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(Informacija)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISTJA

Pamatnostadnes

(2013. gada 5. novembris)

par cilvekiem paredzétu zalu labu izplatiSanas praksi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/01)

IEVADS

So pamatnostidnu pamata ir Direktivas 2001/83/EK (!)
84. pants un 85. panta b) punkta 3. apak$punkts.

Komisija 1994. gada publicgja ES Pamatnostadnes par labu
izplati§anas praksi (LIP) (?). Lai nemtu véra attistibu, kas notikusi
Eiropas Savieniba Istenotaja zalu pienacigas uzglabasanas un
izplatiSanas praksg, ka ari jaunas prasibas, kuras ieviesa ar Direk-
tivu 2011/62[ES (%), 2013. gada marta tika publicétas parska-
titas pamatnostadnes (*).

Saja redakcija ir labotas faktu klidas, kas tika konstatétas
parskatito pamatnostadnu 5.5. un 6.3. apak$nodala. Taja ir
sniegti plasaki paskaidrojumi par to, kapéc ir veikta parskati-
Sana, ka ari noradits piemérosanas datums.

Ar §im pamatnostadém aizstav pamatnostadnes par LIP, kas
publicétas 2013. gada marta.

Zalu izplatiSana vairumtirdznieciba ir svarigs pasakums integréta
piegades kédes parvaldiba. Misdienas zalu izplatianas tikls klast

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem pare-
dzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp).

(%) Cilvekiem paredzétu zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadnes
(OV C 63, 1.3.1994., 4. Ipp)).

(}) Pamatnostadnes (2013. gada 7. marts) par cilvékiem paredzétu zalu
labu izplatisanas praksi (OV C 68, 8.3.2013., 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/62/ES, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu nokla-
Sanu legalas piegades kédé (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.).

arvien sarezgitaks, un taja iesaistiti daudzi dalibnieki. Sajas
pamatnostadnés noteikti atbilstosi riki, lai palidzétu vairumtird-
zniecibas izplatitdjiem darba pienakumu izpildé un novérstu
viltotu zalu noklGSanu legalas piegades kédé. Darbojoties
saskana ar §im pamatnostadném, tiks nodrosinata kontrole
par izplatiSanas kedi un attiecigi uzturéts zalu kvalitates [imenis
un droSums.

Saskana ar 1. panta 17. punktu Direktiva 2001/83[EK zalu
izplatiSana vairumtirdznieciba ir “visas darbibas, kuras ietilpst
zalu iegade, glabasana, piegade vai eksportéSana, iznemot zalu
pardoSanu iedzivotajiem”. Minétas darbibas veic razotaji vai to
noliktavas, importétaji, citi izplatitaji vairumtirdznieciba vai
farmaceiti un personas, kas ir pilnvarotas vai kam ir tiesibas
piegadat zales attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem.

Tkvienai personai, kura darbojas ka vairumtirdzniecibas izplati-
tajs, jabat zadlu vairumtirdzniecibas atlaujai. Direktivas
2001/83[EK 80. panta g) punkta noteikts, ka izplatitajiem jaie-
véro LIP principi un pamatnostadnes.

Razosanas atlauja nozimé to, ka tas turétdjam ir tiesibas izplatit
zales, attieciba uz kuram § atlauja sapemta. Tapéc razotajiem,
kas nodarbojas ar savu zalu izplati§anu, jaievéro LIP.

Termina “izplatiSana vairumtirdznieciba” definicija nav atkariga
no ta, vai izplatitdjs ir registréts vai darbojas noteiktas muitas
zonas, pieméram, brivajas zonas vai brivajas noliktavas. Ari uz
Siem izplatitajiem attiecas visi pienakumi, kas jaizpilda saistiba
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ar darbibam izplatiSanai vairumtirdznieciba (pieméram, ar
eksportésanu, glabasanu vai piegadi). So pamatnostadnu attie-
cigas sadalas jaievéro arl citiem zalu izplati§ana iesaistitajiem
dalibniekiem.

