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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/16
(2021. gada 8. janvaris),

ar ko nosaka nepiecieSamos pasikumus un praktisko kartibu attieciba uz Savienibas veterinaro zalu
datubazi (Savienibas zilu datubaze)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (') un jo ipasi tas 55. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punkta noteikts, ka Eiropas Zalu agentiirai (‘Agenttra”) ir jaizveido un sadarbiba ar
dalibvalstim jauztur Savienibas veterinaro zalu datubaze (“Savienibas zalu datubaze”).

Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 55. panta 3. punktu Komisijai ar Istenosanas aktiem japienem nepiecieSamie
pasakumi un praktiska kartiba, kas vajadzigi Savienibas zalu datubazes izveidoSanai un uzturéSanai.

Savienibas zalu datubazes uzdevums ir uzlabot vienoto tirgu, nodrosinot informaciju par dalibvalstis pieejamam
veterinarajam zalém un dodot iespéju veselibas nozares darbiniekiem iegfit informaciju par veterinaram zalém,
kuras — ja attiecigaja dalibvalsti nav atlautas nevienas piemérotas veterinaras zales — varétu nemt véra, izstradajot
potencialu arstésanas alternativu.

Savienibas zalu datubazei batu jakapina visparéja parredzamiba, nodro$inot plasakai sabiedribai piekluvi taja
esoSajai informacijai, no kuras kompetentas iestades izdzésusas konfidencialu komercinformaciju un persondatus.

Savienibas zalu datubaze vajadzétu but harmonizétiem un nepretrunigiem kvalitativiem datiem, tai biitu janodro$ina
sadarbspéja ar citam valstu un Savienibas IT sistémam, kuras izmanto veterinaro zalu datus, un bitu javar integréties
reglamentgjosa tikla darbibas.

Regula (ES) 2019/6 paredz ari citu datubazu izveidi. Lai nodrosinatu sadarbspé&ju un lai Savienibas zalu datubaze
varétu mijiedarboties ar minétajam datubazém, datu struktirai $ajas dazadajas sistémas, kuras izmanto vienus un
tos pasus atsauces datus, vajadzétu biit harmonizétai.

Savienibas zalu datubazei bitu jafunkciong un tai batu jabat izmantojamai no Regulas (ES) 2019/6 pieméroSanas
dienas (2022. gada 28. janvaris), lai blitu iesp&jami taja paredzétie regulativie procesi. Tapat tai biitu jaspgj
pielagoties jebkadam parmainam, kuras rodas reglamentgjosaja tikla, apmierinat regulativo darbibas modelu
vajadzibas, kad tadas rodas, un iet kopsoli ar tehnisko un zinatnisko attistibu. Tapéc tas izveidei un uzturé$anai ir

() OVL4,7.1.2019., 43. Ipp.
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(11)

(13)

nepiecie$ama pakapeniska pieeja. Lidz ar Regulas (ES) 2019/6 piemérosanas dienu Agentiirai biitu janodrosina, ka
Savienibas zalu datubaze izpilda vismaz visas tas funkcionalas prasibas, kuras izriet no $is regulas. Péc tam
Agentiirai bitu jaturpina izstradat papildu funkcionalitates, ari tadas, kas vél vairak samazinatu administrativo
slogu un palidzétu harmonizét procesus visa reglamentéjosaja tikla.

Lai mazinatu uz kompetentajam iestadém gulsto$os administrativo slogu, informacijas sakotngjai ievadisanai, kuras
laika kompetentas iestades Agentiirai nodod informaciju par visam veterinarajam zalém, batu jaatlauj notikt
pakapeniski.

Savienibas zalu datubazei biitu jasastav no savstarpgji saistitiem komponentiem, kuri nodrosinas iespéju visaptverosi
un vienoti parvaldit informaciju, kas taja tiks glabata. Tai batu javar sanemt aktualu informaciju no pastavosiem
terminu katalogiem, kurus uztur Agentira. Tapéc ta drizak uzskatama par datubazu sistému, nevis savrupu IT
risinajumu.

Savienibas zalu datubaze biitu jaizstrada ar meérki izvairities no dubultas datu ievadiSanas dazadas Savienibas
sistémas. lepriek$ minétajam baitu janodrosina tas, ka ikvienam informacijas veidam ir viens avots un ka dati tiek
ievaditi tikai vienu reizi, ka rezultata tiktu samazinats parlieks administrativais slogs un mazinats datu
pretrunigums. Savienibas zalu datubazé esosajam datu kopam biutu jabut visjaunakajam un pareizam. Tapéc
Savienibas zalu datubazei biitu janodrosina jaunako datu kopu pieejamiba, ka rezultata kompetentas iestades varétu
nodroginat, ka attiecigas valstu sistémas ir salagotas un sinhronizétas ar Savienibas zalu datubazi. Kompetentajam
iestadém, Komisijai un tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jabat iespéjai péc vajadzibas atjauninat Savienibas zalu
datubazi, tam izmantojot pasu sistémas.

Savienibas zalu datubazé esoSajiem datiem un dokumentiem, cik vien iesp&jams, bitu jabiit masinlasama formata.
Tacu ne visi Regula (ES) 2019/6 prasitie dokumenti var biit pieejami minétaja formata, ipasi tie, kurus kompetentas
iestades iesniedz sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu datubaze. Tapéc vajadzétu bt ipasai kartibai, kas
attiecinama uz dokumentiem, kurus kompetentajam iestadém jaiesniedz laika, kad notiek sakotnégja dalibvalstu
veterinaro zalu datu ievadiSana.

Saskana ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/17 () noteiktu izmainu, kas nav janoveértg, rezultata radisies
parmainas Savienibas zalu datubazes datu kopas, kurpretim citu rezultata tadu nebias. Abos gadijumos varétu bit
nepiecie$ami pamatojosie dokumenti. Tirdzniecibas atlauju turétajiem visas $adas izmainas bitu jaregistré, un
Savienibas zalu datubazei tas batu jazurnalé, lai kompetentas iestades varétu tas apstiprinat vai noraidit, ka
paredzéts Regulas (ES) 2019/6 61. panta. Tirdzniecibas atlauju turétajiem Savienibas zalu datubazé butu javar
turpmakas parmainas registrét, ickams kompetentas iestades ir apstradajusas ieprieks registrétas parmainas. Turklat
regulativie procesi pielauj vienlaicigus pieteikumus uz izmaipam, kas janovért€, un vienlaicigu $adu izmainu
apstradi, ka ar to grupéanu un darba daliSanu. Tapéc Savienibas zalu datubazei butu jaatbalsta paraléla izmainu
sanemsana kompetentajas iestadeés.

Ka paredzéts Regulas (ES) 2019/6 56. panta, dazadiem aktoriem bitu jabiit dazadu limenu piekluvei Savienibas zalu
datubazei. Tapéc, iekams Savienibas zalu datubaze sak darboties, Agentirai, sadarbojoties ar kompetentajam
iestadém un Komisiju un apspriezoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem, biitu jasagatavo un japieméro siki
izstradata piekluves politika. Tai bitu janodrosina, ka aktori var istenot Regula (ES) 2019/6 noteiktos pienakumus
un konfidenciala komercinformacija un persondati ir aizsargati, un tapéc tas uzdevums bitu nodrosinat dazadu
limenu piekluvi Savienibas zalu datubazes procesiem.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/17 (2021. gada 8. janvaris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu, kuras nav janovérté (skatit $a Oficiala Vestnesa 22. Ipp.).
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(14) Ja Savienibas zalu datubaze vai kads no tas komponentiem kliist nepieejams, biitu jasaglaba turpinamiba. Tapéc,
iekams Savienibas zalu datubaze sak darboties, Agentiirai biitu jasagatavo un japieméro pietiekami arkartas
pasakumi.

(15) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Regulas (ES) 2019/6 145. panta minéta
Veterinaro zalu pastaviga komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
a) “lietotajs” ir jebkura persona, kura ar Savienibas zalu datubazi mijiedarbojas, izmantojot tas funkcijas;

b) “superlietotajs” ir viens lietotajs, kuru iecélis ikviens tirdzniecibas atlaujas turétajs, ikviena kompetenta iestade, Agentiira
vai Komisija un kuram Agentiira atlavusi Savienibas zalu datubazé rikoties lietotaja profilam pieskirto tiesibu ietvaros;

¢) “kontroléts lietotajs” ir jebkurs lietotajs, kuram superlietotdjs Savienibas zalu datubaze atlavis minéta superlietotaja
varda rikoties minéta superlietotaja profilam pieskirto tiesibu ietvaros;

d) “atvérts formats” ir atvérts formats, kas definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2019/1024 ()
2. panta 14. punkta;

e) “masinlasams formats” ir masinlasams formats, kas definéts Direktivas (ES) 2019/1024 2. panta 13. punkta;

f) “strukturéti dati” ir dati, kam ir ieprieks noteikts un standartizéts formats, kuru iespéjams datorizéti parsét, organizét un
apstradat;

g) “Savienibas sistémas” ir Eiropas Savienibas IT sistémas, kas atrodas Agentiiras, Komisijas vai dalibvalstu parzina;

h) “jerobezoti dati” ir jebkuri dati, kas nav klasificéti ka publiski pieejami dati §is regulas 13. pantd minétas piekluves
politikas izpratné.

2. pants

Savienibas zalu datubazes izstradasana, uzturésana un modernizéSana
1. Agentira velakais lidz 2022. gada 28. janvarim izstrada un ievie§ datubazi, kura atbilst vismaz §is regulas prasibam.

2. Péc 2022. gada 28. janvara Agentiira modernizé datubazes esosas funkcionalitates un izstrada jebkadas citas
funkcionalitates, kas tiek uzskatitas par lietderigam un par kuram vienoju$as kompetentas iestades un Komisija.

Vélakais lidz 2022. gada 28. janvarim Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim, Komisiju un tirdzniecibas atlauju turétajiem
izstrada Savienibas zalu datubazes turpmakas izstradasanas un modernizéSanas planu. Agentiira o planu atjaunina reizi

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1024 (2019. gada 20. jinijs) par atvértajiem datiem un publiska sektora
informacijas atkalizmantoSanu (OV L 172, 26.6.2019., 56. Ipp.).
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divos gados, un taja tiek nemti véra Regulas (ES) 2019/6 X nodala minéta reglamentgjosa tikla gatie sasniegumi un
konstatétas vajadzibas, ka arT Savienibas zalu datubazes lietotaju sniegtas atsauksmes.

3. Savienibas zalu datubazes izveidé Agentira péc iespéjas izmanto jau esoSus risindjumus, risindgjumus, kas tiek
izstradati reglamentgjosaja tikla vai ir komerciali pieejami; minétie risinajumi tiek izmantoti, ja tie atbilst Savienibas zalu
datubazes mérkiem.

3. pants

Kompetento iestaZzu izdarita veterinaro zalu informacijas iesniegSana sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubaze

1. Kompetentas iestades elektroniski iesniedz Regulas (ES) 2019/6 155. panta prasito informaciju, kas tiek iesniegta
Agentiiras noteiktaja formata, kur§ jaizmanto sakotnéjai ievadisanai Savienibas zalu datubaze.

Datu un dokumentu (“datu kopas”) formatu, kas kopa veido iesniedzamo informaciju, Agentiira nosaka ne vélak ka
2021. gada 21. janvari.

2. Iekams Agentirai tiek iesniegti dati par veterinarajam zalém, kompetentas iestades tos karté péc $is regulas II un
III pielikuma noteiktajam detalizétajam specifikacijam.

Agentiira nodrosina, ka datu karté$anai ir pieejami vajadzigie kontrolétie termini (ar1 vielu termini un organizacijas dati),
kam ir unikali terminu un datu identifikatori un kuru veértibu var izvéléties tikai no ieprieks definétas vértibu kopas, ko
specificé un uztur Agentdra.

3. Jaspecifisku veterinaro zalu datu kopa veésturisku iemeslu dé] nav pilniga (jo dati vai dokumenti no kompetentajam
iestadém vai tirdzniecibas atlauju turétajiem nav pieprasiti pirms Regulas (ES) 2019/6 piemérosanas), tad kompetentas
iestades to sagatavotajas datu kopas skaidri norada visus laukus, kuriem sakotngjas ievadiSanas laika vértiba nav pieejama.

4. Kompetentas iestades pieejamos dokumentus iesniedz atvérta un (péc iespéjas vairak dokumentu) masinlasama
formata, kurs atbalsta ilgtermina arhivesanu.

5. Kompetentas iestades informaciju iesniedz vismaz viena no Savienibas oficialajam valodam.

6. Nevélak ka 2021. gada 28. julija Agentiira nepiecieSamo vidi un IT atbalstu, kas kompetentajam iestadem jaizmanto,
padara pieejamu tas informacijas masveida augsupielades testéSanai, kura paredzéta sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubaze.

4. pants

Dazadu veidu veterinaro zalu datu iesniegSanas grafiks sakotnéjai ievadisanai

1.  Papildus Regulas (ES) 2019/6 155. panta noteiktajam prasibam:

a) kompetentas iestades vélakais [idz 2022. gada 28. janvarim Agentirai elektroniski iesniedz informaciju par:
i) visam homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas tobrid registrétas to dalibvalsti;
ii) visam veterinarajam zalém, kas tobrid tiek paraléli tirgotas to dalibvalsti;

b) kompetentas iestades vélakais lidz 2024. gada 28. janvarim Agentiirai elektroniski iesniedz informaciju par visam
veterinarajam zalém, uz ko tobrid to dalibvalsti neattiecas noteikumi par tirdzniecibas atlauju.
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2. Kompetentas iestades izmanto formatu, kas minéts 3. panta 1. punktd, un detalizétas specifikacijas, kas
iesniedzamajai informacijai noteiktas §is regulas I un III pielikuma.

5. pants
Hierarhija

Ja starp datu kopam, kas jau ir dalibvalsts sistémas un Savienibas zalu datubazé, ir neatbilstibas, datubazé glabatas
informacijas zina prevalé Savienibas zalu datubaze.

Tas dalibvalstim neliedz Savienibas zalu datubazi sinhronizét ar jaunako informaciju par veterinarajam zalém, kura izriet
no notiekosa regulativa procesa un atrodas to valsts sistémas.

2. IEDALA

SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

6. pants

Lietotajsaskarne

1. Savienibas zalu datubaze ir grafiska lietotajsaskarne, kas lietotajiem nodrosina piekluvi atbilstosi 12. un 13. panta
noteiktajam piekluves tiestbam.

2. Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubazes izstradasana, ekspluatacija un uzturé$ana notiek atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivai (ES) 2016/2102 (*).

3. Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne atbalsta reag€josu timekla vietnes dizainu.

