugam ir iesniegts vismaz tris gadus

pirms ta aizsardzibas perioda beigam, ko pieméro saskana ar 39. pantu. Tris gadu perioda beigu punkts ir izmainu

pieteikuma iesniegSanas datums.

Aizsardzibas perioda pagarinajuma ilgums ir atkarigs no tirdzniecibas atlauja ieklautas/pievienotas dzivnieku sugas veida:

(i) Liellopi, galai audzetas aitas, ciikas, vistas, suni un kaki (“galvenas merksugas”). Par katru papildu galveno
mérksugu, kas ieklauta pirmaja tirdzniecibas atlauja, vai par katru galveno meérksugu, ko péc tam pievieno

tirdzniecibas atlaujai ne vélak ka tris gadus pirms aizsardzibas perioda beigam, pievieno vél vienu gadu.

— 1. piemérs: veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja tiek pieskirta attieciba uz liellopiem un ciikam (10+1), un péc
pieciem gadiem ta tiek attiecinata ari uz kakiem un supiem (+1+1); aizsardzibas periods = 13 gadi.

— 2. piemérs: veterinaro antimikrobialo zalu tirdzniecibas atlauja (jauna aktiva viela) tiek pieskirta attieciba uz kakiem
un suniem; aizsardzibas periods = 15 gadi (14+1).

(i) Merksugas, iznemot liellopus, galai audzétas aitas, ciikas, vistas, sunus, kakus (“mazak izplatitas mérksugas”).
Par katru papildu mazak izplatitu merksugu, kas ieklauta pirmaja tirdzniecibas atlauja (izpemot gadjjumus, kad
pirmaja tirdzniecibas atlauja ieklautas bites), vai par katru mazak izplatitu merksugu, kas velak pievienota tirdzniecibas
atlaujai ne vélak ka tris gadus pirms aizsardzibas perioda beigam, pievieno Cetrus papildu gadus.

— 1. piemérs: veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja tiek pieskirta attieciba uz pilém un titariem = 18 gadi (14+4).

(* Regulas 39. panta 2. punkts.
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— 2. piemers: veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja tiek pieskirta attieciba uz pilém un titariem (14+4), un péc pieciem
gadiem to attiecina ari uz zosim; aizsardzibas periods (+4) = 18 gadi ().

Tirdzniecibas atlaujas attieciba uz galvenajam un mazak izplatitam mérksugam

Regulas 40. panta 1. punkta aplikots scenarijs, kad tirdzniecibas atlaujai, kas jau attiecas uz vienu vai vairakam galvenajam
mérksugam, pievieno vienu vai vairakas galvenas mérksugas. Savukart 40. panta 2. punkta ir aplikots scenarijs, kad vienu
vai vairakas mazak izplatitas mérksugas pievieno tirdzniecibas atlaujai, kas jau attiecas uz vienu vai vairakam mazak
izplatitam mérksugam. Tomér viena un ta pati tirdzniecibas atlauja var attiekties gan uz galvenajam, gan mazak izplatitam
merksugam.

Ja tirdzniecibas atlauja attiecas gan uz galvenajam, gan mazak izplatitam mérksugam, tehniskds dokumentacijas
aizsardzibas periods batu jaaprékina 3adi:

1) ja sakotnéja tirdzniecibas atlauja attiecas uz vairakam galvenajam un mazak izplatitam mérksugam, vispirms biitu
japieméro 39. panta 1. punkta a) apak$punkta noteiktais aizsardzibas periods;

2) péc tam biitu japieskaita 40. panta 1. un 2. punkta noteiktais aizsardzibas pagarinjums;

3) pieméro 40. panta 3. punkta noteikto maksimalo 18 gadu aizsardzibas terminu.

lustrativiem noltkiem ir sniegti $adi pieméri:

— 1. piemérs: tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz liellopiem un kazam; aizsardzibas periods = 14 gadi (10+4).

— 2. piemérs: tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta attieciba uz kazam un galai audzetam aitam (10+4), vélak attiecina ari uz
liellopiem (+1); aizsardzibas periods = 15 gadi.

— 3. piemérs: tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta attieciba uz pilém un titariem (14+4), vélak attiecina ari uz vistam (+1);
aizsardzibas periods = 18 gadi (*¢).

Meérksugas

Lai piemérotu noteikumus par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, mérksugu jédziens ir jainterpreté, pamatojoties uz to,
ka apakstipi (Skirnes) vai apakskategorijas attiecigaja mérksuga netiek uzskatitas par dazadam merksugam. Pieméram,
déjgjvistu ieklausanu tadas tirdzniecibas atlaujas VZA, kura jau ir paredzéta atlauja attieciba uz broileriem (attiecigajai
indikacijai), nevar uzskatit par mérksugas pievienosanu. Tapat sivénu ieklauanu tadas tirdzniecibas atlaujas VZA, kura jau
ir paredzéta atlauja attieciba uz pieaugusam ciikam (attiecigajai indikacijai), nevar uzskatit par mérksugas pievieno$anu, lai
piemeérotu noteikumus par tehniskas dokumentacijas aizsardzibu.

6.4. Citas tehniskas dokumenticijas aizsardziba

6.4.1. Indikacijas

Regula nav konkréti noteikta sikaka informacija par aizsardzibas piemérosanu tehniskajai dokumentacijai, kas iesniegta
saistiba ar indikacijam. Indikacijas nav minétas nedz apsvérumos, kuros ir atsauce uz tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas noteikumiem, nedz ar1 39. un 40. panta. Tomér saskana ar regulas 38. panta 3. punktu indikacijas nav dala no
TPTA. Tapéc parasti biitu janem véra, ka tehniskajai dokumentacijai, kas ir jaunas indikacijas pievieno$anas pamata, ir
tiesibas uz jaunu, atsevisku aizsardzibas periodu.