Zalu izplatiSanas kanala var bat iesaistiti ari citi dalibnieki,
pieméram, starpnieki. Saskapa ar 85.b pantu Direktiva
2001/83/EK personam, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas
starpniecibu, jaievéro atseviski noteikumi, kas piemérojami attie-
ciba uz vairumtirdzniecibas izplatitdjiem, ka ari starpniecibas
darfjumus reglamentgjosi noteikumi.

1. NODALA. KVALITATES VADIBA
1.1. Princips

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem ir jauztur kvalitates sistéma,
kura noteikti pienakumi, procesi un riska parvaldibas principi
attieciba uz vinu veiktajam darbibam (!). Visam izplatisanas
darbibam jabat skaidri noteiktam, un $is darbibas ir sistematiski
japarskata. Visiem svarigajiem izplatiSanas procesu posmiem un
bitiskajam parmaipam jabht pamatotiem un vajadzibas gadi-
juma ari apstiprinatiem. Par kvalitates sistému ir atbildiga orga-
nizacijas vadiba, un tai §i sistéma ir javada un aktivi japiedalas
tas darbiba; personalam jaatbalsta Sie centieni.

1.2. Kvalitates sistéma

Kvalitates vadibas sistema jabhit ietvertai organizatoriskajai
struktiirai, procediram, procesiem un resursiem, ka ari darbi-
bam, kas nepieciesamas, lai nodroginatu parliecibu, ka piegada-
jamas zales glabasanas unfvai parvadaSanas laika saglaba savu
kvalitati un dro§umu un joprojam paliek legalas piegades kéde.

Kvalitates sistéma ir pilnigi jadokumenté un jauzrauga tas efek-
tivitate. Janosaka un jadokumenté visas ar kvalitates sistemu
saistitas darbibas. Jaizveido kvalitates rokasgramata vai japie-
méro lidzvértiga dokumentacijas pieeja.

Vadibai jaiece] atbildiga persona, kurai ir skaidri noteiktas piln-
varas un atbildiba par kvalitates sistémas ievieSanu un darbibas
nodroginasanu.

Izplatitaja vadibai janodrosina, lai visas kvalitates sistémas dalas
bitu pienacigi nodrosinatas ar kompetentiem darbiniekiem un
atbilstosam un pietickamam telpam, aprikojumu un iekartam.

Kad tiek izstradata kvalitates sistéma vai kad taja tiek veiktas
parmainas, janem véra izplatitaja darbibu apmeérs, struktiira un
sarezgitiba.

Jabiit ieviestai parmainu kontroles sistémai. Saja sisttma jabiit
izmantotiem kvalitates riska parvaldibas principiem, un tai jabat
samérigai un efektivai.

Kvalitates sistémai janodrosina, ka:

i) zales tiek iegadatas, glabatas, piegadatas vai eksportétas atbil-
stigi LIP prasibam;

(') Direktivas 2001/83/EK 80. panta h) punkts.

ii) ir skaidri noteikta vadibas atbildiba;

i) produkti tiek piegadati pareizajiem sanémejiem pienaciga
laikposma;

iv) vienlaikus tiek veikta uzskaite;

v) tiek dokumentéti un izmekléti gadijumi, kad notikusi atkape
no noteiktajam procedaram;

vi) tiek piemeéroti atbilstosi korekcijas un preventivi pasakumi
(parasti zinami ka “CAPA”), lai labotu novirzes no normas
un noverstu tas saskana ar kvalitates riska parvaldibas prin-
cipiem.

1.3. Sanemto arpakalpojumu parvaldiba

Kvalitates sistéma jaieklauj arT ar zalu iegadi, glabasanu, piegadi
un eksportéSanu saistito arpakalpojumu kontrole un parbaude.
Sajos procesos jaietver kvalitates riska parvaldiba, un tajos
janodrosina iespéja izpildit $adas darbibas:

i) novértet, vai izpilditajs ir piemeérots attiecigas darbibas
izpildei un kompetents izpildit $adu darbibu, un vajadzibas
gadjjuma parbaudit atlaujas statusu;

i) noteikt iesaistito personu pienakumus un sazinas procesus
ar kvalitati saistitu pasakumu joma;

iii) uzraudzit un parbaudit izpilditaja darbibas rezultatus un
regulari identificét un ieviest nepiecieSamos uzlabojumus.