4.  Plasakai sabiedribai paredzéta Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne ir pieejama visas Savienibas
oficialajas valodas.

5. Superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem paredzéta Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne ir pieejama
vismaz anglu valoda.

7. pants
Komponenti

Savienibas zalu datubaze sastav no vismaz $adiem komponentiem:

a) piekluves parvaldibas komponents, kas, izmantojot autentifikacijas un autorizacijas procesus, parvalda piekluves
kontroli datiem un funkcionalitatém un nodrosina, ka superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem ir gan piemérota
piekluve Savienibas zalu datubazes nodrosinatajiem resursiem, gan vajadzigas atlaujas izdarit darbibas Savienibas zalu
datubazg;

b) datu un dokumentu iesniegsanas komponents, ar kuru Savienibas zalu datubazei var iesniegt datus un dokumentus, kas
saistiti ar jaunam veterinarajam zalém, izmaindm un citam péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas notikusam
parmainam datu kopas, kuras par veterinarajam zalém jau atrodas Savienibas zalu datubazg;

¢) datu un dokumentu repozitorija komponents, kas parvalda visus datus un dokumentus, kuri noklast Savienibas zalu
datubazé, un izmanto vismaz $adas funkcionalitates:

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/2102 (2016. gada 26. oktobris) par publiska sektora struktiru timeklvietnu un
mobilo lietotnu pieklastamibu (OV L 327, 2.12.2016., 1. lpp.).
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i) datu registracijas funkcionalitate, kura parvalda datu registrésanu, ari versijparvaldibu;

i) datu kvalitates validacijas funkcionalitate, kura automatiski parvalda datu tehnisko validaciju un kvalitates parbaudi
pirms to registréSanas Savienibas datu bazg;

i) datu vestures funkcionalitate, kura parvalda datu revizijas taku un ar datiem notikusu parmainu izsekojamibu;

iv) dokumentu parvaldibas funkcionalitate, kura parvalda uzglabasanu, saglabato dokumentu versijparvaldibu, kas
nodrosina, ka jaunakas apstiprinatas versijas tiek atskirtas no versijam, kuras apstiprinatas ieprieks un aizstatas ar
jaunakam versijam, ka ari no jebkuram versijam, kas noraiditas tapéc, ka izmainas, kas nav janovérte, ir tikusas
noraiditas; §1 funkcionalitate parvalda ari piekluvi dokumentiem;

Savienibas zalu datubazes portals, kurs ar datu publicé$anu, datu meklésanu, aplikosanu un eksportésanu, ka ari datu
analizi lietotajus nodrosina ar informaciju un kura atkariba no piekluves tiesibam ir pieejamas noteiktas funkcijas;

komponents, ar ko tiek parvalditas izmainas, kas nav janoveérte, un kur§ nodrosina, ka attieciga kompetenta iestade vai
attiecigi — Komisija pirms Savienibas zalu datubazes atjaunina$anas sanem pazinojumus un apstiprina vai noraida
izmainas, kas nav janovertg, attiecigi atjaunina datu kopas un glaba un atjaunina saistitos dokumentus;

plasakai sabiedribai paredzéts modulis, kuram tiek piekliits no Savienibas zalu datubazes portala un kur§ nodrosina, ka

plasaka sabiedriba var aplikot un meklét visus Regulas (ES) 2019/6 56. panta minétos publiski pieejamos datus un
dokumentus par veterinarajam zalém.

8. pants

Savienibas zalu datubazes funkcionalitates

Savienibas zalu datubazei ir vismaz tas funkcionalitates, kas minétas I pielikuma.

9. pants

Elektronisko datu un dokumentu apmainas mehanisms apmainai ar citam sistémam

Agentiira nodrosina, ka:

a)

elektronisko datu un dokumentu apmainas mehanisms tada méra, kada optimalai Savienibas zalu datubazes
darbinamibai nav negativas ietekmes uz citam Savienibas sistémam, atbilst patlaban atzitiem starptautiskiem
standartiem par zalu identifikaciju un apmainu ar informaciju par zalém vai attiecigajam minéto standartu apakskopam;

Savienibas zalu datubazes un citu Savienibas sistému datu struktiira ir saskaniga un tiek izmantoti vieni un tie pasi
atsauces dati;

Savienibas zalu datubaze ir Savienibas pamatdatu repozitorijs, kura tiek registréta informacija par veterinarajam zalém;
Savienibas zalu datubazei ir funkcionalitate, kura nodrogina sadarbspéju ar citam sistemam;

Savienibas zdlu datubaze izmanto citu esoSo datubazu vai IT riku atsauces datus, ta izvairoties no datu ievadiSanas
dubultosanas Savienibas limeni un nodrosinot datu kvalitati;

Savienibas zalu datubaze attiecigi spéj izmantot strukturétus datus, kas tiek nodrosinati regulativaja procesa;
Savienibas zalu datubaze ar nepiecieS$amajiem datiem nodrosina Savienibas farmakovigilances datubazi;

Savienibas zalu datubaze ir saistita ar Savienibas datubazi, kas aptver razo$anu, importu un vairumtirdzniecibu;
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i) Savienibas zalu datubazei ir pakalpjorientéta lietojumprogrammas saskarne (“API"), kas paredzéta datu un dokumentu
apmainai ar tirdzniecibas atlauju turétaju, kompetento iestazu, Agentiras un Komisijas izmantotam sistémam.

10. pants
Formats elektroniskai iesniegSanai Savienibas zalu datubaze

Agentiira nodrosina, ka:
a) formats elektroniskai iesniegSanai tiek attiecinats uz veterinaro zalu dokumentiem un strukturétiem datiem;
b) datu formats:

i) tada méra, kada optimalai Savienibas zalu datubazes darbinamibai nav negativas ietekmes uz citam Savienibas
sistémam, atbilst patlaban atzitiem starptautiskiem standartiem par zalu identifikaciju un apmainu ar informaciju
par zalém vai attiecigajam minéto standartu apakskopam;

ii) datu kvalitates nodrosinasanai péc iespéjas izmanto strukturétus datus un kontroletus terminus, arf vielu terminus
un organizacijas datus;

¢) dokumenti tiek iesniegti atvértu un masinlasamu dokumentu formata, kas atbalsta ilgtermina arhivesanu.

3. IEDALA

SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES DARBIBAS PRAKTISKA KARTIBA

11. pants

Konfidencialas komercinformacijas aizsardziba

Savienibas zalu datubazé datus par veterinaro zalu ikgadéjo pardosanas apjomu redz tikai attiecigas kompetentas iestades,
Komisija un Agentiira, ka arf tie tirdzniecibas atlauju turétaji, par kuru veterinarajam zalém ir $ie dati.

12. pants
Informacijas apmainas drosiba

1. Agentiira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadeém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
pirms Savienibas zalu datubazes nodosanas ekspluatacija to nodod drosibas testé$anai.

2. Agentiira nodrosina, ka interneta pieejamie Savienibas zalu datubazes komponenti visu datubazes mazu ir pietickami
aizsargati pret kibernoziedzibas riskiem.

3. Agentira superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem uzliek pienakumu autentificéties un autorizéties ik reizi, kad
tie izmanto Savienibas zalu datubazi.

4. Agentira nodro$ina visu Savienibas zalu datubazé glabato datu drosu glabasanu un apmainu ar tiem, un tam tiek
izmantoti starptautisku standartizacijas iestaZu vai organizaciju izstradatu nepatentétu atvérto standartu drogibas protokoli
un savienojamibas noteikumi.

5. Agentlira ierobezo piekluvi gan tiem informacijas veidiem, pie kuriem pieklat atlauts tikai superlietotajiem un
kontrolétiem lietotajiem, gan funkcijam, kuras izmantot atlauts tikai minétajiem lietotajiem. Regulas 13. panta paredzéta
piekluves politika saskan ar redzamo datu drosibas klasifikaciju un atbilst Agentiiras drosibas prasibam, nodrosinot
atbildibas jomu segregaciju un ierobezojot piekluvi datiem.
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6.  Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze nodrosina datu revizijas taku un izsekojamibu attieciba uz:
a) regulativam darbibam, ko taja veic superlietotaji un kontroléti lietotaji, un

b) parmainam, ko taja esosas datu kopas ievie§ superlietotaji un kontroléti lietotaji.

13. pants
Uz superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem attiecinama piekluves politika

1. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada un uztur piekluves politiku.

2. Superlietotajiem atlautus piekluves limenus piekluves politika iedibina ta, ka tieck nodrosinata pareiza Savienibas zalu
datubazes darbiba, vienlaikus aizsargajot konfidencialu komercinformaciju un persondatus un nodrosinot, ka tiek ievérotas
$aja regula noteiktas Savienibas zalu datubazes specifikacijas.

3. Agentiira ir atbildiga par to, ka Savienibas zalu datubazes superlietotaju piekluves tiesibu parvaldiba notiek piekluves
politika noteiktaja kartiba.

4. Superlietotdji to atbildiba esosu veterinaro zalu datu kopu zina ir atbildigi par kontrolétu lietotaju piekluves tiesibu
parvaldibu. Tas superlietotajus neatbrivo no juridiskas atbildibas.

14. pants

Plasakas sabiedribas piekluve

1.  Plasaka sabiedriba var aplikot Savienibas zalu datubazé publiski pieejamo informaciju, taja veikt izvérstu mekléSanu
péc viena vai vairakiem kritérijiem, kuru pamata ir minétas datubazes datu lauki, un eksportét meklésanas rezultatus.

2. Plasakas sabiedribas piekluvei pie publiski pieejamas informacijas nav vajadziga ne registréSanas, ne autorizé$anas, ne
autentificéSanas. Par minéto piekluvi nav jamaksa.

4.TEDALA

DETALIZETAS SPECIFIKACIJAS ATTIECIBA UZ INFORMACIJU UN DATIEM, KURI JAIEKLAUJ, JAATJAUNINA UN
JAKOPIGO SAVIENIBAS ZALU DATUBAZE

15. pants
Detalizetas specifikacijas attieciba uz informaciju, kura jaieklauj, jaatjaunina un jakopigo

1. Savienibas zalu datubaz ir attieciga informacija, kuras pamata ir saskana ar Regulas (ES) 2019/6 8., 58., 61., 62. 87.
un 102. pantu un saskana ar III pielikumu iesniegtie dati un dokumenti.

2. Savienibas zaJu datubazé visam veterinarajam zalém ir pastavigs un unikals identifikators. Minétais identifikators ir
detalizéts lidz pat iesainojuma lielumam.

Tirdzniecibas atlauju turétaji uz $o unikalo identifikatoru atsaucas jebkura nakamaja iesnieguma, kas saistitas ar minétajam
veterinarajam zalem.

3. Savienibas zalu datubaze identificé veterinaras zales, kuras ar vienu un to pasu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
procediiru atlautas vairakas dalibvalstis.

4. Savienibas za]u datubazé glabato saistito datu un dokumentu sasaistisanai tiek izmantota attieciga atsaucu sistéma.
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5. Agentlira nodrosina, ka atsauces uz veterinarajam zalém un dokumentiem visa zalu dzives cikla laika ir nemainigas.

16. pants
Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta miné&ta informacija

Agenttira nodrosina, ka Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétas informacijas registréSanai Savienibas zalu
datubaze ir II pielikuma specificétie un aprakstitie datu lauki, kuru datu formats noradits minétaja pielikuma.

17. pants

Dati, kas Savienibas zalu datubaze jaieklauj papildus Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétajai
informacijai

Agentiira nodrosina, ka papildus informacijai, kas minéta Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta un kura registréta,
izmantojot 16. panta paredzétos datu laukus, Savienibas zalu datubaze satur ari vismaz tos datu laukus, kas specificéti un
aprakstiti III pielikuma, kura noradits arT datu formats.

18. pants
Atbildiba par informacijas ieklausanu, atjauninasanu un kopigosanu

1. No 2022. gada 28. janvara 30 dienu laika péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 11 nodalu, registrésana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 V nodalu, atlaujas pieskirSana saskana ar Regulas (ES)
2019/6 5. panta 6. punkta vai paralélas tirdzniecibas apstiprinasana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu devusi
pozitivu iznakumu, kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija par zalem, kas ir to atbildiba, Savienibas zalu datubazé
péc vajadzibas izveido jaunus vai provizoriskus ierakstus, tai pievienojot datus un dokumentus, ko pieteikuma iesniedzéjs
tam iesniedzis elektroniska forma.

Attieciga kompetenta iestade vai attiecigi — Komisija mingétos ierakstus atjaunina ar noveértéuma zinojumu, no kura dzésta
jebkada konfidenciala komercinformacija, tiklidz tas klast pieejams.

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju nodrosina, ka tiek definéti darbibas noteikumi un tiek sniegti
noradijumi, kas veicina valstu sisttmu un Savienibas zaJu datubazes datu nepretrunigumu.

3. Kompetentas iestades, Komisija un Agentiira nodrosina Savienibas zalu datubazé ievadito datu atbilstigumu $aja
regula noteiktajam formatam un specifikacijam.

4. Regulas (ES) 2019/6 67. panta 4. punkta minétie Savienibas zalu datubazes atjauninajumi tiek izdariti 30 dienu laika
no dienas, kad ir pabeigta tas pasas regulas 67. panta 1. punkta paredzéta procedira.

5. Tirdzniecibas atlauju turétaji jebkadas parmainas veterinaro zalu pieejamiba par katru attiecigo dalibvalsti registré,
tiklidz tie par tam uzzinajusi.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétaji visus attiecigo tirdzniecibas atlauju apturéanas vai atcelSanas datumus registré, tiklidz
$adas parmainas ir notikugas.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs $o pienakumu nav izpildijis 30 dienu laika, kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija
registré un atjaunina $o informaciju.

Ja ir domstarpibas, prioritate ir kompetentas iestades ierakstiem Savienibas zalu datubaze.
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7. Galameérka dalibvalsts kompetentas iestades ir atbildigas par to, ka tiek registréta nepiecieSsama informacija par to
atbildiba eso$am paraléli tirgotam veterinarajam zalém.

8.  Tirdzniecibas atlauju turétaji ir atbildigi par to datu un dokumentu pareizibu un aktualitati, ko tie par savam
veterinarajam zalém registré Savienibas zalu datubazé esosas datu kopas.