Tomeér tas blitu pretruna ar mérki nodrosinat augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas limeni un ar
principu, ka informacijai par atsauces veterindrajam zalém un genériskajam veterinarajam zalém vajadzétu bt batiba
lidzigai, ka noteikts regulas 18. panta 6. punkta, ja tehniskas dokumentacijas iesnieg§ana noliika apstiprinat, atjauninat vai
mainit informaciju par atsauces veterinarajam zalém attieciba uz esoSo indikaciju izraisitu informacijas par zalém
nesaskanotibu starp atsauces un genérisko zalu VZA tados aspektos, kas attiecas uz veterinaro zalu lietoSanu attiecigajai
indikacijai.

(**) Lai gan datu aizsardzibas periodi, kas izriet no visu mérksugu pievienosanas, ir 22 gadi, pieméro 40. panta 3. punkta noteikto 18 gadu
ierobezojumu.

(*) Lai gan datu aizsardzibas periodi, kas izriet no visu mérksugu pievienosanas, ir 19 gadi, pieméro 40. panta 3. punkta noteikto 18 gadu
ierobeZojumu.
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Attiecigi jauzskata, ka tehniska dokumentacija, kas iesniegta, lai pamatotu tadas izmainas informacija par zalem, kuras ir
ciesi saistitas ar attiecigo indikaciju, pieméram, jauna deva (¥), arstéSanas ilgums, vieta terapija (piem., pirma linija, otra
linija), ka ari citi informacijas par zalém aspekti, kas attiecas uz zalu dro$u un iedarbigu lietoSanu saskana ar attiecigo
indikaciju (piem., informacija par vienlaicigu arsté$anu, iedarbibas sakumu vai ilgumu), ir ietverti attiecigas indikacijas
aizsardzibas perioda. No ta izriet, ka $adas izmainas attieciga gadijuma var tikt atspogulotas genérisko veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauja.

To var ilustrét ar talak izklastitajiem piemériem.
— 1. piemers

— 2023. gada 15. janvari ir pieskirta tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalém Zults spazmu arsté$anai suniem. Devas
zultscelu spazmu gadijuma tiek grozitas 2026. gada decembri péc patentétu datu iesniegSanas.

— Tehniskas dokumentacijas aizsardziba attieciba uz zults spazmu indikaciju arste$anu beidzas 2033. gada 15. janvar,
arT attieciba uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai mainitu zalu devu.

— 2. piemers

— 2026. gada 10. junija ir pieskirta tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalém caurejas simptomatiskai arstéSanai
suniem. Péc patentétu datu iesniegSanas 2030. gada septembri tiek grozits arstéSanas ilgums caurejas
simptomatiskai arstésanai.

— Tehniskas dokumentacijas aizsardziba attieciba uz caurejas simptomatisko indikaciju arstéSanu beidzas 2036. gada
10. jlinija, ari attieciba uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai mainitu arstésanas ilgumu.

— 3. piemers

— 2025. gada 10. marta ir pieskirta tirdzniecibas atlauja veterindrajam pretparazitu zalém, kas paredzétas kakiem.
Nemot véra gutos rezultatus, Istenojot tirdzniecibas atlauja paredzéto pienakumu veikt pétjjumu péc laiSanas tirga,
2032. gada 3. septembri indikacija, kas ieprieks pieskirta vides apsvérumu dél, tiek ieviests lietosanas ierobezojums.

— Tehniskas dokumentacijas aizsardziba beidzas 2035. gada 10. marta, ari attieciba uz 2032. gada ieviestajiem
lietosanas ierobezojumiem.

— 4. piemers

— 2024. gada 5. aprili ir pieskirta tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalém, kas paredzétas limfomas arstéSanai
suniem. Péc signala parvaldibas pieteikuma iesniedzgjs veic pétfjumu péc laiSanas tirgi. Nemot véra pétjjuma
rezultatus, tirdzniecibas atlaujas turétajs pieprasa izmainas, lai grozitu informaciju par zalém attieciba uz
piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro veterinararstiem, kuri ievada zales. Tirdzniecibas atlauja tiek grozita
2030. gada 25. novembri.

— Tehniskas dokumentacijas aizsardziba attieciba uz limfomas indikaciju beidzas 2034. gada 5. aprili; 2030. gada
25. novembri ieviesto izmainu rezultata netiek noteikts aizsardzibas periods, un attieciga gadijuma §Is izmainas
biitu nekavéjoties jaatspogulo informacija par genériskajam veterinarajam zalém.

Aizsardzibas periods

Svarigi noradit, ka, ta ka jaunas indikacijas nav dala no TPTA, jaunas indikacijas pieskirSana nepaplasina ieprieks pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas aizsardzibu, ka ari neatsak aizsardzibas periodu pamata esoSai TPTA. Aizsardzibas periods, kas
pieskirts jaunajai indikacijai, attiecas tikai uz to tehnisko dokumentaciju par kvalitati, dro$umu un iedarbigumu, kas saistita
ar jaunas indikacijas pieskirsanu. So periodu sik piemérot no dienas, kad pienemts lémums par jaunas indikacijas
pieskirSanu (neatkarigi no ta, kad tika pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja).