1.4. Vadibas istenota parbaude un uzraudziba

Vadibai regulari jaisteno oficials process kvalitates sistémas
parbaude. Saja parbaudé jaieklauj:

i) kvalitates sistemas meérku izpildes novértésana;

i) tadu darbibas raditaju novértésana, kurus var izmantot tam,
lai uzraudzitu kvalitates sistémas procesu efektivitati, piemeé-
ram, siidzibas, novirzes, CAPA, parmainas procesos, atsauk-
smes par pasititajiem arpakalpojumiem, pasnovértéjuma
procesi, tostarp riska novértéjumi un revizijas, un tadi argji
novertésanas pasakumi ka parbaudes, atzinumi un klientu
revizijas;

iii) jaunie noteikumi, vadlinijas un kvalitates jautajumi, kas var
ietekmét kvalitates vadibas sistemu;

iv) jauninajumi, kas varétu uzlabot kvalitates sistému;

v) parmainas uzpémeéjdarbibas vidé un mérkos.
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Rezultati, kas iegfiti katra vadibas veiktaja kvalitates sistémas
parbaudg, jadokumenté pienaciga laikposma un ar tiem efektivi
jaiepazistina ieksgjais dalibnieku loks.

1.5. Kvalitates riska parvaldiba

Kvalitates riska parvaldiba ir sistematisks process, kura tiek
novertéti, kontroléti, pazinoti un parskatiti riski, kas apdraud
zalu kvalitati. To var piemérot gan perspektivi, gan retrospektivi.

Kvalitates riska parvaldibai janodrosina, ka risks, kas apdraud
kvalitati, tiek novertéts, pamatojoties uz zinatniski pamatotam
zina$anam un $aja procesa giitu pieredzi, un ka kopuma novér-
téSana saistita ar uzdevumu nodrosinat pacienta aizsardzibu.
Procesa ieguldito pilinu un procesa formalitates un dokumen-
tacijas limenim jabht sameérigam ar riska limeni. Ar kvalitates
riska parvaldibas piemériem iesp&jams iepazities Starptautiskas
saskanosanas konferences (ICH) vadlinijas Q9.

2. NODALA. PERSONALS
2.1. Princips

Tas, vai zales tiks izplatitas pareizi, atkarigs no cilvekiem. Sa
iemesla dé] nepiecieSams pietickams daudzums kompetentu
darbinieku, kas spétu izpildit visus vairumtirdzniecibas izplati-
taja atbildiba esosos uzdevumus. Darbiniekiem ir pilnigi jaizprot
vinu individualie pienakumi, un $ie pienakumi ir jadokumenté.

2.2. Atbildiga persona

Vairumtirdzniecibas izplatitijam ir jaiece] atbildiga persona.
Atbildigajai personai ir jaatbilst visam kvalifikacijas prasibam
un citiem nosacijumiem, kas noteikti attiecigas dalibvalsts
tiesibu aktos (!). Vélams, lai $ai personai batu farmaceitiska izgli-
tiba. Atbildigajai personai jabat atbilstosai kompetencei un
pieredzei, ka ari japarzina LIP un jabat macitam LIP jautajumos.

Atbildigajai personai personigi jaizpilda tai uzticétie pienakumi
un nepartraukti jablit sasniedzamai. Atbildiga persona savu
pienakumu izpildi var uzticet citam personam, ta¢u nevar tam
nodot savu atbildibu.

Atbildigas personas darba apraksta janosaka $is personas tiesibas
pienemt lémumus attieciba uz savu atbildibas jomu. Vairum-
tirdzniecibas izplatitajam japieskir atbildigajai personai noteiktas
pilnvaras, resursi un atbildiba, kas nepieciesami vina pienakumu
izpildei.

Atbildigajai personai javeic savi pienakumi ta, lai nodrosinatu,
ka vairumtirdzniecibas izplatitajs sp¢j pieradit savu atbilstibu LIP
un ka tiek izpilditas sabiedrisko pakalpojumu saistibas.