9.  Jasaskana ar Regulas (ES) 2019/6 III nodalu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétaji, saskana ar Regulas (ES) 2019/6
V nodalu pieskirtas homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétaji, Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punkta minéto
veterinaro zalu turétaji vai saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu paraléli tirgotu veterinaro zalu apstiprinajuma
turétaji konstaté datu vai dokumentu kvalitates problémas ierakstos, kas par vinu veterinarajam zalém izveidoti saskana ar
1. punktu vai atjauninati saskana ar 4. punktu, tie attiecigajam kompetentajam iestadem vai attiecigi — Komisijai
nekavéjoties pazino par to, un tas péc tam, kad parbaudits, vai pieprasijums ir pamatots, bez kavésanas labo datus.

10.  Agentira nodrosina, ka $aja panta noteiktas atbildibas ietvaros drikst rikoties vai nu superlietotaji, vai kontroléti
lietotaji, vai sistémas, kas attieciba uz Savienibas zalu datubazi, ir argjas sistémas. Ar $adu sistému piekluvi Savienibas zalu
datubazei rikojas tapat ka ar superlietotaju vai kontrolétu lietotaju piek]uvi.

19. pants

Savienibas zilu datubazes funkcionalitates, kas iespéjo zalu datu parmainas péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas

1.  Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze:

a) kompetentajam iestadém, Komisijai un tirdzniecibas atlauju turétajiem lauj vismaz $ados gadijumos izdarit parmainas
datu kopas, turklat jabit iesp&jamam vienlaikus ievadit vairakas parmainas:

i) izmainas, kas nav janovertg;
i) izmainas, kas janoverte;

i) visas pargjas Regula (ES) 2019/6 paredzétas parmainas, ipasi ikgad€jais pardoSanas apjoms, informacija par
pieejamibu, laiSanu tirgd un tirdzniecibas atlaujas statusu;

b) kompetentajam iestadém un Komisijai lauj izdarit jebkadas parmainas Savienibas zalu datubazé esoSo datu kopu
atjauninasanai vai to kvalitates uzturéSanai;

¢) tirdzniecibas atlauju turétajiem lauj grupét veterinaro zalu datu kopu parmainas, pieméram, tadas ka vienu un to pasu
parmainu ievadiSana par vairakam veterinarajam zalém vai vairaku parmainu ievadiSana vienu zalu datu kopa;

d) Zurnalé registrétas izmainas, kas nav janoverté, un to iznakumu, kas tiek sasaistits ar attiecigajam veterinarajam zalém,
ka ari Zurnal€ minétas izmainas registréjusos, apstiprinajusos vai noraidijusos superlietotajus un kontrolétos lietotajus,
ka ari minéto darbibu izdariSanas laiku;

e) tirdzniecibas atlauju turétajiem datu un dokumentu iesniegSanas komponenta lauj registrét nepieciesamo proceduralo
informaciju par izmainam, kas nav janovérté, un $ada registréSana notiek, ka aprakstits attiecigajos laukos, kas doti $is
regulas III pielikuma, ka ari lauj ievadit Savienibas zalu datubazé esoso datu parmainu projektu vai augSupieladeét
atjauninatas to dokumentu versijas, kuri Savienibas zalu datubazé tiek glabati laika, kad Savienibas zalu datubaze tiek
registrétas izmainas;

f) lauj ievadit parmainu projektu par datiem, kas jaapstiprina, vai visjaunakas dokumenta versijas, kas jaattélo, un ieprieks
apstiprinatas dokumentu versijas, kas jaiezimé un jaglaba ka novecojusas péc tadu izmainu apstiprinasanas, kas nav
janoveérté un kuru rezultata vajadzigas parmainas Savienibas zalu datubaze eso$as datu kopas;

g) lauj registrét tadu noraidijumu par izmainam, kas nav janoverte, kura rezultata pretéja gadijuma biitu bijusas vajadzigas
parmainas Savienibas zalu datubazé esosajas datu kopas, un tas tiek darits, datu parmainu projektu vai augSupieladétas
atjauninato dokumentu versijas registréjot ka noraiditas;
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h) Jauj atjauninat attiecigos Savienibas zalu datubazé glabatos datus vai dokumentus, ja ir apstiprinatas tadas izmainas, kas
janoverte, kuru rezultata Savienibas zalu datubazé esoSajas datu kopas vajadzigas parmainas, un Zurnalé $is izmainas
registréjusos superlietotajus un kontrolétos lietotajus, ka arf minéto darbibu izdarisanas laiku;

i) nosfita nepiecieSamo automatisko pazinojumu, ka noteikts I pielikumd paredzétas 4.1. un 4.2. funkcionalitites
apraksta.

2. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada regulativa procesa principus un parvaldibas pieeju paralélam izmainam.

5. IEDALA

ARKARTAS SITUACTJU PASAKUMI, KAS PIEMEROJAMI, JA NEVIENA NO SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES
FUNKCIONALITATEM NAV PIEEJAMA
20. pants
Arkartas situacijas pasakumi Savienibas zalu datubazes kliimes vai nepieejamibas gadijuma

1. Agentira nodrosina, ka tas parzina esosajas situacijas Savienibas zalu datubazes nepieejamiba ilgst ne vairak ka tris
darbadienas.

2. Ja Savienibas zalu datubaze nav pieejama, Agentiira nodrosina, ka par to tiek attélota skaidra, visiem lietotajiem
redzama zina.

3. Agentlira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze glabatie dati un dokumenti ir atkopjami.
4. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada detalizétus arkartas situacijas pasakumus, kas javeic Savienibas zalu datubazes vai jebkura tas komponenta vai

funkcionalitates ilgstosas kliimes vai nepieejamibas gadijumos, kuru iemesls nav Agentiiras parzina.

5. Detalizétos arkartas pasakumos apraksta procediiras, kas veicamas, lai Savienibas zalu datubazes atbalstito regulativo
procesu nepartrauktibu nodrosinatu ar piemérotiem alternativiem elektroniskiem lidzekliem.

21. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 8. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Savienibas zalu datubazes funkcionalitates

Funkcionali-
tates ID

Funkcionalitate

Funkcionalitates apraksts

Dati par jaunam zilém

1.1.

Izveidot jaunu ierakstu par
veterinarajam zalém

Péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 I nodalu, registréSanas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 V nodalu, atlaujas pieskirSana saskana ar Regulas (ES) 2019/6
5. panta 6. punkta vai paralélas tirdzniecibas apstiprinasanas procediira
saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu devusi pozitivu iznakumu,
attieciga kompetenta iestade vai attiecigi — Komisija var izveidot jaunus
ierakstus par veterinarajam zalém.

Sajos ierakstos ir $aja regula noteiktie lauki. Ir jabiit iespéjai, izmantojot $is
regulas 6. panta paredzéto lietotajsaskarni vai 9. panta i) punkta minéto
API, augSupieladet informaciju no datu kopas, kura ir $is regulas
10. panta minétaja formata.

1.2.

Izveidot pagaidu ierakstu par
veterinarajam zalém

Péc tam, kad decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras, nacionilo
tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procediiras vai savstarpéjas
atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras veiktas
vélakas atziSanas procediiras, kuras noteiktas attiecigi Regulas (ES)
2019/6 1II nodalas 3., 4., un 5. sadala, devudas pozitivu iznakumu,
atsauces dalibvalstij javar par visam attiecigajam dalibvalstim izveidot
pagaidu ierakstus (ar versijparvaldibu) par veterinarajam zalém, kuru
tirdzniecibas atlauja noteiktas dalibvalstis vel tiek izskatita. Tas atbalstis
izmainu procediras vél pirms tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
konkrétas valstis un nodrosinas datu kvalitati. Sajos ierakstos jabiit 3aja
regula noteiktajiem laukiem. Izmantojot §is regulas 6. panta paredzéto
lietotajsaskarni vai 9. panta i) punktd minéto API ir iesp&ams
augsupieladét informaciju no datu kopas, kura ir sis regulas 10. panta
minétaja formata.

1.3.

lesniegt veterinaro zau datus
un dokumentus sakotngjai
datu ievadiSanai

Kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija var elektroniska veida
iesniegt datus un dokumentus to sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubazé atbilstosi $aja regula noteiktajam prasibam. To var izdarit,
lietotajsaskarné vai ar failu parsitiSanu vienlaikus augSupieladgjot
vairakus failus.

1.4.

lesniegt informaciju par
paraléli tirgotam veterinarajam
zalém

Regulas (ES) 2019/6 102. panta minétas paralélas tirdzniecibas gadfjuma
galamérka dalibvalsts kompetenta iestade informaciju par paraléli
tirgotam veterinarajam zalém var elektroniska veida un atbilstosi 3aja
regula noteiktajam prasibam iesniegt Savienibas zalu datubaze.

1.5.

Izmantot kontrolétus
terminus, vielas terminus un
organizacijas datus

Savienibas zalu datubaze izmanto kontrolétus terminus, vielas terminus
un organizacijas datus.

11.1.2021.
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Funkcionali- L L
- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID

1.6. I[zmantot nepretrunigus zalu | Ja  decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras, nacionalo
datus, ja decentralizéta tirdzniecibas atlauju savstarpgjas atziSanas procediiras vai savstarpgjas
tirdzniecibas atlaujas atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras veiktas
procediira, nacionalo vélakas atziSanas procediiras, kuras noteiktas attiecigi Regulas (ES)
tirdzniecibas atlauju 2019/6 TI nodalas 3. 4., un 5. sadala, devusas pozitivu iznakumu,
savstarpéjas atzianas Savienibas zalu datubazei ir riki, ar ko nodrosinat to datu nepretrunigumu,
procediira vai savstarp€jas kuri ir kopigi vairakiem ierakstiem par zalém. Si funkcionalitate atbalsta
atziSanas un decentralizétas izmainu iesniegdanu. Sis neattiecas uz datiem un dokumentiem, kas
tirdzniecibas atlaujas iesniegti sakotngjai ievadisanai.
procediras veiktas vélakas
atziSanas procediira devusi
pozitivu iznadkumu

1.7. Datu validé$ana Savienibas zalu datubaze jaunu veterinaro zalu datus validé atbilstosi to

vértibu un noteikumu kopai, par ko vienojusas kompetentas iestades,
Komisija un Agentiira.

1.8. Nodrosinat kompetentas Kompetentas iestades var no Savienibas zalu datubazes iegiit atjauninatas
iestades ar atjauninasanai datu kopas, turklat tas var iegiit formata, kuru tas var izmantot vinu pasu
paredzétam datu kopam datubazu atjauninasanai.

1.9. Pieskirt unikalu zalu Savienibas zalu datubaze zalém pieskir unikalu identifikatoru, kas padara
identifikatoru iespgjamu automatizétu datu apmainu starp Savienibas zalu datubazi un

citam Savienibas vai kompetento iestazu datubazém.

1.10. Nodrosinat ar datiem Savienibas zalu datubaze lauj Savienibas farmakovigilances datubazei
Savienibas farmakovigilances | iegiit attiecigos veterinaro zalu datus (arT datus par tirdzniecibas apjomu).
datubazi

2. Veterinaro zalu datu parmainas péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas

2.1. Registrét izmainas, kas nav Ja saraksta, kas izveidots saskana ar IstenoSanas regulu (ES) 2021/17, tiek
janoverté ieklautas izmainas, tirdzniecibas atlaujas turétdjs tas var registrét

Savienibas zalu datubazé.

2.2. Nodrosinat zalu datus izmaigu | Ja vajadzigs, tirdzniecibas atlauju turétdji var izvéléties kadas no savam
procediiru izveidei atlautajam veterinarajam zalém un eksportét attiecigos pamatdatus,

kuros vajadzigas parmainas.

2.3. Apstiprinat vai noraidit Izmainas, kas nav janovérté, var apstiprinit vai noraidit vismaz
izmainas, kas nav janoveérte lietotajsaskarng, kas paredzéta 6. panta.

2.4. Parskats par datu kopas Kompetentas iestades var iegfit parskatu par parmainu veésturi datu kopas,
parmainam kuras jau ir Savienibas zalu datubazé. Tirdzniecibas atlauju turétaji

parskatu par parmainu vésturi datu kopas, kuras jau ir Savienibas zalu
datubazg, var ieglit par savam veterinarajam zalém.

2.5. Atjauninat Savienibas zalu Péc izmainam, kas janoverte, attiecigas kompetentas iestades Savienibas

datubazi péc izmainam, kas
janoverte, vai péc tirdzniecibas
atlauju nodosanas

zalu datubazi var atjauninat, ja $is izmainas ietekmé kompetento iestazu
atbildiba esosu veterinaro zalu datu kopu, kura atrodas minétaja datubaze.
Tas attiecas ari uz tirdzniecibas atlauju nodosanu.
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Funkcionali- . . . .
- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID
2.6. Vakt zinas par pardosanas Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 IIl nodalu pieskirto tirdzniecibas atlauju
apjomu turétajiem, saskana ar Regulas (ES) 2019/6 V nodalu pieskirtas
homeopatisko veterinaro zalu registracijas turétjiem un saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punktu pieskirto tirdzniecibas atlauju
turétaji Savienibas zalu datubazé var piemerota limeni registrét savu
veterinaro zalu gada pardo$anas apjomu.
2.7. Sniegt analizé$anai vajadzigas | Savienibas zalu datubaze nodroina, ka ir iesp&ams iegit analizeSanai
zinas par pardosanas apjomu | vajadzigo informaciju par veterinaro zalu pardosanas apjomu.
2.8. Registrét informaciju par Tirdzniecibas atlauju turétaji piemérota limeni var registrét un atjauninat
pieejamibu informaciju par ikvienu to savu veterinaro zalu pieejamibu katra
attiecigaja dalibvalsti, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja. Kompetentas
iestades 3o informéciju var registrét un atjauninat par veterinarajam
zalem, kuras to attiecigajas dalibvalstis ir o kompetento iestazu atbildiba.
2.9. Registrét tirdzniecibas atlaujas | Kompetentas iestades var registrét un atjauninat to atbildiba esoso
statusu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statusu. Tirdzniecibas atlauju turétaji
var atjauninat savu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statusu, ja
attiecigas tirdzniecibas atlaujas tiek apturétas vai atceltas.
2.10. Paraléla péc tirdzniecibas Savienibas zalu datubaze atbalsta paralélu péc tirdzniecibas atlaujas
atlaujas pieskirsanas notikusu | pieskir§anas notikusu parmainu apstradi.
parmainu apstrade
2.11. Piesaistit izmainas vairakam Savienibas zalu datubaze lauj vienu izmainu piesaistit neierobezotam
tirdzniecibas atlaujam skaitam dazadu tirdzniecibas atlauju.
2.12. levadit datu parmainu projektu | Registréjot izmainas, kas nav janoveérté, tirdzniecibas atlauju turétaji var
ievadit parmainu projektu savu veterinaro zalu datu kopas, kuras jau ir
Savienibas zalu datubazé.
3. Piekluves parvaldiba
3.1. Publiska piekluve Plasaka sabiedriba var meklét un aplikot publiski pieejamus datus.
3.2. Tirdzniecibas atlaujas turétaja | Tirdzniecibas atlauju turétaji péc drosas autentifikacijas un autorizacijas
piekluve var pieklit (lasiSanas piekluve) visai informacijai par savam veterinarajam
zalém. Tie péc drosas autentifikacijas un autorizacijas var pieklat
(rakstiSanas piekluve) dalai informacijas par savam veterinarajam zalém,
lai izpilditu visas Regula (ES) 2019/6 paredzétos pasikumi péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.
3.3. Kompetento iestazu lasiSanas | Kompetento iestazu superlietotaji vai kontroléti lietotaji péc drosas

piekluve

autentifikacijas un autorizacijas var pieklat (lasiSanas piekluve) visai
Savienibas zalu datubazé glabatajai informacijai.
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Funkcionali-

- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID

3.4. Kompetentas iestades Kompetento iestazu superlietotdji vai kontroléti lietotdji péc drosas
rakstiSanas piekluve autentifikacijas un autorizacijas var pieklat (rakstisanas piekluve) visiem
datiem par to atbildiba esoSajam veterinarajam zalem.