(*) Iznemot gadjjumus, kad tiek piemeroti 40. panta 5. punkta izklastitie nosacijumi, tada gadijuma Cetru gadu aizsardzibas termins
attiecas tikai uz tehnisko dokumentaciju, ar ko pamato jauno devu.
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Nemot véra tehniskas dokumentacijas aizsardzibas noteikumu visparéjo mérki, ka ari 40. panta 1., 2. un 3. punkta ipaso
formul&jumu, kas aizsardzibas perioda pagarinasanu saista ar pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu, baitu jauzskata, ka
Sajos pantos paredzétie papildu pagarinasanas periodi neattiecas uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu
jaunu indikaciju péc pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.

Attiecigi jaunas indikacijas pamatojumam iesniegtas tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodu (péc tirdzniecibas
atlaujas pieskirsanas) nosaka tikai 39. panta paredzétie periodi. Tas ilustréts talak izklastitajos pieméros.

— 1. piemers

— 2023. gada 30. jiinija uzpémums A iegiist tirdzniecibas atlauju zalém A, kuru VZA ir ieklauta indikacija X attieciba
uz galai audzétam aitam. Péc tam tas pats uznémums iesniedz attiecigu tehnisko dokumentaciju, lai paplasinatu
tirdzniecibas atlauju, ieklaujot jaunu indikaciju Y attieciba uz kazam; izmainas ir apstiprinatas 2025. gada
15. septembri.

— Kazu pievieno$ana mérksugam 2025. gada attiecas uz indikaciju, uz kuru neattiecas TPTA, un tapéc TPTA
aizsardzibas periodu nevar pagarinat. Tapéc uznémums B no 2031. gada 30. junija (t. i, divus gadus pirms
10 gadu aizsardzibas perioda beigam) var iesniegt genérisko zalu pieteikumu par indikaciju X attieciba uz galai
audzétam aitam, izmantojot zales A ka atsauces veterinaras zales.

— Uzpémums B no 2037. gada 15. septembra (t. i, divus gadus pirms 14 gadu aizsardzibas perioda beigam) var
iesniegt genérisko zalu pieteikumu par izmainam, kas attiecas uz jauno indikaciju Y attieciba uz kazam, izmantojot
zales A ka atsauces veterinaras zales.

— 2. piemers

— 2023. gada 30. jinija uzpémums A iegist tirdzniecibas atlauju zalem A, kuru VZA ir ieklauta indikacija X attieciba
uz galai audz&tam aitam un kazam. Péc tam tas pats uznémums iesniedz attiecigu tehnisko dokumentaciju, lai
paplasinatu tirdzniecibas atlauju, ieklaujot jaunu indikaciju Y attieciba uz galai audzétam aitam un kazam; izmainas
ir apstiprinatas 2025. gada 15. septembri.

— Indikacijas X aizsardzibas periods ir 14 gadi (10+4). Tapéc uznémums B no 2035. gada 30. junija (t. 1., divus gadus
pirms aizsardzibas perioda beigam) var iesniegt genérisko zalu pieteikumu indikacijai X attieciba uz galai audzétam
aitam un kazam, izmantojot zales A ka atsauces veterinaras zales.

— Jaunas indikacijas Y aizsardzibas periods ir 10 gadi (**). Tapéc uzpémums B no 2033. gada 15. septembra (t. i., divus
gadus pirms aizsardzibas perioda beigam) var iesniegt genérisko zalu pieteikumu par indikaciju Y attieciba uz galai
audzétam aitam un kazam, izmantojot zales A ka atsauces veterinaras zales.

Visbeidzot, tiek noradits, ka tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods, ka paskaidrots ieprieks, ir piemérojams
neatkarigi no ta, vai jauno indikaciju pieprasa ka atsevisku tirdzniecibas atlauju vai ka izmainas esos$a tirdzniecibas atlauja.
Ja tiktu noskirtas izstrades, kas atlautas, pieskirot atsevisku tirdzniecibas atlauju, un izstrades, kas atlautas, mainot
sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, forma biitu svarigaka par batibu un tiktu radits viegls veids, ka pieteikuma
iesniedz€jiem iegiit papildu aizsardzibas periodus (*).

6.4.2. DroSuma un atliekvielu testi, prekliniskie petijumi un kliniskie izmeginajumi attieciba uz maksimali
pielaujamajiem atliekvielu daudzumiem (“MPAD”)

Regulas 40. panta 4. punkta ir paredzéta piecu gadu aizsardziba attieciba uz drosuma un atliekvielu testiem, pétijumiem un
izméginajumiem, kas saistiti ar datiem, kuri iesniegti MPAD noteikSanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 saistiba ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai izmainam. Aizsardzibas termin$ sakas no dienas, kad piepemts lémums par tas
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu, attieciba uz kuru minétie testi, pétjjumi un izmeginajumi tika veikti.

(*) Apaksiedalas “Tirdzniecibas atlaujas attieciba uz galvenajam un mazak izplatitam merksugam” 6.3. iedala ir paskaidrots, ka skaitit
aizsardzibas periodu, kad tirdzniecibas atlauja ir pieskirta galvenajam un mazak izplatitaim mérksugam. Saja pieméra aizsardzibas
periods, kas biitu jaskaita vispirms, ir periods, kas piemérojams galai audzétam aitam. Turklat, ta ka piemérs attiecas uz jaunu
indikaciju, aizsardzibas periods attiecigajai tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato 3o indikaciju, netiek pagarinats, pievienojot
mérksugas (kazas).