Atbildigas personas pienakumi:
i) nodrosinat, lai tiktu ieviesta un uzturéta kvalitates vadibas
sistéma;

(") Direktivas 2001/83/EK 79. panta b) punkts.

ii

=

galveno uzmanibu veltit apstiprinato pasakumu parvaldibai
un uzskaites datu pareizibai un kvalitatei;

i) nodrosinat, lai tiktu ieviestas un uzturétas sakotngjas un

turpmakas macibu programmas;

=

iv

—

koordinét un nekavéjoties izpildit visas zalu atsauksanas
darbibas;

nodrosinat, ka buatiskas klienta stidzibas tiek efektivi izska-
titas;

=

vi) nodrosinat, ka piegadataji un klienti tiek apstiprinati;

Raid

vii

=

apstiprinat visas apakSuznéméjiem nodotas darbibas, kas
var ietekmét LIP;

viii

=

nodrodinat, ka paskontrole tiek veikta pietickami regulari
un saskana ar iepriek$ noteiktu programmu un ka tiek
istenoti labosanas pasakumi;

pienacigi dokumentét visus delegétos pienakumus;

&

x) pienemt lémumu par galigu atbrivosanos no atpakal atdo-
tajam, noraiditajam, atsauktajam vai viltotajam zalém;

xi

=

apstiprinat zalu ieklausanu atpaka] pardoSanai paredzétajos
zalu krajumos;

Xii

=

nodroginat, lai tiktu ievérotas visas papildu prasibas, kas
valstu tiesibu aktos noteiktas attiectba uz atseviskam
zalém (%).

2.3. Citi darbinieki

Visos zalu izplati§anas vairumtirdznieciba darbibu posmos jabt
iesaistitam pietickamam daudzumam kompetentu darbinieku.
NepiecieSamais darbinieku skaits biis atkarigs no darbibu
apmeéra un jomas.

Vairumtirdzniecibas izplatitdja organizatoriska struktiira ir jaat-
telo struktiras shéma. Skaidri janorada visu darbinieku piena-
kumi, atbildiba un savstarpgjas attiecibas.

Galvenajos amatos stradajosu darbinieku pienakumi un atbildiba
janosaka darba aprakstos kopa ar pilnvaru delegéSanas kartibu.

2.4. Macibas
Visiem darbiniekiem, kas iesaistiti ar izplatiSanu vairumtirdznie-
ciba saistitas darbibas, japiedalas macibas par LIP prasibam.
Viniem jabiit pienacigdm zinasanam un pieredzei pirms darba
pienakumu izpildes saksanas.

(*) Direktivas 2001/83/EK 83. pants



C 343[4

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

23.11.2013.

Darbiniekiem jasniedz ar vipu darba pienakumiem saistitas
sakotngjas un turpmakas macibas, pamatojoties uz rakstiskam
procediram un saskana ar rakstisku macibu programmu. Arl
atbildigajai personai ir pienakums regulari piedalities macibas,
lai uzturétu savu kompetenci LIP jautagjumos.

Turklat macibas jaieklauj ari aspekti, kas saistiti ar produkta
identifikaciju un iespgjam novérst viltotu zalu nonaksanu

piegades kéde.

Darbiniekiem, kas strada ar produktiem, attieciba uz kuriem
piemérojami stingraki apstrades noteikumi, jasanem Ipaas
macibas. $adi produkti ir, pieméram, bistami produkti, radioak-
tivi materiali, produkti, attieciba uz kuriem pastav ipass laun-
pratigas izmanto$anas risks (tostarp narkotiskas un psihotropas
vielas), un pret temperatiiras svarstibam jutigi produkti.

Visi macibu pasakumi ir jaregistré, un periodiski janovérté un
jadokumenté macibu efektivitate.

2.5. Higiéna

Saistiba ar istenotajam darbibam japienem atbilstosas proce-
daras attieciba uz darbinieku personigo higiénu un jauzrauga
0 procediiru izpilde. Sadas procediiras jaietver ar darbinieku
veselibas stavokli, higiénu un apgérbu saistiti jautajumi.