3.5. Kontroléto lietotaju piekluves | Superlietotaji var parvaldit kontroléto lietotaju piekluves tiesibas, lai kon-
tiesibu parvaldiba troletie lietotaji superlietotaju varda parvalditu veterinaro zalu datus.

4. Nodro$inat ar datiem superlietotajus un kontrolétos lietotajus

4.1. Parmainu pazino$ana Kompetentajam iestadém automatiski tiek pazinots:

kompetentajam iestadém — par jebkadam parmainam, ko tirdzniecibas atlauju turétaji ieviesusi
datu kopas, kuras par kompetento iestazu atbildiba esosam
veterinarajam zalem ir Savienibas zalu datubazg,

— par izmainam, kas nav janovérté un kas Savienibas zalu datubazé
registrétas par kompetento iestazu atbildiba eso$am veterinarajam
zalém,

— par tadu izmainu, kas nav janovérté, iznakumu, ko atsauces
dalibvalstis registréjusas par kompetento iestazu atbildiba esosam
veterinarajam zalem,

— par visiem atjaunindgjumiem, ko citas kompetentas iestades vai
Agentiira Savienibas zalu datu bazé eso$as datu kopas par kompetento
iestazu atbildiba eso§am veterinarajam zalém izdarijusas to pasakumu
ietvaros, ar kuriem beidz tadu izmainu procediiras, kas ir janovertg,

— par visam parmainam, kas skar centralizéti atlautas zales.

4.2. Parmainu pazino$ana Tirdzniecibas atlauju turétajiem automatiski tiek pazinots par jebkadam
tirdzniecibas atlauju turétajiem | parmaipam, ko par vinu veterinarajam zalém attiecigas kompetentas
iestades, Agentira vai attiecigi — Komisija ieviesuas Savienibas zalu datu
baze esosas datu kopas. Tirdzniecibas atlauju turétajiem automatiski tiek
pazinots ari tadu izmainu iznakums, kas nav janovérté un ko par vinu
veterindrajam zalém registréjusi attieciga kompetenta iestade vai attiecigi
— Komisija.

4.3 Meklét ierobezotas piekluves | Superlietotaji un kontroleéti lietotaji Savienibas zalu datubaze atbilstosi
datus piekluves tiesibam var meklét ierobezotas piekluves datus un eksportét
mekléSanas rezultatus.
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I PIELIKUMS
Datu laukiRegulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétas informacijas registrésanai
Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
1. Visam veterinarajam zalem
1.1. Zalu lietojums Norade uz to, ka ieraksts ir par veterinarajam zalém, | Kontroléti termini
ta veterinaras zales noskirot no cilvékiem
paredzétam zalem.
1.2. Zalu veids Noskirums, ar ko citu no citas noskir atlautas | Kontroléti termini
veterinaras  zales, registrétas homeopatiskas
veterinaras zales, veterinaras zales, ko dalibvalsti
izmantot atlauts saskapa ar Regulas (ES) 2019/6
5. panta 6. punktu vai uz kuram saskapa ar
Direktivas 2001/82/EK 4. panta 2. punktu neattiecas
minétas direktivas 5.lidz 8. pants, un paraléli tirgotas
veterinaras zales.
1.3. Zalu nosaukums Savieniba vai dalibvalsti apstiprinatais veterinaro | Teksts briva forma
zalu nosaukums.
1.4. Aktiva(-as) viela(-as) Aktivas vielas vai vielu nosaukums. Kontroléti vielas termini
1.5. Stiprums/sastavs Veterinaro zalu aktivo vielu saturs, kas atbilstosi | Strukturéti dati
farmaceitiskajai formai kvantitativi izteikts uz
devas vienibu, tilpuma vienibu vai masas vienibu.
Imunologisko veterinaro zalu biologiska aktivitate, | Strukturéti dati vai, ja
potence vai titrs. attaisnotu iemeslu dé]
tas nav iesp&ams, teksts
briva forma.
1.6. RaZosanas vietas Veterinaro zalu razo$anas vietu saraksts. Kontroléti organizacijas
dati
1.7. Dokumenti Dokumenti, kas pievienojami veterinaro zalu | Kontroléti termini
ierakstam, ari to veids (zalu apraksts, lietosanas | (dokumentu veidi) un
instrukcija, markéjums un noveértéjuma zinojums). | $aja regula noteiktaja
formata augSupieladéti
dokumenti.
2. Tikai atlautam veterinaram zalem
2.1. Tirgti laiSanas datumi Datumi, kuros veterindras zales katra dalibvalsti | Datums
laistas tirgii.
2.2. Gada pardoSanas | Veterinaro zalu gada pardosanas apjoms. Strukturéti dati

apjoms




11.1.2021.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L7/17

Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
2.3. Pieejamibas statusa | Tirdzniecibas statusa datums. Datums

datums
2.4. Pieejamibas statuss Tirdzniecibas statuss: tirgli pieejamas zales, parkatru | Kontroléti termini

dalibvalsti.
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III PIELIKUMS
Datu lauki, kas Savienibas zalu datubazé ieklaujami papildus Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta
minétajai informacijai

Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats

3. Visam veterinarajam zalém

3.1. Pastavigais Unikals veterinaro zalu identifikators Savienibas | Strukturéti dati

identifikators zalu datubazeé.

3.2. Produkta identifikators | Unikals identifikators, ko vienam un tam pasam | Strukturéti dati
zalém dalibvalsts lieto, lai varétu grupét veterinaras
zales, kuras atlautas ar decentralizétas, savstarpéjas
atziSanas vai vélakas atziSanas procediiru vai kuram
ticis harmonizéts zalu apraksts.

3.3. Zalu 1pasnieks Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, | Kontroléti organizacijas
homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétajs | dati
un Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punkta minéto
veterinaro zalu vai tadu veterinaro zalu, uz kuram
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 4. panta 2. punktu
neattiecas minétas direktivas 5. lidz 8. pants, turétajs.

3.4. Atlaujas statuss Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statuss Kontroléti termini

3.5. Atlaujas statusa | Datums, kura mainijies tirdzniecibas atlaujas statuss. | Datums

nomainas datums

3.6. Lietosanas veids Lietosanas veidi. Kontroléti termini

3.7. Farmaceitiska forma Farmaceitiska devas forma. Kontroléti termini

3.8. Meérksugas Meérksugas. Kontroléti termini

3.9. ATKvet kods Anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas | Kontroléti termini
veterinarais kods.

3.10. Izdali$anas periods IzdaliSanas periods par katru sugu, par katru | Strukturéti dati vai, ja
lieto3anas veidu un par katru partikas preci. Tikai | attaisnotu iemeslu dél
veterinaram  zalém, ko paredzéts izmantot | tas nav iespgjams, teksts
produktivos dzivniekos. briva forma.

3.11. PSMF (') numurs Farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces | Teksts briva forma

numurs. Dati jaglaba Savienibas zalu datubazé un
uz Savienibas farmakovigilances datubazi janosita
ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta
paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.
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Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats

3.12. PSMF atra$anas vieta Farmakovigilances sistémas pamatlictas atra§anas | Kontroléti organizacijas

vieta. Dati jaglaba Savienibas zalu datubazé un uz | dati
Savienibas farmakovigilances datubazi janosata ar
Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta
paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.13. QPPV () nosaukums Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas | Teksts briva forma

vards un uzvards. Dati jaglaba Savienibas zalu

datubazé un Savienibas farmakovigilances datubazei

janodod ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta

paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.14. QPPV atraSanas vieta Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas | Kontroléti organizacijas

atra$anas vieta. Dati jaglaba Savienibas zalu datubaze | dati

un uz Savienibas farmakovigilances datubazi

janostita ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta

paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.15. Iepakojuma apraksts Iepakojuma lielums. Apraksts:  teksts briva
forma; iepakojuma
lielums: strukturéti dati.

3.16. Piegades juridiskais sta- | Veterinaro zalu klasifikacija: vai tam ir vai nav | Kontroléti termini

tuss vajadziga veterinara recepte.

4. Informacija par pirmo atlaujas pieskirSanas procediiru

4.1. Atlaujas  pieskir§anas | Tirdzniecibas atlaujas procediiras veids. Kontroléti termini

procediiras veids

4.2. Atlaujas  pieskir§anas | Tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas sakotnéjas pro- | Strukturéti dati vai, ja

procediiras numurs cediiras numurs. attaisnotu iemeslu dé]
tas nav iesp&ams, teksts
briva forma.

4.3. Tirdzniecibas atlaujas | Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums. Datums

datums

4.4. Atlaujas valsts Valsts, kura tika pieskirta tirdzniecibas atlauja, vai | Kontroléti termini

attiecigi — Eiropas Savieniba.

4.5. Atsauces dalibvalsts Atsauces dalibvalsts nosaukums. Tikai | Kontroléti termini

decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras,
nacionalo tirdzniecibas atlauju  savstarpgjas

atzisanas procediiras vai savstarpéjas atzi§anas un
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras
veiktas vélakas atziSanas procediiras gadjjuma.
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Datu lauka ID

Datu lauks

Apraksts

Formats

4.6.

Attiecigas dalibvalstis

Attiecigo dalibvalstu  nosaukumi. Tikai
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras,
nacionalo tirdzniecibas  atlauju  savstarpgjas
atziSanas procediiras vai savstarpéjas atziSanas un
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras
veiktas velakas atziSanas procediiras gadijuma.

Kontroléti termini

4.7.

Juridiskais pamats

Tirdzniecibas atlauju, ari, pieméram, genérisko
veterinaro zalu, veterinaro hibridzalu un kombinéto
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, pieteikumu,
kuru pamata ir apzinata piekrisana vai bibliografiski
dati, ka ar ierobezotam tirgum un arkartas
apstakliem  paredzétu tirdzniecibas  atlauju
juridiskais pamats.

Kontroléti termini

4.8.

Atlaujas numurs

— Atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
numurs.

— Registretu  homeopatisku  veterinaro  zalu
registracijas numurs.

— To veterinaro zalu deklaracijas numurs, kuras
dalibvalsti izmantot atlauts saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 5. panta 6. punktu vai uz kuram
saskana ar Direktivas 2001/82[EK
4. panta 2. punktu neattiecas minétas direktivas
5. lidz 8. pants.

— Paraléli tirgotu veterinaro zalu apstiprinajuma
numurs.

Teksts briva forma

4.9.

Atsauces zalu
identifikators

Atlautu references zalu identifikators, ja lauks
“Juridiskais pamats” norada wuz genériskam
veterinaram zalém, veterinaram hibridzaléem vai
kombinétam veterinarajam zalém, ka ari uz
lietojumiem, kuru pamata ir apzinata piekriana. Ja
runa ir par paraléli tirgotdm veterinaram zalém, to
veterinaro zalu identifikators, kam galamérka
dalibvalsti ir kopiga izcelsme.

Identifikators

4.10.

leguves zalu
identifikators

Jaruna ir par paraléli tirgotam veterinaram zalém, to
veterinaro  zalu identifikators, kam ieguves
dalibvalsti ir kopiga izcelsme.

Identifikators

Procedurala informacija par parmainam péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas (vairaki [lauki],
vismaz par katram izmainam, kas nav janoverte)

5.1.

lesnieguma
identifikators

lesnieg3anas sistémas generétais identifikators.

Strukturéti dati

5.2.

Atlaujas  pieskir§anas
procediiras numurs

Centralizétas procediiras, decentralizétas
procediiras, nacionalo tirdzniecibas  atlauju
savstarpéjas atziSanas procediiras vai savstarpgjas
atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas
procediiras veiktas velakas atziSanas procediiras
numurs.

Strukturéti dati vai teksts
briva forma, ja pirmais
variants nav iesp&jams.
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Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
5.3. Atbildiga iestade Dalibvalsts un kompetenta iestade. Kontroléti termini
5.4. Izmainas klasifikacijas | Izmainas klasifikacijas kods. Kontroléti termini
kods
5.5. lesnieguma komentars | lesnieguma ieklautais zalu ipasnieka komentars. Teksts briva forma
5.6. Istenoanas datums Datums, kura tika istenotas izmainas, kas nav | Datums
janoverte.
5.7. lesnieganas datums lesniegSanas  sistémas generétais iesniegSanas | Datums
datums.
5.8. Lémums Apstiprinajums vai noraidijums. Kontroléti termini
5.9. Lémuma datums Lémuma pienemsanas datums. Datums
5.10. Lémuma autors Lémumu pienémusi kompetenta iestade vai | Kontroléti termini
Komisija.
6. Tikai paraléli tirgotam veterinaram zalém
6.1. Vairumtirdzniecibas Vairumtirdzniecibas  izplatitdjs, kur§ ieguves | Kontroléti organizacijas
izplatitajs ieguves | dalibvalsti piedava paraléli tirgotas veterinaras zales. | dati
dalibvalsti
6.2. Vairumtirdzniecibas Vairumtirdzniecibas izplatitajs, kur§ galamérka | Kontroléti organizacijas
izplatitdjs  galamérka | dalibvalsti paraléli tirgo veterinaras zales. dati
dalibvalsti

(") PSMF = Farmakovigilances sistémas pamatlieta.
() QPPV = par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/17
(2021. gada 8. janvaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu,
kuras nav janovertée

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK ('), un jo ipasi tas 60. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijai saskana ar Regulu (ES) 2019/6 ir jaizveido tadu tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainu saraksts, kuru
istenoSanai nav vajadzigs novértéjums. To darot, Komisijai ir janem véra attiecigas regulas 60. panta 2. punkta
minétie kritériji.