(*) Sk. Tiesas 2017. gada 28. jiinija spriedumu Novartis Europharm | Komisija, C-629/15 P, EU:C:2017:498.
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Regulas 40. panta 4. punkta paredzéta aizsardziba attiecas tikai uz attiecigajiem testiem, pétjjumiem un izméginajumiem,
un ar to netiek pagarinats TPTA aizsardzibas periods.

6.4.3. Izmainas zalu forma, ievadiSanas cela vai deva, kas liecina par antimikrobialas vai pretparazitu rezistences
samazinasanos vai ieguvumu un riska samera uzlabosanos

Prekliniskajiem pétjjumiem un kliniskajiem izméginajumiem, kas iesniegti $adu izmainu pamatosanai, tick nodrosinata
¢etru gadu aizsardziba, kuras laika citi pieteikuma iesniedzgji nevar atsaukties uz attiecigajiem pétjjumiem un
izméginajumiem, ja vien vini nav sanémusi piekluves pilnvaru.

Saskana ar 40. panta 5. punktu zdlu formas, ievadiSanas cela vai devas maipai ir jabat faktoram, kas izraisa
a) antimikrobialas vai pretparazitu rezistences samazinasanos vai b) veterinaro zalu ieguvumu un riska saméra
uzlabosanos. Nav izslégts, ka zalu formas, ievadiSanas cela vai devas maina var biit saistita arf ar citam izmainam. Sados
gadfjumos, lai varétu piemérot 40. panta 5. punkta paredzéto tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, vienmeér bis
japamato, ka izmainas zalu forma, ievadiSanas cela vai deva veicina pieteikto riska un ieguvumu sameéra uzlabosanos un/vai
rezistences samazinasanos.

Ipada aizsardziba, kas paredzéta 40. panta 5. punkt, ir atkariga no iestazu novértéjuma, ka zalu formas, ievadiSanas cela vai
devas maina ir pieradjjusi antimikrobialas vai pretparazitu rezistences samazinasanos vai ieguvumu un riska saméra
uzlabosanos. Tiek noradits, ka novertéums par to, vai ir izpilditi 40. panta 5. punkta izklastitie nosacijumi, atskiras no
veterinaro zalu kvalitates, drosuma un iedarbiguma profila un ar to saistita riska un ieguvumu saméra novértéjuma.
Pieméram, var veikt izmainas, lai mainitu pieskiramo devu, pat ja attiecigd kompetenta iestade neatbalsta pieteikuma
iesniedz€ja prasibu saistiba ar 40. panta 5. punktu. Ja 40. panta 5. punkta izklastitie nosacijumi ir izpilditi, publiskajam
novertéjuma zinojumam pievieno skaidru pazinojumu.

Regulas 40. panta 5. punkta paredzéta aizsardziba attiecas tikai uz attiecigajiem prekliniskajiem pétijumiem vai kliniskajiem
izméginajumiem, un ta nepaplasina TPTA aizsardzibas periodu. Aizsardzibas periodu sak piemérot no dienas, kad tiek
pieskirtas attiecigas izmainas (neatkarigi no t3, kad tika pieskirta sakotnéja tirdzniecibas atlauja).

6.5. Inovacijas, ko veic saskana ar 18. un 19. pantu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétaji

Viens no regulas mérkiem ir veicinat inovaciju, pastiprinot tehniskas dokumentacijas aizsardzibas sistému. Inovacijas
veterinaro zalu nozar€ var ieviest izstradataji, kas iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kuru pamato prekliniski
pétijumi un kliniskie izméginajumi, ka ari tas var ieviest genérisko zalu tirdzniecibas atlauju turétaji, kas iegulda lidzeklus
savu zalu inovacija un attista zales talak, pieméram, pievienojot jaunas indikacijas vai jaunas mérksugas. Regulas
36. apsvéruma ir apstiprinats, ka likumdevéjs ne tikai vélgjas atalgot inovaciju jaunu veterinro zalu joma, bet ari
inovaciju, kas ieviesta attieciba uz veterinarajam zalém ar esosu tirdzniecibas atlauju.

Regulas 39. un 40. panta paredzéta tehniskas dokumentacijas aizsardziba nav saistita un neaprobezojas tikai ar konkrétiem
pieteikumu veidiem (*). Attiecigi inovacijai, kas ieviesta saistiba ar tirdzniecibas atlauju un ko pamato tehniska
dokumentacija, var piemérot aizsardzibu neatkarigi no tas juridiska pamata, ja ir izpilditi attiecigie regula izklastitie
nosacijumi.

Nemot véra regulas 38. panta 3. punktu, 39. un 40. panta noteiktais aizsardzibas periods batu jaaprékina ta, ka paskaidrots
6.5.1.un 6.5.2. iedala.

6.5.1.  Tehniska dokumentacija, ar ko pamato jaunu stiprumu, zalu formu, ievadiSanas celu vai merksugas

Saskana ar 18. pantu (vai 19. pantu) sakotnéji pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétaji var sagatavot nepieciesamo tehnisko
dokumentaciju, lai pievienotu jaunus stiprumus, zalu formas, ievadiSanas celus vai mérksugas, kas nav atlautas atsauces
veterinarajam zalém. Sadu inovaciju var veikt, izdarot izmainas eso3aja tirdzniecibas atlauja vai iesniedzot atsevisku
pieteikumu. Sekam attieciba uz attiecigas tehniskas dokumentacijas aizsardzibu vajadzétu bt tadam pasam.