3. NODALA. TELPAS UN APRIKOJUMS
3.1. Princips

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem jabiit pieejamam piemérotam
un atbilstosam telpam, aprikojumam un iekartam ('), lai nodro-
§inatu zalu pienacigu glabasanu un izplatisanu. Proti, telpam
jablit iram un sausam, un tajas jauztur atbilstoSa temperatdra.

3.2. Telpas

Telpam jabat planotam vai pielagotam t3, lai tajas biitu iespe-
jams nodro$inat nepiecieSamos glabasanas apstaklus. Tam ir
jabiit pienacigi dro$am, strukturdli stabilam un ar pietickamu
ietilpibu, lai tajas bitu iesp&jams drosi uzglabat zales un rikoties
ar tam. Glabasanas zonas jaapriko ar pienacigu apgaismojumu,
lai baitu iespejams precizi un drosi izpildit visas darbibas.

Ja vairumtirdzniecibas izplatitajs attiecigas telpas izmanto
netiesi, par tam jabat noslégtam ligumam. Attieciba uz liguma
minétajam telpam ir jasanem atseviska atlauja zalu izplatisanai
vairumtirdznieciba.

Zales ir jaglaba nodalitas, skaidri markétas zonas, kuram var
pieklat tikai pilnvaroti darbinieki. Ikvienai sistémai, ar ko tiek

(') Direktivas 2001/83/EK 79. panta a) punkts.

aizstata zalu fiziska noskirSana, pieméram, elektroniskai noskir-
$anai, izmantojot datorizétu sistému, jaspéj nodrosinat lidzver-
tigs drosibas limenis, un visas §adas sistémas ir jaapstiprina.

Produkti, attieciba uz kuriem vél nav pienemts lémums par
atbrivosanos no tiem, vai produkti, kuri ir izpemti no
pardoSanai paredzéto zalu krdjuma, ir janoskir fiziski vai ar
lidzvértigas elektroniskas sistémas palidzibu. Tas attiecas, piemé-
ram, uz jebkuram iespami viltotam zalém un uz atpakal
atdotam zalém. Fiziski janoskir ari tadas zales, kas sapemtas
no tre$am valstim un nav paredzétas Savienibas tirgum. Visas
piegades kédé esodas viltotas zales, zales, kuram beidzies deri-
guma termins, atsauktas zales un noraiditas zales ir nekavgjoties
fiziski janoskir un jauzglaba atseviski no citam zalém tam ipasi
paredzéta zona. Sajas zonds japieméro atbilstoss drosibas Ilime-
nis, lai nodrosinatu, ka 3adi produkti tiek turéti atseviski no
pardosanai paredzéto zalu krajumiem. Sidas zonas ir skaidri
jaidentificé.

Ipasa uzmaniba japievérs tadu produktu glabasanai, attieciba uz
kuriem valsts tiesibu aktos noteikti ipasi apieSanas noradjumi.
Sadiem produktiem (pieméram, narkotiskim un psihotropam
vielam) var bt noteikti pasi glabasanas nosacijumi (un ipasu
atlauju sapemsana).

Radioaktivie materiali un citi bistami produkti, ka ari produkti,
kas rada ipasu ugunsbistamibas vai spradzienbistamibas risku
(pieméram, mediciniskas gazes, degviela, uzliesmojosi skidrumi
un cietas vielas), jauzglaba viena vai vairakas tam paredzétas
zonas saskana ar vietgjiem tiesibu aktiem un atbilstosam
drosuma un drosibas prasibam.

Pienemsanas un nosiiti§anas vietam jabat tadam, kuras produkti
ir pasargati no laikapstaklu iedarbibas. Piepemsanas un nosati-
$anas zonai jabut pienacigi noskirtai no glabasanas zonas. Jano-
saka procediras, ar kuram tiek nodrosinata sanemto/nositito
precu kontrole. Japaredz un atbilstosi jaapriko pienemsanas
zonas, kuras piegadatas preces tick parbauditas péc to sanem-
Sanas.

Janovers iespéja nesankcionét pieklat apstiprinatajam telpam.
Parasti tiek izmantoti tadi preventivi pasakumi ki uzraudzita
ielauzsanas bridinaSanas sistéma un atbilstosa piekluves
kontrole. Apmeklétaji ir japavada.