(2)  Eiropas Zalu agentiira, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, 2019. gada 30. augusta sniedza Komisijai
konsultacijas par tadu izmainu sarakstu, kuras nav janovérté, pamatojoties uz pasreizjo reguléjumu un klasificgjot
vismazakas izmainas ka tadas, kas neietekmé veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Komisija néma
véra ieteikumus, 60. panta 2. punkta minétos kritérijus, ka ari visus nepiecieSamos nosacijumus un jaunakas
dokumentacijas prasibas, lai nodrosinatu, ka izmainas, kas nav janovérté, nerada risku sabiedribas veselibai,
dzivnieku veselibai vai videi.

(3)  Lai dazas izmainas varétu klasificét ka tadas, kas nav janoverté, ir jaizpilda dazadas prasibas. Tade], lai atjauninatu
zalu dokumentaciju, §is prasibas, to skaita nosacijumi un dokumentacija, kas tirdzniecibas atlaujas turétdgjam
jaiesniedz, ir jauzskaita. Prasibu izpilde biis pamats izmainu noraidi§anai vai apstiprinasanai.

(4)  Attieciba uz izmainam, ko tirdzniecibas atlaujas turétdjs registréjis Savienibas zalu datubazé, dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Komisijai attiecigaja administrativaja termipa batu jaregistré
informacija par to, vai tas ir klusgjot apstiprinatas vai noraiditas.

(5)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma saraksta noraditas izmainas, kuras atbilst uz tam attiecinamajam prasibam, ka noteikts pielikuma, nav janoverte.

() OVL4,7.1.2019., 43. Ipp.
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2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2022. gada 28. janvara.

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

Briselé, 2021. gada 8. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Izmainas, kas nav janovertée

Atskiriba

Prasibas

Prasibas, kas noraditas galvenas iedalas rinda, ir spéka katrai konkrétas iedalas apaksiedalai. Visas papildprasibas, kas noraditas
apaksiedala, jalasa kopa ar galvenaja iedala noraditajam prasibam.

Numurs

Nosacijumi

Iesniedzamie dokumenti

A

Administrativas izmainas

1

Sadu personu nosaukuma vai adreses, vai kontaktinforma-
cijas izmainas:

8
=

— tirdzniecibas atlaujas turétajs

Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona.

— aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta, ko
izmanto aktivas vielas razosana, razotajs vai piegadatajs
vai kvalitates kontroles testéSanas uzpémums (ja tas
noradits dokumentacija), ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas farmakopejas (Ph.
Eur.) atbilstibas sertifikats (CEP) ir daa no apstiprinatas
dokumentacijas

Razotne vai kvalitates kontroles uznémums un raZoSanas process
nemainas.

Razotajs vai piegadatajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek
glabati un sniegti organizaciju dati.

— aktivas vielas pamatlietas (AVPL) turétajs

RaZotne un raZosanas process nemainas.

AVPL turétajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Atjauninata “piekluves pilnvara” aktivas
vielas pamatlietai.

— paligvielas razotajs (ja tas noradits dokumentacija)

RaZotne un raZoSanas process nemainas.

Razotajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un sniegti
organizaciju dati.

— gatava produkta razotajs vai importeétajs (tostarp sériju
izlaides vai kvalitates kontroles testéSanas uznpémumi)

RaZotne un raZoSanas process nemainas.

Razotajs vai importetajs jau ir icklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek
glabati un sniegti organizaciju dati.
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Veterinaro zalu (pieskirtd) nosaukuma izmainas

Agentiira vai attieciga gadijuma valsts kompetenta iestade pabeidz jauna
nosaukuma pienemamibas parbaudi, un ta ir pozitiva.

Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas

Viela nemainas.

Attieciba uz veterinarajam zalém produktivajam sugam ierakstu par $o
vielu Regula (EK) Nr. 470/2009 groza pirms $o izmainu ievieSanas.

ATKvet koda izmainas

[zmainas ievie§ tikai péc izmainam ATKvet koda indeksa.

Izmainas dokumentacijas kvalitates dala

lepakojuma sastavdalas vai gatava izstraddjuma ierices
piegadataja nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas
izmainas (ja minéts dokumentacija)

Piegadatajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Razotne paliek ta pati.

I[zmainas gatava produkta tie$a iepakojuma materidla
nomenklattira ()

Izmainas ievie§ tikai péc tam, kad ir grozits trauka nosaukums standarta
terminu datubaze Eiropas Za]u kvalitates un veselibas apriipes direktorata
(EDQM) timek]a vietné.

Tiek svitrota $ada informacija:

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

— aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
raZotnes, iepakoSanas uznémuma, par sérijas izlaidi
atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai aktivas vielas izejvielas, reagenta vai
paligvielas  piegadataja  svitrofana (ja  minéts
dokumentacija)

Svitro$anas iemesls nevar bt biitiski ar razZoSanu saistiti trikumi.

Ir japaliek vismaz vienai ieprieks pilnvarotai razotnei vai razotajam, kas
veic tadu pasu funkciju, uz kadu attiecas svitrosana.

Par sérijas izlaidi Eiropas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona
joprojam ir atbildiga vismaz viena raZotne vai razotajs.

— aktivas vielas vai gatava produkta, tostarp gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta, razosanas
process, ja alternativa jau ir apstiprinata

Gatavais produkts, aktiva viela, starpprodukti vai procesa materiali, ko
izmanto gatava produkta razo$ana, joprojam atbilst apstiprinatajam
specifikacijam.

Svitro$anas iemesls nevar bt biitiski ar raZo$anu saistiti triakumi.
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— nebitisks aktivas vielas razoSanas gaitd veicams tests

(pieméram, novecojusa razoSanas gaita veicama testa
svitro$ana)

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

Izmainas neattiecas uz bitiskiem raZosanas gaita veicamiem testiem, un
tas nedrikst ietekmeét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

lepriek$€ja un jauna testa, ko veic
razosanas gaita, salidzinosa tabula.

nebatisks  $adu  vielu specifikacijas  parametrs

(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana):

— aktiva viela,

— izejviela,

— starpprodukts vai reagents, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa

Izmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

Izmainas neattiecas uz bitiskiem specifikaciju parametriem, un tas
nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

lepricksgjo un specifikaciju

salidzinos$a tabula.

jauno

testa procediira:

— aktivajai vielai vai aktivas vielas izejvielai, reagentam
vai starpproduktam,

— aktivas vielas tieSajam iepakojumam,

— paligvielai vai gatavam produktam,

— gatava produkta tieSajam iepakojumam

Valsts kompetenta iestade vai Agentiira jau ir apstiprinajusi alternativu
testa procediiru, un §1 testa procediira nav pievienota, izmantojot izmainu
procediiru saskana ar Regulas (ES) 2019/6 61. pantu.

viena no atlauto trauku nefasétiem produktiem vai
galiga iepakojuma (ieskaitot aktivas vielas iepakojumu)
vai gatava produkta tie§d iepakojuma svitro$ana, no
kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitro-
$ana

Attiecigos gadijumos pargjais produkta noforméjums atbilst zalu
apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un arstésanas ilgumu.

nebitisks specifikacijas parametrs (pieméram, noveco-
juSa parametra svitro$ana) aktivas vielas vai gatava pro-
dukta tiesa iepakojuma specifikacijas parametros vai
ierobeZojumos

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem tie$a
iepakojuma materiala razosanas un aktivas vielas vai gatava produkta
uzglabasanas laika.

I[zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst ietekmeét tiesa
iepakojuma identitati vai kvalitati.

lepriek$€jo un jauno  specifikaciju

salidzinosa tabula.
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ar aktivo vielu vai gatavo produktu saistits apstiprinats
izmainu parvaldibas protokols

Izmainas nedrikst rasties neparedzéta notikuma vai specifikacijai
neatbilsto$a rezultata dél, istenojot protokola aprakstitas izmainas.

aromatizé$anas vai krasojuma sistémas komponensu
izmainas

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.

[zmainas nedrikst ietekmét gatava produkta identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu, drosumu vai efektivitati.

Skidinataja vai atskaiditaja trauka iznemsana no iepako-
juma

Zalu forma nemainas. Jabht piemérotiem alternativiem lidzekliem, lai
iegtitu $kidinataju vai atskaiditaju, kas vajadzigs drosai un efektivai
lietoSanai.

nenozimigs razoSanas gaita veicams tests (pieméram,
novecojusa testa svitroana) gatava produkta razosanas

laika

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

[zmainas neattiecas uz biitiskiem parametriem, un tas nedrikst ietekmét
gatava produkta vai izejvielas, starpprodukta vai reagenta, ko izmanto
gatava produkta raZzoSanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas pasibas.

lepriek$€jo un jauno testu, ko veic
razoanas gaita, un ierobezojumu
salidzinosa tabula.

informacija par to, cik biezi gatava produkta razotajs
parbauda paligvielu vai aktivo vielu, vai aktivas vielas
vai gatava produkta tie$a iepakojuma materialu, ja tas
ir minéts dokumentacija

(pieméram,
paligvielas

nebatisks  specifikacijas  parametrs
novecojusa  parametra  svitroSana)
specifikacijas parametros vai ierobezojumos

Izmainas neattiecas uz saisttbam vai neparedzétiem notikumiem
razosanas laika.

Izmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst ietekmét
paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru vai ierobezojumu salidzino$a
tabula.

nebiitisks specifikacijas parametrs (pieméram, tada
novecoju$a parametra ki smarZzas un garSas vai
krasvielas vai aromatizétdja identifikacijas testa
svitro§ana) gatava produkta specifikacijas parametros
vai ierobeZojumos

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

[zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst ietekmét gatava
produkta identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas
ipasibas.

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru vai ierobezojumu salidzino$a
tabula.
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0) | — meérierice vai ievadiSanas ierice Izmainas neietekme gatava produkta piegadi, lietosanu vai drosumu.
p) | — nebitisks mérierices vai ievadiSanas ierices specifikacijas | [zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem |lepriek$gjo un jauno  specifikaciju
parametrs (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) | raZoSanas laika. [zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst | salidzino3a tabula.
ietekmét mérierices vai ievadiSanas ierices identitati vai kvalitati.
q) | — mérierices vai ievadiSanas ierices testa procediira Valsts kompetenta iestade vai Agentiira jau ir apstiprinajusi alternativu
testa procediru.
r) | — gatava produkta iepakojuma izmérs(-i) Pargjo iepakojumu izméram jaatbilst zalu devam un arstésanas ilgumam,
kas apstiprinats zalu apraksta.
s)|— iepakojuma sastavdalu vai ieri¢u piegadatajs (ja minéts | Izmainas neietver iepakojuma sastavdalas(-u) vai ierices(-cu) svitrodanu.
dokumentacija)
t) | — Ph. Eur. CEP: Dokumentacija ir ieklauts vismaz viens tas pasas vielas razotajs.
— aktivai vielai,
— izejvielai, reagentam vai starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
— paligvielai
u) |— Ph. Eur. transmisivas siik]veida encefalopatijas (TSE) CEP: | Dokumentacija ir ieklauts vismaz viens tas pasas vielas razotajs.
— aktivai vielai,
— aktivas vielas izejvielai, reagentam vai starpproduk-
tam,
— paligvielai
v) |— zalu forma vai stiprums () Atlikuajai(-am) formai(-am) vai stiprumam(-iem) jabat piemérotam

(-iem), lai nodrosinatu precizu zalu dozé$anu un arstéSanas ilgumu,
neizmantojot vairakus noforméjuma veidus (pieméram, vairakas pipetes
vai tabletes) vai neapstiprinatas dalitas devas (pieméram, pustabletes
devas, kuram vél nav sniegta atlauta).

[zmainas aktivas vielas razoSanas procesa vai uzglabasana, ja
aktivas vielas (tostarp izejvielas, reagenta vai starpprodukta)
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph. Eur. CEP.

Izejvielu un reagentu specifikacijas (tostarp testi raZoSanas gaita, visu
materidlu  analizes metodes specifikacijas) ir identiskas jau
apstiprinatajam. Starpproduktu un aktivas(-o) vielas(-u) specifikacijas
(tostarp testi raZoSanas gaita, visu materialu analizes metodes),
sagatavoSanas metode (tostarp sérijas apjoms) un siki izstradata sintézes
metode ir identiska jau apstiprinatajam.
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— aktivas vielas raZotaja izmainas (ieskaitot attiecigos
kvalitates kontroles testésanas uznémumus)

I[zmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

[zmainas neattiecas uz augu izcelsmes vielam vai augu izcelsmes
preparatiem augu izcelsmes zalés.

Jaunais razotajs ietilpst taja pasa farmacijas uznémumu grupa, kura
ietilpst paslaik apstiprinatais razotajs, un jau ir ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai

reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, identitati, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas Ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

grozijumus vajadzibas gadijuma iesniedz

par:

— TSE datiem,

— sérijas datiem,

— kvalificétas personas (KP) apliecina-
jumu un

— atbilstibas LRP apstiprinajumu.

— aktivas vielas kvalitates kontroles testéSanas kartibas
izmainas: vietas, kur notiek aktivas vielas sérijas
kontrole vai testéSana, aizstasana vai pievieno$ana

I[zmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

Jauna razotne jau ir ieklauta Savienibas IT sistéma, kura tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.

— jaunas mikronizéSanas vietas ieklauana aktivas vielas
razotajam (ieskaitot attiecigas kvalitates kontroles
test€Sanas vietas)

Izmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

Jauna razotne jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Izmainas nedrikst izraisit nelabvéligas fizikali kimisko ipasibu izmainas.

Aktivas vielas dalinu izmérs un attieciga analizes metode nemainas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi par KP apliecindgjumu un
vajadzibas gadijuma salidzinoSiem sérijas
datiem no iepriek$gas un jaunajim
vietam.

— jauna pamat$iinu bankas un/vai darba $Gnu banku
uzglabasanas vieta aktivas vielas raZoSanas procesd
izmantojamas izejvielas, reagenta vai starpprodukta vai
pasas aktivas vielas raZotdjam

Uzglabasanas apstakli, glabasanas laiks un specifikacijas netiek mainitas.

Jauna razotne jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.
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Atkartotas testéSanas perioda vai uzglabasanas perioda
saisina$ana, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.
Eur. CEP, kas aptver atkartotas testésanas periodu

I[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsverumi.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
specifikacijas un stabilitates
apstiprinajums.

[zmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus uzglabasa-
nas nosacijjumus, attieciba uz:

[zmainas nav izraisjjudi neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
specifikacijas un stabilitates
apstiprinajums.