(") Sk. regulas 38. panta 1. punktu.
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Ja saskana ar 18. pantu (vai 19. pantu) pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétaji iegfst jaunu stiprumu, zalu formu,
ievadiSanas celu vai merksugu, pamatojoties uz vinu izstradato tehnisko dokumentaciju, attiecigajai tehniskajai
dokumentacijai pieméro 39. pantd noteiktos aizsardzibas terminus, nemot véra TPTA jédzienu. Ta ka TPTA jédzienu
nepieméro dazadiem turétajiem, ir lietderigi noskirt $adus divus scenarijus:

— 1. scenarijs. Saskana ar 18. pantu (vai 19. pantu) pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turetdjs nav tas pats, kas atsauces veterinaro
zau tirdzniecibas atlaujas turetdjs: tehniskajai dokumentacijai, ko iesniedz, lai pievienotu jaunu stiprumu, zalu formu,
ievadiSanas celu vai jaunu mérksugu, izmanto 39. panta noteiktos aizsardzibas periodus. Aizsardzibas periodu sak
skaitit no attiecigo izmainu pieskirsanas dienas (vai attieciga gadjjuma no jaunas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
dienas).

Janorada, ka, tiklidz atlaujas turétajs ir izmantojis 39. panta noteikto aizsardzibas periodu, jebkadai turpmakai vairaku
mérksugu pievienosanai TPTA var piemeérot tikai 40. pantd noteikto aizsardzibas periodu (neatkarigi no ta, vai $o
paplasinaganu uz jaunam sugam veic, izmantojot izmainas vai jaunu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu). TPTA jédziens
ir piemérojams ari vélakai lielaka stipruma, zalu formu vai ievadiSanas celu pievienoSanai (vai nu ar izmainam, vai ar
jaunu pieteikumu).

Piemeérs:

— Uzpémumam A ir genérisko zalu tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalém, kas atlautas kunga Calas arsteSanai
suniem (tadas pasas ka atsauces veterinaras zales). Pec nepiecieSamas tehniskas dokumentacijas iesniegSanas
uznémums A paplasina tirdzniecibas atlauju kunga ¢alas arstéSanai kakiem. Uznémuma A sagatavotajai tehniskajai
dokumentacijai ir tiesibas uz 10 gadu aizsardzibu (piemérojot 39. panta 1. punkta a) apakSpunkta noteikto
aizsardzibas periodu).

— Ja piecus gadus péc iepriek§ minétajam izmainam uzpémums A izstrada papildu tehnisko informaciju nolika
paplasinat indikaciju, attiecinot to ari uz zirgiem, uznémuma A izstradatajai tehniskajai dokumentacijai, ar ko
pamato veterinaro zalu atlauju kunga ¢alas arstésanai kakiem un zirgiem, biitu tiesibas uz 14 gadu aizsardzibu (10
+4).

— 2. scenarijs. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs saskand ar 18. pantu (vai 19. pantu) ir tas pats, kas atsauces veterindro zalu
(“autogenerisko zalu”) tirdzniecibas atlaujas turétajs. Ta ka atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja un genérisko zalu
tirdzniecibas atlauja pieder TPTA, $ads turétajs nevar apiet 39. panta noteiktos aizsardzibas periodus, iesniedzot jaunu
pieteikumu saskana ar 18. pantu (vai 19. pantu). Tadgjadi jaunu stiprumu, zalu formu un ievadianas celu pievienosana
nevar radit aizsardzibas periodus saskana ar 39. pantu, jo uz tiem attiecas atsauces veterinaro zalu TPTA. Tomér jaunu
mérksugu pievienosana rada papildu aizsardzibas periodu, kas noteikts 40. panta (ar noteikumu, ka ir izpilditi taja
paredzgtie attiecigie nosacjumi).

Piemers:

— Uzpémumam B ir tirdzniecibas atlauja veterinarajam zalém, kas paredzétas kunga ¢ilas arstésanai suniem. Tris
gadus péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas uzpémums B paplasina tirdzniecibas atlauju, lai to varétu izmantot
attieciba uz kunga ¢iilas arstésanu kakiem. Cetrus gadus péc iepriek$ minétajam izmainam uznémums B paplasina
tirdzniecibas atlauju, attiecinot to ari uz zirgiem. Tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato tirdzniecibas atlauju
attieciba uz kunga ¢ilas arsteSanu suniem, kakiem un zirgiem, pieméro 15 gadu aizsardzibas periodu (10+1+4).

6.5.2.  Tehniska dokumentacija, ar ko pamato jaunu indikaciju
Aizsardzibas periods sakas no dienas, kad tirdzniecibas atlauja grozita, lai ieklautu jauno indikaciju.
Piemers:

— (alu arsteSanai paredzétu genérisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs piecus gadus péc genérisko zalu
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas iesniedz papildu pétjjumus un izméginajumus noliika pievienot jaunu indikaciju (art
calu arstésanai).
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— Aizsardzibas periods = 10 gadi no papildu indikacijas pieskirSanas dienas (aizsardziba attiecas tikai uz tehnisko
dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu papildu indikaciju).

6.6. Tehniskas dokumentacijas aizsardziba tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas pirms 2022. gada 28. janvara

Tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas pirms 2022. gada 28. janvara, pieméro
Direktiva 2001/82/EK noteiktos datu ekskluzivitates un tirgus aizsardzibas periodus.