Telpam un glabatavam jabit tiram (bez atkritumiem un putek-
liem). Jabit ieviestam tiriSanas programmam, noradijumiem un
registracijai. Jaizvélas atbilsto$s tiriSanas aprikojums un tiriSanas
lidzekli, un tie jaizmanto ta, lai tie neklitu par kontaminacijas
avotu.

Telpam jabiit planotam un aprikotam ta, lai nodrosinatu aizsar-
dzibu pret kukainu, grauzéju un citu dzivnieku ieklasanu. Jabit
ieviestai preventivai kaiteklu kontroles programmai.
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Darbinieku atpiitas, mazgasanas un édinasanas telpam jabit
pienacigi nodalitam no glabasanas zonam. Glabasanas zonas
nedrikst atrasties partika, dzérieni, smékéSanai paredzéti izstra-
dajumi vai personigajai lietoSanai paredzétas zales.

3.2.1. Temperatiiras un vides kontrole

Jabiit piecjamam atbilstosam aprikojumam un procediram, kas
piemérotas tam, lai parbauditu vidi, kura tiek glabatas zales.
Javérte tadi vides faktori ka temperatiira, apgaismojums,
mitrums un telpu tiriba.

Pirms glabasanas zonas ekspluatacijas saksanas taja javeic sakot-
ngja temperatiiras karté$ana reprezentativos apstaklos. Tempera-
tiras uzraudzibas aprikojumam jabit novietotam atbilstosi
temperatiiras kartéSanas rezultatiem, nodrosinot, ka uzraudzibas
iekartas ir novietotas vietas, kuras pastav krasas temperatiras
svarstibas. KartéSana jaatkarto atbilstosi riska novértésanas rezul-
tatiem vai vienmeér, kad tiek veiktas bitiskas parmainas telpa vai
temperatiiras kontroles aprikojuma. Nelielas telpas, kuru platiba
neparsniedz dazus kvadratmetrus un kuras ir istabas tempera-
tiira, janoverté iespéjamie riski (pieméram, sildierices) un atbil-
stodi jaizvieto temperatiiras uzraudzibas ierices.

3.3. Aprikojums

Visam aprikojumam, kas ietekmé zalu glabasanu un izplatisanu,
jabait konstruétam, izvietotam un uzturétam atbilstigi standar-
tam, kas ir piemérots aprikojuma izmantoSanas nolikam. Tada
aprikojuma tehniska apkope, kam ir bitiska nozime darbibas
nodrosinasana, javeic saskana ar tehniskas apkopes planu.

Aprikojumam, ko izmanto, lai kontrolétu vai uzraudzitu vidi,
kura tiek uzglabatas zales, jabit kalibrétam noteiktos intervalos
atbilstosi pastavoSajam riskam un ticamibas novértgjumam.

Aprikojums jakalibré saskana ar valsts vai starptautisku méri-
jumu standartu. Jabat ieviestam atbilstosam bridinasanas sisté-
mam, kas bridinatu par novirzi no iepriek$ noteiktiem glaba-
Sanas apstakliem. Bridindjuma limeniem jabat atbilstosi iestati-
tiem, un bridinasanas ierices ir regulari japarbauda, lai nodrosi-
natu to pienacigu darbibu.

Aprikojuma remonts, tehniskas apkope un kalibrésana javeic ta,
lai neapdraudétu zalu drosumu.

Batiska aprikojuma remonts, tehniska apkope un kalibrésana ir
pienacigi jadokumenté un rezultati jasaglaba. Par batisku apri-
kojumu uzskata, pieméram, saldétavas, uzraudzitas pretielau-
$anas bridindgjuma sistémas un piekluves kontroles sistémas,
refrizeratorus, termohigrometrus vai citas temperatiiras un
mitruma registréSanas ierices, gaisa apstrades iekartas un citu
aprikojumu, ko izmanto piegades kede.

3.3.1. Datorizetas sistemas

Pirms datorizétas sistémas ievieSanas ekspluatacija atbilstoSos
validacijas vai parbaudes pasakumos japarliecinas, ka §1 sistéma
spéj precizi, konsekventi un reproducéjami nodrosinat vélamos
rezultatus.