— atsauces standartu (ja minéts dokumentacija)

— aktivo vielu

Izmainas apstiprinata aktivas vielas stabilitates protokola
(ieskaitot izejvielu, reagentu vai starpproduktu)

Izmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Izmainas nedrikst ietekmet aktivas vielas identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp atbilstosi reala laika
stabilitates pétijumu rezultati.

To izmainu istenoSana, kas paredzétas apstiprinataja
izmainu parvaldibas protokola (IPP) attieciba uz aktivo vielu

[zmainas ir saskana ar apstiprinato IPP, un veikto pétjjumu rezultati
liecina, ka ir izpilditi protokola noraditie ieprieks noteiktie pienemsanas
kriteriji.

[zmainu Isteno$anai nav vajadzigi IPP papildu pamatojuma dati.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Aktivas vielas vai starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, sé€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) izmainas

Izmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

Izmainas negativi neietekmé procesa reproducgjamibu.

Izmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsverumi.

Izmainas razo$anas panémienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma
palielina$anai vai samazina$anai, pieméram, dazadu izméru iekartu
izmantoSana. Testétajam sérijam ir ierosinatais sérijas apjoms.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
sérijas dati.

— apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar
sakotngji apstiprinato sérijas apjomu

Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai $kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
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— apjoma samazinasanas lidz 10 reizém

o
~

— apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizes salidzina-
juma ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu

Razosanas procesa izmantotie starpprodukti, reagenti, katalizatori vai
skidinataji paliek tadi pasi.

Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai §kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Izmainas nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas aktivas vielas
piemaisjjumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava, iedarbiguma vai
fizikali kimiskajas ipasibas.

[zmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu.

10

[zmainas testos, ko izdara raZoSanas gaitd, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
novertéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus.

Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi raZosanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisijums; mainas kop&o piemaisjumu
ierobezojumi.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz jauno testa metodi,
validaciju un vajadzibas gadijuma sérijas
datiem.

lepriek$&jo un jauno testu, ko veic

razosanas gaitd, un ierobeZojumu
salidzinosa tabula.

— stingraku raZzo$anas procesa ierobezojumu noteiksana

[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Testa
procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir nebitiskas.

— raZoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu
ieklauSana

Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.

11

Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas, izejvielas,
starpprodukta vai reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, vai aktivas vielas tiesa iepakojuma
specifikaciju parametriem vai ierobeZojumiem

Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika (pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopgjo piemaisijumu
ierobezZojumos).

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
novertéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras
vai izmainu procediras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu),
ja vien izmainas nav iepriek§ izvértétas un apstiprinatas ka dala no
parraudzibas pasakuma iepriek3€ja procediira saskapa ar Regulu (ES)
2019/6.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
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a) | — stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana veteri- | Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
narajam zalem, uz ko attiecas oficiala kontroles iestades | nebatiskas.
sérijas izlaide (OCABR) I . TS o
[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
b) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana | Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
aktivajai  vielai, izejvielai, starpproduktam vai|nebatiskas.
reagentam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa s - e
[zmainam jaatbilst pareiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
¢) | — stingraku specifikacijas ierobezojumi noteik$ana aktivas | Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
vielas tieSajam iepakojumam nebiitiskas.
d) | — jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz jauno metodi,
- RTPTI T o E ot s . - | validaciju un vajadzibas gadijuma sérijas
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska | . ) ) 8acy )
. R S P L datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
Izmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisijumiem.
12 Nebtiskas izmainas:
a) | — apstiprinata testa procediira: Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

— aktivai vielai,

— gatavajam produktam,

— aktivas vielas vai gatava produkta tieSajam iepakoju-
mam,

— meériericei vai ievadiSanas iericei

metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu.

Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
petijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzveértiga ieprieksgjai testa procedirai.

Kopéjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

un vajadzibas gadijuma salidzino$o
validacijas datu grozijumi.
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— apstiprinata testa procediira:

— izejvielai, reagentam vai starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa,

— paligvielai

Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai
metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu.

Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procedira ir vismaz
lidzveértiga ieprieksgjai testa procedirai

Kop&jo piemaisijumu ierobezojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
un vajadzibas gadijuma salidzino3o datu
grozijumi.

— apstiprinata testa procediira razoanas gaita veicamam
testam:

— aktivai vielai,

— gatavajam produktam

Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai
metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu.

Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriekséjai testa procedirai.

Kopéjo piemaisijumu ierobezojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

— aktivas vielas razo3anas procesa

[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam
aktivajam vielam.

Izmainas nedrikst bit augu izcelsmes arstniecisku vielu geografiskas
izcelsmes, razoSanas procesa vai raZo$anas izmainas.

[zmainas attiecas tikai uz cietajam zaJu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai, un tas
nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas piemaisijumu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.
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Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai $kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Izmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu. RaZoSanas
posmi paliek tie pasi.

-

— farmakopeja neietilpstosas paligvielas vai jaunas palig-
vielas sint€z€ vai ekstrahésana (ja aprakstits dokumenta-
cija)

Paligvielam un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem,
$kidinatajiem vai testiem raZoSanas gaita joprojam jaatbilst
apstiprinatajam specifikacijam (pieméram, piemaisjjumu kvalitativajam
un kvantitativajam sastivam). Sa ieraksta darbibas joma neietilpst
paligvielas un konservanti.

Sintézes cel§ un specifikacijas ir identiskas, un fizikali kimiskas ipasibas
nedrikst mainities.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozjjumi attieciba uz sérijas datiem,
salidzinoSajiem datiem un vajadzibas
gadijuma specifikaciju.

— raZoSanas procesa ierobeZzojumu diapazona gatavajam
produktam

[zmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

I[zmainas attiecas uz razosanas gaitd veicamu testu, kas ir ari dala no
gatava produkta specifikacijas izlaides bridi, un jaunais razosanas procesa
ierobezojumu diapazons ietilpst apstiprinatajas izlaides robezas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Iepriek$€jo un jauno raZoSanas procesa
ierobezojumu salidzinosa tabula.

=

— apstiprinata aktivas vielas izmainu parvaldibas proto-
kola, kas nemaina protokola definéto stratégiju

RazoSanas procesd izmantotie starpprodukti, reagenti, katalizatori vai
skidinataji paliek tadi pasi. Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem,
reagentiem, katalizatoriem vai $kidinatajiem joprojam jaatbilst
apstiprinatajam  specifikacijam. Piemaisfjumu  kvalitativaja  un
kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu
izmainu. Izmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu.

[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

Biologiskas izcelsmes zalu gadijuma $is izmainas ir iesp&jamas tikai tad, ja
salidzinamiba nav nepiecie$ama.
Neieklauj augu izcelsmes vielu vai augu izcelsmes preparatu augu

izcelsmes zales geografiskas izcelsmes, raZoSanas procesa vai raZoSanas
izmainas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.
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Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesd izmantota
reagenta vai aktivas vielas tie$a iepakojuma testa procedira

(ieskaitot aizsta§anu vai pievienosanu):

Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz salidzinoSiem
validacijas datiem.

— reagentam, kuram nav bitiskas ietekmes uz vispargjo

aktivas vielas kvalitati

Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes vai imunologiska viela. Kopgjo
piemaisjjumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisjjumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).
Atbilstosi validacijas pétjjumi, kas veikti saskana ar attiecigam
pamatnostadném, pierada, ka atjauninata testa procedira ir vismaz
lidzvertiga ieprieksgjai testa procedirai.

— aktivas vielas tieSajam iepakojumam

Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes vai imunologiska viela.

Ja izmainas attiecas uz metodes aizstasanu, izmainas nav radusas, izpildot
kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit
specifikacijas ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma procediiras vai izmainu procediras laika saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas
un apstiprinatas ka dala no parraudzibas pasakuma iepriekséja procediira
saskana ar Regulu (ES) 2019/6.

Dokuments, kura uzskaititi salidzinami
validacijas  rezultati vai pamatotos
gadijumos salidzinosas analizes rezultati,
kas parada, ka iepriek$Gjais tests un
jaunais tests ir [idzvértigi.

14

[zmainas aktivas vielas tie$a iepakojuma kvalitativaja vai

kvantitativaja sastava

Izsledz sterilus vai $kidrus preparatus vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskas aktivas vielas.

Jaunais iepakojuma materials ta attiecigo ipasibu zina ir vismaz
lidzvertigs apstiprinatajam materialam, un nedrikst notikt satura un
iepakojuma materiala mijiedarbiba. Ir sakti stabilitates pétijumi saskana
ar padreizéjo apstiprinato stabilitates protokolu un saskana ar
programmas “Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registracijas
tehnisko prasibu saskano$ana” (VICH) nosacijumiem; vismaz divam
eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam ir novértéti attiecigie
stabilitates raditaji, un pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz triju
meénesu laika giiti apmierinosi dati par stabilitati. Stabilitates profils ir

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp stabilitates
apstiprinajums.

Ja jaunais iepakojums ir izturigaks neka
ieprieks@jais iepakojums, pabeidz tikai
uzsaktos pétjumus un talit péc tam
datus iesniedz kompetentajam iestadém.
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lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. TaCu, ja jaunais iepakojums ir
izturigaks neka pasreizégjais iepakojums, nav janodroSina triju ménesu
laika giitu datu par stabilitati pieejamiba.

15 Kalendaras paketes pievienosana vai izmainas attieciba uz | Primara iepakojuma materials nemainas.
iepakojuma izméru, kas jau registréts dokumentacija
16 lespiedumu, reljefu vai citada markgjuma izmainas vai|lzmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lieto$anu vai drosumu. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ievienoSana, tostar atava produkta markesana - L . . P .- rozijumi.
p ana, tostap - g _procuxta g Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nav mainitas, 8roz)
izmantotas krasvielas aizsta§ana vai pievieno$ana ) .
iznemot izskatu.
Krasvielai jaatbilst attiecigajiem tiesibu aktiem farmacijas joma.
[zmainas neattiecas uz dalamajam tabletem, kuras ir paredzétas dalisanai
vienadas devas.
17 Zalu formas vai izméru izmainas tabletém, kapsulam, |Produkta $kiSanas profils paliek nemainigs. Ja augu izcelsmes zalém | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
svecitém un pesarijiem ar atru aktivas vielas atbrivofanu | 8kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks ir |grozijjumi.
lidzvertigs ieprieks€jam.
Produkta izlaides un deriguma termina beigu specifikacijas nedrikst
mainities.
Kvalitativais vai kvantitativais sastavs un vidéja masa nemainas.
[zmainas neattiecas uz dalamajam tabletém, kuras ir paredzétas daliSanai
vienadas devas.
18 Nesterila gatava produkta sastava (paligvielu) izmainas Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém. | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

Izmainas nedrikst ietekmét gatava produkta identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu, fizikalas ipasibas, drosumu vai efektivitati.

Ir sakti stabilitates pétijumi saskana ar pasreizéjo apstiprinato stabilitates
protokolu un saskana ar programmas “Starptautiska sadarbiba veterinaro

grozijumi, tostarp stabilitates apstiprina-
jums.
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zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana” (VICH) nosacijumiem;
vismaz divam eksperimentalam vai ripnieciskam sérijam ir novertéti
attiecigie stabilitates raditaji, un pieteikuma iesniedz&ja riciba ir vismaz
triju ménesu laika gati apmierinosi dati par stabilitati. Stabilitates profils
ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai.

— aromatizétaju vai krasvielu sistémas sastavdalas vai
sastavdalu palielina$ana vai samazinasana

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt * 10 % no sastavdalas esosas
koncentracijas.

Nemainas za]u formas funkcionalas ipasibas (pieméram, sadaliSanas laiks,
$kisanas profils).

Gatava produkta specifikaciju atjaunina tikai attieciba uz izskatu, smarzu
vai gar$u un attiecigos gadjjumos uz identifikacijas testa svitrosanu.
Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lieto$anai izmainas nedrikst
nelabveligi ietekmét to, ka tas uznem dzivnieku mérksugas.

=

— Visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt + 10 % no sastavdalas esosas
koncentracijas.

Izmainas neietekmé zalu formas funkcionalas ipasibas (pieméram,
sadaliSanas laiks, $kiSanas profils).

Cietam zalu formam iekskigai lietoSanai izmainita produkta $kiSanas
profilu nosaka vismaz divam eksperimentalim sérijam, un tas ir
lidzvertigs iepriek$€jam. Attieciba uz salidzinamibu nedrikst rasties
batiskas atskiribas. Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit,
mainita produkta sabruksanas laiks ir lidzvertigs ieprieksgjam.

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi, un izmainam nevajadzétu
izraisit bazas par droSumu, pieméram, zalu stipruma atskiribas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats visam pret TSF risku uznémigu
dzivnieku izcelsmes komponentém vai
attiecigos  gadijumos  dokumentars
pieradijums tam, ka konkréto TSE riska
materiala avotu iepriek§ ir novért&jusi
kompetenta iestade, un ir pieradits, ka
tas atbilst spéka esosajiem Noradijjumiem
dzivnieku  stklveida  encefalopatijas
ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvekiem paredzétam
un veterinaram zalém. Par visiem $adiem
materialiem ir janorada $ada informacija:
razotaja nosaukums, sugas un audi, no
kuriem  materials ir  atvasinats,
donordzivnieku izcelsmes wvalstis un
materidla izmantosana.
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— aromatizétaju vai krasvielu sistémas sastavdalas vai
sastavdalu pievienosana vai aizstaana

Izmainas neietekmeé zalu formas funkcionalas ipasibas (pieméram,
sadaliSanas laiks, $kiSanas profils).

Attieciba uz veterinarajam zalém produktivajam sugam ierakstu par $o
vielu Regula (EK) Nr. 470/2009 groza pirms 3o izmainu ievieSanas.

Cietam zalu formam iekskigai lietoSanai izmainita produkta $kiSanas
profilu nosaka vismaz divam eksperimentalam sérijam, un tas ir
lidzvertigs ieprieksgjam. Attieciba uz salidzinamibu nedrikst rasties
bitiskas atskiribas. Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit,
mainita produkta sabruksanas laiks ir lidzvértigs ieprieks&jam.

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi un/vai izmainim
nevajadzetu izraisit bazas par drofumu (pieméram, zalu stipruma
atskiribas).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats visam pret TSF risku uznémigu
dzivnieku izcelsmes komponentém vai
attiecigos  gadijumos  dokumentars
pieradijums tam, ka konkréto TSE riska
materiala avotu iepriek§ ir noveértéjusi
kompetenta iestade, un ir pieradits, ka
tas atbilst spéka esosajiem Noradjjumiem
dzivnieku  siik]veida  encefalopatijas
ierosinataju izplatisanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredzétam
un veterinaram zalém. Par visiem $adiem
materidliem ir janorada $ada informacija:
razotaja nosaukums, sugas un audi, no
kuriem  materials ir  atvasinats,
donordzivnieku izcelsmes valstis un
materiala izmanto3ana.