Tomeér tehniskajai dokumentacijai, ar ko pamato izmainas minétajas tirdzniecibas atlaujas, var piemérot Regula (ES) 2019/6
paredzétos aizsardzibas periodus, ja ir izpilditi attiecigie regula paredzétie nosacijumi. Var rasties dazadi scenariji,
pieméram, ka izklastits talak.

— Speka esoso tirdzniecibas atlauju nosacijumi. Saskana ar 152. panta 3. punktu 39. panta noteiktos aizsardzibas
periodus nepieméro atsauces veterinarajam zalém, kuram atlauja pieskirta pirms 2022. gada 28. janvara. $a panta
mérkis ir saglabat aizsardzibas periodus, kas piemérojami saskapa ar Direktivu 2001/82[EK attieciba uz tehnisko
dokumentaciju, kura iesniegta, lai atbalstitu to tirdzniecibas atlauju nosacijumus, kas apstiprinatas pirms 2022. gada
28. janvara.

No ta izriet, ka 39. panta paredzétie aizsardzibas periodi neattiecas uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai
pamatotu to tirdzniecibas atlauju noteikumus, kuri apstiprinati pirms 2022. gada 28. janvara. Pieméram, aizsardzibas
periods tehniskajai dokumentacijai, kas iesniegta, lai pamatotu 2019. gada janvari pieskirto tirdzniecibas atlauju mazak
izplatitam dzivnieku sugam, netiek automatiski pagarinats lidz 14 gadiem.

— Jaunas indikacijas. Regulas 38. panta 3. punkta izklastitais TPTA jédziens ir piemérojams tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas pirms 2022. gada 28. janvara (*!). Nemot véra to, ka saskana ar regulu TPTA vairs neattiecas uz jaunam
indikacijam, tehniskajai dokumentacijai, kas iesniegta, lai pamatotu jaunu indikaciju, kura pieskirta péc 2022. gada
28. janvara, ir noteikts aizsardzibas periods.

Lai gan regula nav konkréti noteikti aizsardzibas periodi, kas piemérojami iepriek§ minétaja scenarija, 39. panta
paredzéto periodu piemérosana biitu japamato ar $adiem apsvérumiem:

— jauna indikacija nav dala no TPTA, kas pastavéja pirms 2022. gada 28. janvara; un

— biitu nekonsekventi piemérot at3kirigus aizsardzibas periodus atkariba no ta, vai jauna indikacija tiek iesniegta ka
izmainas eso$aja tirdzniecibas atlauja vai ka jauna tirdzniecibas atlauja.

Tiek uzsveérts, ka aizsardzibas periods attiecas tikai uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu attiecigo
indikaciju, un ka tas nepaplasina aizsardzibu, kas piemérojama pargjiem tirdzniecibas atlaujas aspektiem.

— Jaunas mérksugas. No 2022. gada 28. janvara 40. pants ir piemérojams visam tirdzniecibas atlaujam, ari tam, kas
pieskirtas saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 (*). Lai gan 40. panta formul&ums tiek
interpretéts, atsaucoties uz 39. panta noteiktajiem aizsardzibas periodiem, gadjjuma, ja tirdzniecibas atlaujai, kas
pieskirta pirms 2022. gada 28. janvara, tick pievienota jauna mérksuga, ir janem véra ari 152. panta 3. punkts.

Nemot veéra to, ka regulas 152. panta 3. punkts nepielauj aizsardzibas terminu atjaunosanu attieciba uz tehnisko
dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu pirms 2022. gada 28. janvara apstiprinato tirdzniecibas atlauju
noteikumus, bitu jasecina, ka attiecigaja scenarija 40. panta noteiktie aizsardzibas periodi biitu japieméro sadi:

— jaunas mérksugas, ka paredzets 40. panta 1. punkta (galvenas merksugas): katrai papildu mérksugai pieméro vienu
gadu ilgu papildu aizsardzibas periodu, kas papildinatu pasreizéjo aizsardzibas periodu saskana ar
Direktivu 2001/82/EK, ar nosacijumu, ka — izmainu gadjjuma — pieteikums iesniegts vismaz tris gadus pirms
aizsardzibas perioda beigam saskana ar Direktivu 2001/82/EK;

(") Sk.regulas 152. panta 1. punktu.
(*) Sk.regulas 152. panta 1. punktu.
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— jaunas mérksugas, ka paredzéts 40. panta 2. punkta (mazak izplatitas mérksugas): katrai papildu mérksugai saskana
ar Direktivu 2001/82/EK pieméro papildu ¢etru gadu aizsardzibas periodu, ja — izmainu gadijjuma — pieteikums
iesniegts vismaz tris gadus pirms aizsardzibas perioda beigam saskana ar Direktivu 2001/82/EK.

Maksimalais 18 gadu laikposms, kas paredzéts 40. panta 3. punkta, attiecktos uz abiem iepriek§ minétajiem
scenarijiem.

— Jaunas zilu formas, ievadiSanas celi vai devas, kas atbilst 40. panta 5. punkta noteiktajaim prasibam. Péc
2022. gada 28. janvara cetru gadu papildu aizsardzibas periods, kas pieskirts attiecigajiem pétjjumiem un
izmeéginajumiem, attiecas uz visam tirdzniecibas atlaujam, ari tam, kas pieskirtas saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai
Regulu (EK) Nr. 726/2004, sakot no dienas, kad pienemts lemums par attiecigo izmainu vai tirdzniecibas atlaujas
apstiprinasanu ().

Tiek uzsverts, ka aizsardzibas periods attiecas tikai uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu attiecigas
zalu formas, ievadiSanas cela vai devas noteikSanu, un ka tas nepapladina aizsardzibu, ko pieméro pargjiem
tirdzniecibas atlaujas aspektiem.