Jabiit piecjamam sikam sistémas aprakstam (tostarp diagram-
mam, ja tadas nepiecieSamas). Janodrosina, ka Sis apraksts tiek
atjauninats. Saja dokumenta jaapraksta sistémas darbibas prin-
cipi, mérki, drosibas pasakumi, darbibas joma un galvenie
aspekti, ka ari tas, ka datorizéta sistéma lietojama un ka ta
mijiedarbojas ar citam sistémam.

Atlauju ievadit vai mainit datus datorizétaja sistéma japieskir
tikai atbilstigi pilnvarotam personam.

Dati jaaizsarga pret nejausu vai nesankcionétu labojumu izdari-
Sanas, izmantojot fiziskus vai elektroniskus aizsardzibas lidzek-
lus. Regulari japarbauda saglabato datu pieejamiba. Dati jaaiz-
sargd, regulari veidojot to dubléumkopijas. Dubléjumkopijas
jaglaba atseviska un dro$a vieta vismaz piecus gadus vai arl
ilgak, ja to paredz valsts tiesibu akti.

Janosaka procediiras, kas piemérojamas sistémas darbibas trau-
cgjumu vai partraukumu gadjjumos. Tostarp jaizveido ari datu
atjaunos$anas sistémas.

3.3.2. Kuvalifikacija un validacija

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem janorada, kada batiska apriko-
juma kvalifikacija un/vai galvena procesa validacija ir nepiecie-
$ama, lai nodroginatu pareizu instalaciju un darbibu. Sadu kvali-
fikacijas un/vai validacijas pasakumu darbibas joma un apmeérs
(pieméram, glabasana, komplektacijas un iesainosanas process)
janosaka, izmantojot dokumentétu riska novértéanas pieeju.

Aprikojumam un procesiem jabit attiecigi kvalificétiem un/vai
apstiprinatiem pirms izmanto$anas sakuma un péc batisku
parmainu, pieméram, remonta vai tehniskas apkopes, veiksanas.

Jasagatavo validacijas un kvalifikacijas zinojumi, un tajos jaap-
kopo iegiitie rezultati un jasniedz komentari par konstatétajam
novirzém. Novirzes no noteiktajam procediiram ir jadokumente
un jalemj par laboSanas un preventiviem pasakumiem, kas
nepiecie$ami, lai labotu §Is novirzes un nepielautu to atkartosa-
nos. Vajadzibas gadijuma japieméro CAPA principi. Jasagatavo
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apliecindjums par procesa vai aprikojuma apmierinosu validaciju
un apstiprina$anu, un $is apliecinajums jaapstiprina pilnvarotiem
darbiniekiem.

4. NODALA. PERSONALS
4.1. Princips

Laba dokumentacija ir batiska kvalitates sistémas dala.
Rakstiskai dokumentacijai janovér§ mutiskaja sazina pielautas
kliidas, un ta lauj izsekot attiecigajam darbibam, kas tiek veiktas
zalu izplati§anas procesa.

4.2. Vispariga informacija

Dokumentacija ir visas rakstiskas procediras, noradijumi,
ligumi, ieraksti un dati, kas sagatavoti papira vai elektroniska
forma. Dokumentacijai jabit viegli pieejamai/ieglistamai.

Darbinieku, stidzibu iesniedz&u vai citu fizisku personu datu
apstrade javeic saskana ar Direktivu 95/46[EK (!) par personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu
brivu apriti.

Dokumentacija jasniedz pietickami vispusiga informacija par
vairumtirdzniecibas izplatitaja darbibas jomu, un ta jasagatavo
darbiniekiem saprotama valoda. Dokumentacijas tekstam jabat
skaidram, neparprotamam un bez kladam.

Procediira jaapstiprina, japaraksta un jadaté atbildigajai personai.
Ja nepieciesams, dokumentacija jaapstiprina, japaraksta un jadate
attiecigi pilnvarotam personam. Ta nedrikst bat rakstita ar roku,
tacu vajadzibas gadijuma taja var paredzét brivu vietu ar roku
veicamiem ierakstiem.