19

lekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu
apvalka svara izmainas cietu iek3kigi lietojamu zalu
gadijuma

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsverumi un/vai izmainam
nevajadz€tu izraisit bazas par droumu (pieméram, zalu stipruma
atskiribas).

Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lietoSanai parklajums nav
btisks darbibas mehanisma faktors, un izmainas neietekmé to, ka tas
uznem dzivnieku mérksugas.

Vajadzibas gadijuma gatava produkta specifikaciju atjaunina tikai
attieciba uz svaru un izmériem.

[zmainita produkta $kiSanas profilu nosaka vismaz divam
eksperimentalam sérijam, un tas ir lidzvértigs iepriek$¢jam. Ja augu
izcelsmes zalém 8kiSanas testus nevar izdarit, mainita produkta
sabruksanas laiks ir [idzvértigs ieprieksgjam.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp stabilitates
apstiprinajums.
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Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar
VICH noteikumiem uzsakti attiecigi stabilitates pétjjumi un noveértéti
attiecigi stabilitates raditaji, un procediiras isteno$anas laika pieteikuma
iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati apmierinosi dati par
stabilitati.

20

Nesterila gatava produkta primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.
Primaras iepakoSanas vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistemas, kuras
tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Sai vietai jabiit atbilstosai atlaujai razot attiecigo zalu formu vai produktu
un pietiekami parbauditai.

Vajadzibas gadijuma jaunaja raZotné pastav validacijas shéma vai ari
razo$anas validacija ir bijusi sekmiga saskana ar eso$o protokolu vismaz
trim saraZotajam produkcijas sérijam.

Ja razoSana un primara iepakosana nenotiek viena viet3, ir jaizstrada un
jaapstiprina transportésanas un liela apjoma glabasanas noteikumi.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

21

Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana

Sekundaras iepakoSanas vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras
tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Sai vietai jabiit atbilstosai atlaujai razot attiecigo zalu formu vai produktu
un pietiekami parbauditai.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

22

Gatava produkta importétaja, sérijas kontroles kartibas un
kvalitates testéSanas izmainas (vietas aizstaSana vai
pievienosana)

Attieciga vieta jau ir iek]auta Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Vietai jabiit atbilstosai atlaujai un pietickami parbauditai.
Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.

‘1¢0CT'LL

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

6¢/L 1



23

Par importu atbildiga gatava produkta razotaja aizstaSana
vai pievienoSana

Attieciga vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Vietai jabat atbilstoai atlaujai un pietiekami parbauditai.

24

Par sérijas izlaidi, tostarp nesterila gatava produkta seérijas
kontroli vai testé$anu, atbildiga raZotdja aizstaSana vai
pievienoSana

Attiecigais raZotajs vai vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras
tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Vietai jabit atbilstosai atlaujai un pietiekami parbauditai.
[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.

25

[zmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)
iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar
nefaséto produktu (ieskaitot aizstaganu vai pievienosanu)

RazoSanas posmi paliek tie pasi. Gatavais produkts, starpprodukti vai
testi raZoSanas gaitd, ko izmanto gatava produkta raZo$ana, joprojam
atbilst apstiprinatajam specifikacijam.

Sekundarajam iepakojumam nav funkcionalas nozimes attieciba uz

nefaséta produkta stabilitati, vai, ja tam ir funkcionala nozime, tas
nedrikst nodrosinat mazaku aizsardzibu ka apstiprinatais iepakojums.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

26

Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) izmainas:

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém.

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitites apsvérumi. Izmainas neietekmé produkta
reproducéjamibu un/vai atbilstibu.

[zmainas razoSanas metod@s vai parbaud@s razo$anas gaita ir tikai tadas,
kadas nepiecieSamas, lai veiktu sérijas apjoma izmainas, pieméram,
dazadu izméru iekartu izmantoSana. Pastav validacijas shéma vai arl
razoSanas validacija saskana ar pasreizéjo protokolu ir bijusi sekmiga
vismaz trijam sarazotajam produkcijas sérijam, kas atbilst jaunajam
sérijas apjomam, saskana ar attiecigajam pamatnostadném.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Attiecigos  gadfjumos  ir  janorada
validacijas pétijuma izmantoto sériju (*)
numuri, attiecigo sériju apjoms un
validacijas  datums vai jaiesniedz
validacijas protokols (shéma).

Nt

— apjoma palielinaganas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
cieto zalu formu iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai nesterilu $kidru zalu formu sakotngji
apstiprinato sérijas apjomu

Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
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b) | — apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar | Serijjas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
sakotnéji apstiprinato mediciniskas gazes sérijas apjomu | paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
¢) | — apjoma samazina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma ar | Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
cieto zalu formu iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas | paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
atbrivosanu vai nesterilu $kidru zalu formu sakotnéji
apstiprinato sérijas apjomu
d) | — apjoma samazina$anas lidz 10 reizém (mediciniskam | Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika pare-
gazem) dzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
¢)|— apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizes Tris ménesu stabilitates dati vismaz vienai
salidzinajuma ar sakotnéji apstiprinato partijas apjomu eksperimentalai sérijai saskana ar VICH
cietajam za]u formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas nosacijumiem.
vielas atbrivosanu
27 [zmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai|lzmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem |lepriek$€jo un jauno testu, ko veic
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas | razosanas laika. razofanas gaitd, vai ierobezojumu
laika: I[zmainas nedrikst ietekmét gatava produkta, starpproduktu vai procesa | salidzinosa tabula.
materialu identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas
Ipasibas.
a) | — stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik§ana |Izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
- . - . S - - . |grozijumi.
Testa procediira paliek tada pati, vai izmainas testa procediird ir 8rozy
nebtiskas.
b) | — raZoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ieklausana standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un
_ T s - . 1 - | validaciju, sérijas datiem un atbilstoSajiem
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska | —i-;°."” 7"’ .
. I AT L salidzinoSajiem datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadjjumus, ja attiecigd metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
28 Paligvielas specifikacijas parametru vai ierobeZojumu Izmainas nav radu$as, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem

izmainas

noveértgjumiem izrieto$as saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(piemeram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu).
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[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopgjo piemaisijumu
ierobezojumos.

a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Testa
procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir nebitiskas.
b) | — jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un
- T Ls s - .+ - | validaciju, sérijas datiem un atbilsto3ajiem
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska| o "7 " .
. it 1 O 7 salidzinoSajiem datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
Izmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisjjumiem.
29 Paligvielas vai reagenta ar TSE risku avota maina no mate- | Paligvielas, gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
riala ar TSE risku uz augu vai sintétisku izcelsmi nemainas. grozijumi.
[zmainas neattiecas uz paligvielu vai reagentu, ko izmanto biologiskas | Materiala razotaja vai tirdzniecibas
izcelsmes vai imunologiskas aktivas vielas raZo$ana vai biologiskas izcels- | atlaujas  turétdja  apliecindgjums, ka
mes vai imunologiskas zales. materials ir augu vai sintétiskas izcelsmes
materials.
30 Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu | [zmainas nav radu$as, izpildot kadas citas no ieprieksGjiem | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas: noveértgjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus | grozijumi.
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras s . -
R . o - lepriek$&jo un jauno  specifikacijas
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), : . P
S s A S _ /| parametru un ierobeZojumu salidzinosa
ja vien pavaddokumenti jau nav izvertéti un apstiprinati citas procediiras
J > tabula.
ietvaros saskana ar Regulu (ES) 2019/6.
[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopéjo piemaisjjumu
ierobeZojumos.
a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana I[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebiitiskas.

Wil
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b) | — stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana | [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.
gataviem produktiem, uz kuriem attiecas oficiala _ Lo S o
Fontroles iestades seriias izlaide Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
) nebtiskas.
¢) | — jauna specifikacijas parametra pievienosana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un valida-
Cy e s s . | ciju, sérijas datiem un atbilstoSajiem sali-
Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai dJ' oy . )
P 7 ..o | dzinoSajiem datiem.
metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode ir standarta
farmakopejas mikrobiologiska metode.
[zmainas neattiecas uz piemaisjjumiem (tostarp genotoksiskiem
piemaisijumiem) vai skiSanu.
d) | — dokumentacijas atjauninasana, lai nodrosinatu atbil- | [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.

stibu atjauninatai gatava produkta Ph. Eur. vispargjai
monografijai

Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebtiskas.

Izmainas neattiecas uz piemaisijumiem (tostarp genotoksiskiem
piemaisijumiem) vai $kiSanu.

31 Vienadas dozéjuma vienibas ir ieviestas, lai aizstatu paslaik | [zmainas veic péc izmainam Ph. Eur. 2.9.5. standarta “Masas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
registréto metodi viendabigums” vai Ph. Eur. 2.9.6. standarta “Satura viendabigums”. grozijumi.
lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
32 Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu | [zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi gatava produkta razosanas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas, lai precizak aprakstitu produkta izskatu vai testéSanas laika. grozijumi.
lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
33 Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas, lai|lzmainas neattiecas uz kop€jo piemaisijumu ierobeZojumu izmainam; | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

nodrosinatu atbilstibu Ph. Eur.:

netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.

grozijumi.
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Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai
metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode ir standarta
farmakopejas mikrobiologiska metode.

a)|— testa procediiras atjauninasana, lai nodrosinatu
atbilstibu atjauninatajai visparéjai monografijai Ph. Eur.
b) | — testa procediiras atjauninasana, lai atspogulotu atbil-

stibu Ph. Eur., un atsauces svitro$ana uz novecojusu iek-
$€jo teste$anas metodi un testéSanas metodes numuru

34

[zmainas gatava produkta cietds zalu formas tie$a
iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava

Cietu zalu formu gadijuma izmainas attiecas tikai uz vienu un to pasu
iepakojuma vai taras veidu (pieméram, blisteriepakojumu aizstaj ar
blisteriepakojumu).

Gatavais produkts nav sterils.

Izmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lietosanu, drofumu vai
stabilitati.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar
VICH noteikumiem uzsakti attiecigi stabilitates pétjjumi un noveértéti
attiecigi stabilitates raditaji, un procediras isteno$anas laika pieteikuma
iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati apmierinosi dati par
stabilitati. Tacu, ja jaunais iepakojums ir izturigaks neka pasreizéjais
iepakojums, nav janodro$ina triju ménesu laika giitu datu par stabilitati
pieejamiba.

Jaunajam iepakojuma materialam ta attiecigo ipasibu zipa jabut vismaz
lidzvértigam apstiprinatajam materialam.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

Vajadzibas gadijuma iepriek$€jo un jauno
tiesa iepakojuma specifikaciju,
caurlaidibas datu un mijiedarbibas datu
salidzinosa tabula.

35

Gatava produkta tie$a iepakojuma specifikacijas parametru
vai ierobeZojumu izmainas:

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
noveértgjumiem izrieto$as saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu),
ja vien pavaddokumenti jau nav izvértéti un apstiprinati citas procediiras
ietvaros saskana ar Regulu (ES) 2019/6.

lepriek$€jo un jauno specifikaciju vai
ierobezojumu salidzinosa tabula.
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Izmainas nav izraisijjusi neparedzéti notikumi raZoSanas laika.

a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebtiskas.
b)|— jauna  specifikacijas  parametra  pievienoSana | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.

grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un vajadzibas gadijuma sérijas datiem.

36

[zmainas gatava produkta tie$a iepakojuma testa procediira
(ieskaitot aizstaganu vai pievienoganu)

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.
Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriekséjai testa procedirai.

Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un vajadzibas gadijuma sérijas datiem.

37

Nesterila gatava produkta trauka vai aizvakojuma (tiesais
iepakojums) formas vai izméru izmainas

[zmainas neskar iepakojuma materiala dalu, kas ietekmeé gatava produkta
piegadi, lietosanu, drofumu vai stabilitati.

[zmainas neattiecas uz trauka kvalitativo vai kvantitativo sastavu.

Ja izmainas attiecas uz brivas augsdalas tilpumu vai virsmas laukuma un
tilpuma attiecibu, ir jabat uzsaktiem stabilitates pétjjumiem saskana ar
atbilsto§ajam pamatnostadném, vismaz divam eksperimentalam vai
ripnieciskam sérijam ir jaizverté atbilstosi stabilitates raditdji un
pieteikuma iesniedzgja riciba jabut vismaz triju meénesu laika gatiem
datiem par stabilitati.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.

38

lepakojuma izméra izmainas (vienibu skaits iepakojuma,
pieméram, tabletes, ampulas u. c.) paslaik apstiprinata
iepakojuma izméra robezas *

Jaunajam iepakojuma izméram jaatbilst zalu devam un arstéSanas
ilgumam, kas apstiprinats zalu apraksta.

Primara iepakojuma materials nemainas.
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39 Izmainas, kas attiecas uz jebkuru primara iepakojuma |Izmainas neskar iepakojuma materiala dalu, kas ietekmeé gatava produkta | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
materiala daJu, kas nesaskaras ar gatavo produktu |piegadi, lietosanu, drosumu vai stabilitati. grozijumi.
(pieméram, krasas izmainas, jo tiek izmantota cita plastmasa
nonemamajiem vaciniem, krasu koda gredzeni uz ampulam
vai adatu aizsargu maina)
40 Iepakojuma sastavdalu vai iericu piegadataja aizstasana vai | lepakojuma sastavdalu vai ierices kvalitativais un kvantitativais sastavs | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
pievienosana (ja minéts dokumentacija) nemainas. Izmainas nedrikst ietekmét iepakojuma sastavdalas vai iericu | grozijumi.
identitati, kvalitati vai tiribu.
41 Gatava produkta glabasanas laika vai apstiprinata stabilitates | [zmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
protokola izmainas: iemesls nav stabilitates apsverumi. grozijumi.
a) |— pardosanai iepakota gatava produkta glabasanas laika
saisind$ana péc pirmas atvér§anas vai péc atskaidisanas
vai sagatavo$anas lietosanai
b) | — izmainas apstiprinata stabilitates protokola Izmainas nedrikst ietekmét gatava produkta identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.
Izmainas neattiecas uz test§jamo parametru pienemamibas Kkritériju
paplasinasanu, stabilitates raditaju nopemsanu vai testéSanas biezuma
samazinasanu.
42 To izmaigu TistenoSana praksé, kas jau paredzétas |lzmainas ir saskana ar apstiprinato IPP, un veikto pétjjumu rezultati
apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola (IPP) attieciba | liecina, ka ir izpilditi protokola noraditie ieprieks noteiktie pienemsanas
uz aktivo vielu kritériji.
[zmainu TstenoSanai nav vajadzigi IPP papildu pamatojuma dati.
43 Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav Dokumentacijas izmainu salidzinosa
iespgjams ieklaut gaidamaja procedira attieciba uz 2. dalu tabula.
44 Jauna vai atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jau|Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

apstiprinata raZotaja attieciba uz nesterilu:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko izmanto akti-
vas vielas razo$anas procesa,

— paligvielu

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, vai

paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
atjauninata Ph. Eur. CEP un KP
apliecinajuma eksemplars.