— Tehniska dokumenticija, ar ko pamato MPAD. Péc 2022. gada 28. janvara papildu piecu gadu aizsardzibas periods,
kas pieskirts attiecigajiem testiem, pétjjumiem un izmégindjumiem, ka noteikts 40. panta 4. punkta, tiek piemérots —
sakot no dienas, kad piepemts lémums, ar ko apstiprina attiecigo izmainu vai tirdzniecibas atlauju, — attieciba uz
visam tirdzniecibas atlaujam, ari tam, kas pieskirtas saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 (*%).

Tiek uzsveérts, ka aizsardzibas periods attiecas tikai uz tehnisko dokumentaciju, kas iesniegta, lai pamatotu attiecigo
MPAD noteiksanu, un ka tas nepaplasina aizsardzibu, kas piemérojama paréjiem tirdzniecibas atlaujas aspektiem.

7. VIDES UN CILVEKA VESELIBAS AIZSARDZIBAS APSVERUMI

7.1. Vidiska riska noveértejums

Nevélamas vidiskas ietekmes risks ir dala no veterinaro zalu riska profila (*)). No ta izriet, ka tirdzniecibas atlauja tiks
atteikta, ja tiks uzskatits, ka vidiskie riski, izvértgjot tos salidzindjuma ar ieguvumiem, saistiba ar veterinarajam zalém
veicina negativu ieguvumu un risku sameru. Turklat regula ir noteikts, ka tirdzniecibas atlaujas ir jaatsaka, ja vidiskie riski
netiek pietiekami noversti (*).

Vidiska riska noveértéjums ir dala no drosibas informacijas, kas biitu jaieklauj tirdzniecibas atlaujas pieteikuma.

Saskana ar regulas 18., 19. vai 21. pantu iesniegtie pieteikumi attiecas uz datiem, kas iesniegti, lai pamatotu ieprieksgjo
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju. Sados gadijumos, ta ka vidiskie riski jau ir novértéti attieciba uz ieprieks atlautam
veterinarajam zalém, VRN nav jaiesniedz, ja vien atsauces veterinaras zales | veterinaras zales ar savstarp&am atsaucém
nav atlautas pirms 2005. gada 1. oktobra (sk. 4.5.5.1. un 4.8. iedalu).

7.2. Informacija par zalém un riska mazinasanas pasakumi

Uz veterinarajam zalém attiecinamie vidiskie riski ir saistiti ar zalu sastavu un paredzamo iedarbibas limeni, ko savukart
nosaka zalu forma, deva un ievadiSanas cel$, ka ari paredzetais lietojums (indikacija un mérksuga). Ja vien tas nav pienacigi
pamatots (piem., at3kirigs ievadiSanas cels, kas batiski ietekme izdali$anos), informacijai par vidiskajiem riskiem un attieciga
gadijuma riska mazinasanas pasakumiem veterinarajam zalém ar lidzigu sastavu vajadzétu bat lidzigiem.

Gadijumos, kad informacija par atsauces zalém | veterinarajam zalém ar savstarp&am atsaucém nav informacijas par
vidiskajiem riskiem, bet $ada informacija klast pieejama vélak (piem., péc lidzigu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
novértésanas), attiecigo atsauces zalu | veterinaro zalu ar savstarp&jam atsaucém atlaujas turétdjam attiecigi batu
jaatjaunina informacija par zalém ().

(*’) Sk.regulas 152. panta 1. punktu.

(* Sk.regulas 152. panta 1. punktu.

(**) Sk.ieguvumu un riska saméra definiciju, kas izklastita regulas 4. panta 19) punkta.
(%) Sk. regulas 37. panta 2. punkta i) apak$punktu.

() Sk.regulas 58. panta 4. punktu.
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7.3. Aktivas vielas, kas ir PBT vai vPvB

Saskana ar 37. panta 2. punkta j) apak$punktu kompetentas iestades nevar pieskirt tirdzniecibas atlauju veterinarajam
zalem, ko paredzéts lietot produktiviem dzivniekiem, ja tas satur aktivo vielu, kas ir noturiga, bioakumulativa un toksiska
(PBT) vai loti noturiga un |oti bioakumulativa (vPvB), ja vien attieciga aktiva viela nav bitiska, lai novérstu vai kontrolétu
nopietnu risku dzivnieku veselibai.

Konkrétas vielas identificé$ana par PBT vai vPvB biitu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 (REACH regula) XIII pielikuma noteiktajiem identifikacijas kritérijiem (**). Tadéjadi, ja viela ir noteikta ka
PBT|vPvB saskana ar REACH identifikacijas kritérijiem, $ada noteikSana ir batiska 37. panta 2. punkta j) apak$punkta
piemeérosanas noliika.

To, vai aktiva viela ir baitiska, lai novérstu vai kontrolétu nopietnu risku dzivnieku veselibai, nosaka, noveértgjot pieteikumu.

Pieteikumi, kas iesniegti saskana ar regulu

Regulas 37. panta 2. punkta j) apak$punkts ir piemérojams tirdzniecibas atlauju pieteikumiem vai izmainu pieteikumiem,
kuru mérkis ir paplasinat esoso tirdzniecibas atlauju, ieklaujot taja kadu produktivo sugu. Tiek uzsvérts, ka Sis noteikums
attiecas ari uz tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar 18., 19. vai 21. pantu.