9/ 1

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

‘1¢0CT'LL



Papildu dati nav vajadzigi.

Aktivas vielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai paligvielas razosa-
nas procesa neizmanto cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus.

Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma razo$anas

process, fizikala forma, ekstrakcijas $kidinatajs un drogas/ekstrakta
attieciba (DER) paliek tada pati.

Razotajs jau ir apstiprinats un ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek
glabati un sniegti organizaciju dati.

45

Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jauna apstiprinata (aizsta-

Sana vai pievieno$ana) attieciba uz nesterilu:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa,

— paligvielu

Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas.

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, vai

Papildu dati nav vajadzigi.

Aktivas vielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai paligvielas
razoSanas procesa neizmanto cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus.

Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma raZoSanas

attieciba (DER) paliek tada pati.

Razotdjs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un sniegti
organizaciju dati.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
atjauninata Ph. Eur. CEP un KP
apliecinajuma eksemplars.

46

Jauna vai atjauninata Ph. Eur. TSE CEP iesniegana attieciba

uz nesterilu:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa,

— paligvielu

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, vai

paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

[zmainas nedrikst ietekmét piesarnojuma risku ar sveas izcelsmes vielam
(pieméram, nemaina izcelsmes valsti).

Razotajs jau ir apstiprinats un ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek
glabati un sniegti organizaciju dati.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
atjauninata Ph. Eur. CEP, KP apliecinajuma
un TSE informacijas eksemplars.
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47 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. vai | Izmainas veic tikai, lai panaktu pilnigu atbilstibu farmakopejai. Visi | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
dalibvalstu farmakopejai specifikacija noraditie testi péc izmainam atbilst farmakopejas|grozijumi (¥).
standartam, iznemot papildu testus. . . el
’ Attiecigos gadijumos iepriek$éjo un jauno
Nav nepiecieSama jaunas vai mainitas farmakopejas metodes papildu | specifikaciju salidzino$a tabula.
validacija.
Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma razo$anas
process, fizikala forma, ekstrakcijas $kidinatajs un drogas/ekstrakta attie-
ciba (DER) paliek tada pati.

a) | — tadas izmainas ieprieks ES farmakopeja neietilpstoSas | Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam | Sérijas dati, ka ari dati, kas pierada
aktivas vielas, paligvielas vai aktivas vielas izejvielas |ipasibam (pieméram, dalinu izmeéra profili, polimorfa forma, biotesti vai | monografijas piemeérotibu  vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu pilnigu | summarie raditaji). kontrolei.
atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejai . . L Lo

Izmainas neattiecas uz batiskam izmainam piemaisijumu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava, ja vien nav noteiktas stingrakas specifikacijas.

b) | — izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. | Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjauninatajai |ipasibam (pieméram, dalinu izméra profili, polimorfa forma, biotesti vai
monografijai summarie raditaji).

) |— dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu  specifikaciju Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. grozijumi, tostarp s€rijas dati, ka ari dati,

kas pierada monografijas piemérotibu
vielas kontrolei.

d) | — lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur., svitrojot atsauci uz
ieksgja testa metodi un testa metodes numuru

48 Meérierices vai ievadiSanas ierices, kas nav primara |Izmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lietoSanu, drosumu vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai
aizstaana

stabilitati.
Izmainas attiecas tikai uz ierici ar CE zimi.

Jaunajai mériericei vai ievadiSanas iericei precizi janoméra attieciga
produkta deva atbilstosi apstiprinatajam zalu devam, un $adu pétijjumu
rezultatiem jabiit pieejamiem.

grozijumi.
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Jauna ierice ir saderiga ar veterinarajam zalém.

Izmainas nedrikst bit par iemeslu batiskiem grozijumiem informacija
par zalém.

49 [zmainas mérierices vai ievadiSanas ierices specifikacijas vai | [zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ierobezojumos: novertéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus | grozijumi.
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras . . P
R - s - lepriek$€jo un jauno specifikacijas
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), . . P
R e o - parametru un ierobezojumu salidzino$a
ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas un apstiprinatas ka dala no tabula
parraudzibas pasakuma iepriek3gja procediira saskana ar Regulu (ES) )
2019/6.
[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoSanas laika.
a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
Testa procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir
nebitiskas.
b)|— jauna  specifikacijas = parametra  pievieno$ana |Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un sérijas datiem.
50 I[zmainas meérierices vai ievadiSanas ierices testa procediira | Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
(ieskaitot aizstaganu vai pievienosanu) pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz | grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
lidzvertiga iepriekséjai testa procedirai. un sérijas datiem.
Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.
51 Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, kas paredzéta, lai | Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértéjumam nav vajadzigi jauni vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
istenotu  Savienibas intereSu  gadfjumos veicamas | papildu dati. grozijumi.
paradreséanas procediiras iznakumu saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 83. pantu:
a) | — gatavais produkts ietilpst noteiktaja procediras darbibas
joma
b) | — gatavais produkts neietilpst noteiktaja procediras

darbibas joma, bet izmainas veic, lai istenotu procediiras
iznakumu

‘1¢0CT'LL

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

6v[L 1



Izmainas dokumentacijas dala par drosumu,

iedarbigumu un farmakovigilanci

Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma
vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas

[zmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietosanas
instrukcija, lai Istenotu Savienibas intereSu gadijumos
veicamas paradreséSanas procediiras iznakumu saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 83. pantu:

Uz veterinarajam zalém attiecas noteikta paradresé$anas joma.

Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértgjumam nav vajadzigi jauni vai
papildu dati.

lerosinatais zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija ir identiski
attiecigajiem dokumentiem, kas pievienoti Komisijas lémumam par lietas
saistiba ar atsauces zalém nodosanu izskati$anai.

Izmainas genérisko vai hibrido zalu apraksta, markéjuma
vai lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéumu

Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértéjumam nav vajadzigi jauni vai

papildu dati.

lerosinatas izmainas zalu apraksta, markéuma un lietosanas instrukcija ir
identiskas izmainam, kas apstiprinatas atsauces zalem.

Atsauces produktam jabiit apstiprinatam attiecigaja dalibvalsti.

[zmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietosanas
instrukcija, kas paredzétas, lai Tistenotu procediras
iznakumu vai kompetentas iestades vai Agentiiras

ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas pasikumiem
farmakovigilancé saistiba ar veterinarajam zalém

Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértgjumam nav vajadzigi jauni vai
papildu dati.

lerosinatas izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija ir
identiskas formul&umam, ko apstiprinajusi kompetenta iestade vai
Agentiira.

Izmainas farmakovigilances sistémas pamatlietas (FSPL)
atraSanas vieta

FSPL kopsavilkuma ieviesana vai FSPL kopsavilkuma
izmainu ievie$ana, kas nav ietvertas citur $aja pielikuma

Farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopsavilkums saskana ar Regulas (ES)
2019/6 8. panta 1. punkta
c) apakspunktu.
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7 Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, | Formulgjums aprobeZzojas ar to, ko apstiprinajusi kompetenta iestade vai
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un | Agentiira.
prasibas
8 Tadu zalu apraksta izmainu istenosana, kas nav ietvertas | Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértégjumam nav vajadzigi jauni vai
citur $aja pielikuma papildu dati. Izmainas neietekmé produkta kvalitati, dro$umu vai
efektivitati.
Izmainas péc bitibas ir nebatiskas un atbilst informacijai, kas paslaik ir
ieklauta zalu apraksta.
9 Redakcionalas izmainas zalu apraksta, lietosanas instrukcija | [zmainas neietekmé zalu kvalitati, drojumu vai efektivitati.
vai mark&uma, ja ieklauSana gaidamaja procedira nav
iespgjama
10 [zmainas markéuma vai lietosanas instrukcija, kas nav
saistitas ar zalu aprakstu:
a) |— administrativa informacija saistiba ar atlaujas turétaja
parstavi
b)|— citas izmainas [zmainas péc bitibas ir nebitiskas un atbilst informacijai, kas ir ieklauta
zalu apraksta.
[zmainas neietver jaunu sérijas izlaides vietu ievieSanu.
[zmainam nedrikst bat reklamas raksturs, un tam nedrikst biit negativa
ietekme uz produkta informacijas salasamibu.
¢) | — izsekojamibas uzlimju novieto$ana produktu kasté vai | Uzlimes pievienosanai nedrikst biit negativa ietekme uz produkta
uz tas informacijas salasamibu.
D Izmainas dokumentacijas dala par vakcinas antigéna
pamatlietu (VAPL)
1 Biologiskas izcelsmes zalu VAMF sertifikata turétaja | Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona. Vajadzibas gadijuma attiecigas(-o) doku-

nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas

mentacijas dalas(-u) grozijumi.
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2 Jau sertificétas VAPL ieklausana veterinaro zalu tirdzniecibas | Izmainas neietekmé gatava produkta Ipasibas. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
atlaujas dokumentacija. (VAPL 2. sola procedira) grozijumi.

3=
==

&

Saskana ar EDQM standarta terminiem EDQM publicéto nosaukumu un terminu sistéma tirdzniecibas atJauju pieteikumiem.

Gadijumos, kad attiecigajai zalu formai vai stiprumam ir izsniegta individuala tirdzniecibas atlauja, kas neattiecas uz tirdzniecibas atlaujam citam ta pasa produkta zalu formam vai stiprumam, ieprieksgjas zalu
formas vai stipruma svitro$ana nav uzskatama par izmainam, bet gan tirdzniecibas atlaujas atsauksanu.
izméra izmainas nav uzskatama par izmainam, saskana ar 61. pantu, bet gan par izmainam saskana ar 62. pantu Regula (ES) 2019/6.

Kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja registrétu zalu dokumentacija ir atsauce uz “pasreizéjo redakciju”. Pieteikuma
iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka atbilstiba atjauninatajai monografijai ir janodrosina se$u ménesu laika. Ja istenosana nenotiek se$u ménesu laika péc publicésanas datuma, pieméro §is izmainas.
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11.1.2021.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

LABOJUMI

Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/848 (2018. gada 30. maijs) par biologisko

razoSanu un biologisko produktu markésanu un ar ko atcel Padomes Regulu (EK) Nr. 834/2007

(“Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis” L 150, 2018. gada 14. jiinijs)

1. 37. lappusé 30. panta 5. punkta b) un c) apakSpunkta:

tekstu:

lastt Sadi:

“b) tikai sastavdalu saraksta ar noteikumu, ka:

ub)

i)

mazak neka 95 % no produkta lauksaimnieciskas izcelsmes sastavdalam péc svara ir iegiitas
biologiskaja razosana un ar noteikumu, ka minétds sastavdalas atbilst $aja regula
izklastitajiem razo$anas noteikumiem; un

parstradata partika atbilst raZoSanas noteikumiem, kas paredzéti II pielikuma IV dalas 1.5.
punkta, 2.1. punkta a) apakSpunkta, 2.1. punkta b) apak$punkta un 2.2.1. punktd, un
noteikumiem, kas paredzéti saskana ar 16. panta 3. punktu;

tirdzniecibas nosaukuma un sastavdalu saraksta ar noteikumu, ka:

galvena sastavdala ir medijuma vai zvejas produkts;

§a panta 1. punktd minéta norade tirdzniecibas nosaukuma skaidri attiecas uz citu
sastavdalu, kas ir biologiska un atskiras no galvenas sastavdalas;

visas paréjas lauksaimnieciskas izcelsmes sastavdalas ir biologiskas; un

partika atbilst noteikumiem, kas paredzeti II pielikuma IV dalas 1.5. punkta, 2.1. punkta a)
apakspunkta, 2.1. punkta b) apak$punkta un 2.2.1. punkta, un noteikumiem, kas paredzéti
saskana ar 16. panta 3. punktu.”

tikai sastavdalu saraksta ar noteikumu, ka:

i)

mazak neka 95 % no produkta lauksaimnieciskas izcelsmes sastavdalam péc svara ir iegiitas
biologiskaja raZo$ana un ar noteikumu, ka minétas sastavdalas atbilst $aja regula
izklastitajiem raZoanas noteikumiem; un

parstradata partika atbilst razosanas noteikumiem, kas paredzéti Il pielikuma IV dalas 1.5.
punkta, 2.1. punkta a) apak$punkta, 2.1. punkta b) apak$punkta un 2.2.1. punkta, -
iznemot noteikumus par lauksaimnieciskas izcelsmes nebiologisku sastavdalu ierobezotu
izmantoSanu, kas paredzéti Il pielikuma IV dalas 2.2.1. punkta, — un noteikumiem, kas
paredzéti saskana ar 16. panta 3. punktu;

tirdzniecibas nosaukuma un sastavdalu saraksta ar noteikumu, ka:

galvena sastavdala ir medijuma vai zvejas produkts;

§a panta 1. punktd minéta norade tirdzniecibas nosaukuma skaidri attiecas uz citu
sastavdalu, kas ir biologiska un atskiras no galvenas sastavdalas;

visas paréjas lauksaimnieciskas izcelsmes sastavdalas ir biologiskas; un

parstradata partika atbilst razosanas noteikumiem, kas paredzéti II pielikuma IV dalas 1.5.
punkta, 2.1. punkta a) apak$punkta, 2.1. punkta b) apak$punkta un 2.2.1. punkta, —
iznemot noteikumus par lauksaimnieciskas izcelsmes nebiologisku sastavdalu ierobezotu
izmantoSanu, kas paredzéti I pielikuma IV dalas 2.2.1. punkta, — un noteikumiem, kas
paredzéti saskana ar 16. panta 3. punktu.”

2. 38. lappusé 30. panta 6. punkta a) apak$punkta:

tekstu:

lastt Sadi:

“a) parstradata bariba atbilst razoanas noteikumiem, kas paredzéti II pielikuma IT, Ill un V dala, un

Ipasajiem noteikumiem, kas paredzéti saskana ar 16. panta 3. punktu;”

“a) parstradata bariba atbilst razo$anas noteikumiem, kas paredzéti II pielikuma IT, Ill un V dala, un

Ipasajiem noteikumiem, kas paredzéti saskana ar 17. panta 3. punktu;”.
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