Regula nav prasits atjauninat novértéjumu par to, vai aktiva viela péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas joprojam ir batiska.
Tomeér péc 2022. gada 28. janvara pieskirto tirdzniecibas atlauju turétajiem ir jaievéro 58. panta noteiktie pienakumi. Tapéc
nakamaja iedala izklastitie apsvérumi mutatis mutandis attiecas arT uz $o scenariju.

Tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms regulas piemérosanas (*)

To tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas pieskirtas pirms 37. panta 2. punkta j) apakspunkta pieméroSanas sakuma, nav
japierada, ka PBT vai vPvB aktivas vielas, ko satur produktiviem dzivniekiem paredzétas zales, ir batiskas. Tomér, ta ka
vidiskie riski un riski cilvéka veselibai ir dala no veterinaro zalu riska profila, aktivas vielas PBT vai vPvB noteik$ana var
ietekmeét atlauto veterinaro zalu kopéjo ieguvumu un risku saméru.

Lai gan aktivas vielas identificéSana par PBT vai vPvB automatiski neietekmé esoSo tirdzniecibas atlauju deriguma terminu,
tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu janoverté attiecigo veterinaro zalu riska profils, nemot veéra jaunus pieradijumus, un
jainformé kompetentas iestades, ja §ada jauna informacija ietekmé zalu riska un ieguvumu profilu (')

Turklat 58. panta 4. punkta ir noteikts, ka tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir jaatjaunina informacija par zalém atbilstigi
jaunakajam zinatnes atzinam. Sis pienakums attiecas arl uz jebkadu jaunu informaciju, kas saistita ar veterinaro zalu
ietekmi uz vidi vai sabiedribas veselibu.

Kompetentas iestades var arl pieprasit attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem sniegt datus, kas pierada, ka riska un
ieguvumu samérs joprojam ir pozitivs. Turklat riska un ieguvumu saméru varétu ar atkartoti izvertét saistiba ar darbibam
péc atlaujas pieskirSanas vai saistiba ar Savienibas [imena interesu gadjjumos veicamu paradreséSanu.

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
veértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direkfivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

() So iedalu pieméro ari tirdzniecibas atlaujam, kuras pieskirtas péc 2022. gada 28. janvara un kuru novértésanas procediira ir pabeigta
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/82/EK.

(") Sk. regulas 58. panta 10. punktu.
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PIELIKUMS.

GLOSARIJS

1. Tas paSas veterinaras zales.

Komisijas pazinojuma par zalu tirdzniecibas atlauju procedfiram (**') Kopiena E3 iedala ir paskaidrots, ka visas zales ar
tadu pasu aktivas vielas kvalitativo un kvantitativo sastavu (t. i, ar tadu pasu stiprumu) un tadu pasu zalu formu ir
uzskatimas par vienam un tam pasdm zalém. Si definicija attiecas uz mijiedarbibu starp centralizétajgm un
nacionalajam procediiram, ka ari saistiba ar decentralizétu, savstarpéjas atziSanas vai vélakas atzi§anas procediru
darbibu. Saja konteksta bitu janem veéra ari “pieteikuma iesniedzéja” un “tirdzniecibas atlaujas turétdja” definicija, ka
paskaidrots 3.3. iedala.

2. Indikacija.

Tas ir lietoSanas veids, kas pieteikts veterinarajam zalém. Tas var ietvert slimibas arstésanu, profilaksi vai diagnostiku,
zootehniskos lietojumus vai izmantoanu eitanazéSanai.

3. Noforméjums.

Dazadi iepakojuma izméri tiek uzskatiti par dazadiem noforméjumiem; pieméram, 30 tablesu kastite un 60 tablesu
kastite konkrétam veterinarajam zalém ir divi atskirigi noformé&jumi.

4. Jauna aktiva viela.
Jauna kimiska, biologiska vai radiofarmaceitiska veterinara aktiva viela ir:

(i) Kkimiska, biologiska vai radiofarmaceitiska viela, kas iepriek$ nav atlauta ka aktiva viela veterinarajas zalés Eiropas
Savieniba, un

(i) kimiska, biologiska vai radiofarmaceitiska viela, kas ieprieks atlauta ka aktiva viela veterinarajas zalés Eiropas
Savieniba, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:
— attieciba uz kimiskam vielam: tadas kimiskas vielas izomeérs, izoméru maisjjums, komplekss, atvasinajums vai

sals, kas iepriek$ atlauta ka aktiva viela veterinarajas zalés Eiropas Savieniba, bet kas péc dro§uma un/vai
iedarbiguma ipasibam bitiski atskiras no ieprieks atlautas kimiskas vielas;

— attieciba uz biologiskam vielam: biologiska viela, kas ieprieks atlauta ka aktiva viela veterinarajas zalés Eiropas
Savieniba, bet batiski atskiras péc ipasibam attieciba uz dro$umu un/vai iedarbigumu, ko izraisa atskiribas
viena no $adiem elementiem vai to kombinacija: molekularaja struktiira, izejmateriala vai raZosanas procesa;
attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém: jau atlautu imunologisko veterinaro zalu gadijuma jauna
antigéna vai jauna celma aizstaSana vai pievienosana nebitu jauzskata par aktivas vielas aizstaSanu | jaunas

aktivas vielas pievienosanu. Mikroorganismu jauni izolati vai to mikroorganismu varianti, kas ir atlauti
imunologiskajas veterinarajas zalés, ari nav uzskatami par jaunam aktivajam vielam.”

(M OV C229,22.7.1998., 4. Ipp.
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