Visas dokumentacija veiktas izmainas ir japaraksta un jadaté;
izmainas javeic ta, lai biitu iespgjams izlasit arT sakotngjo infor-
maciju. Ja nepiecieSams, jaregistré izmainu veikSanas iemesls.

Dokumenti jaglaba vismaz piecus gadus vai ari ilgak, ja to
paredz valsts tiesibu akti. Personas dati jadzé$ vai japadara
anonimi, tiklidz to glabasana vairs nav nepieciesama zalu izpla-
tisanas vajadzibam.

Katram darbiniekam jabat viegli pieejamai visai dokumentacijai
par izpilditajiem uzdevumiem.

Uzmaniba japievers tam, lai tiktu izmantotas adekvatas un
apstiprinatas procediras. Dokumentu saturam jabit neparprota-
mam; skaidri janorada dokumenta nosaukums, bitiba un
mérkis. Dokumenti ir regulari japarskata un jaatjaunina. Attie-

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

ciba uz procediram japieméro redakcijas kontrole. Jaievie§
sistéma, kas novérstu iesp&ju netisi izmantot dokumenta iepriek-
$¢jo redakciju. Aizstatas vai novecojusas procediiras ir jadzes no
darba stacijam un jaievieto arhiva.

Uzskaites dati par katru zalu sanemsanas, piegades vai starp-
niecibas darfjumu jasaglaba pirkSanas/pardosanas rékinu,
piegades kvisu veida, datorad vai cita veida.

Uzskaites datos jabht vismaz $adai informacijai: datums; zalu
nosaukums; sanemtais, piegadatais un starpniecibas darfjumos
noraditais daudzums; attiecigi piegadataja, klienta, starpnieka
vai sanémgja nosaukums un adrese, partijas numurs vismaz
tadu zalu gadijum3, uz kurdm noraditas drosibas pazimes (?).

Uzskaite javeic bridi, kad tick izpildita attieciga darbiba.

5. NODALA. DARBIBAS
5.1. Princips

Visas vairumtirdzniecibas izplatitaja darbibas janodrosina, ka
netiek pazaudéta zalu identitate un ka zales tiek izplatitas
vairumtirdznieciba saskana ar informaciju, kas sniegta uz aréja
iepakojuma. Vairumtirdzniecibas izplatitajam jaizmanto visi
pieejamie lidzekli, lai samazinatu risku, ka legalaja piegades
kédé nonak viltotas zales.

Attiecba uz visam zalém, ko vairumtirdzniecibas izplatitajs
izplata ES, jasanem ES vai dalibvalsts izsniegta tirdzniecibas
atlauja (%).

Visiem izplatitajiem, kuri nav tirdzniecibas atlaujas turétaji un
kuri importé zales no citas dalibvalsts, jainformé tirdzniecibas
atlaujas turétdjs un kompetenta iestade dalibvalsti, uz kuru zales
tiks importétas, par savu nodomu importét attiecigo produk-
tu (). Visas turpmak minétas pamatdarbibas ir pilnigi jaapraksta
atbilstosa kvalitates sistémas dokumentacija.

5.2. Piegadataju kvalifikacija

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem savu zalu krajumi jaiegadajas
tikai no tadam personam, kuram pasam ir atlauja veikt izplati-
$anu vairumtirdznieciba vai kuram ir razosanas atlauja attieciba
uz konkréto produktu (°).

Vairumtirdzniecibas izplatitdjiem, kas sanem zales no tresam
valstim importéSanas nolika, t. i., ar noltku laist §is zales ES
tirgdi, jabht razoSanas atlaujai (°).

?) Direktivas 2001/83/EK 80. panta e) punkts un 82. pants.

0D 183

(’) Direktivas 2001/83/EK 76. panta 1. un 2. punkts.
(*) Direktivas 2001/83/EK 76. panta 3. punkts.

(°) Direktivas 2001/83/EK 80. panta b) punkts.

(°) Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkts.
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Ja zales tiek sapemtas no cita vairumtirdzniecibas izplatitaja,
sanéméjam vairumtirdzniecibas izplatitdjam japarbauda, vai
piegadatajs atbilst labas izplatiSanas prakses principiem un
pamatnostadném un vai vipam ir atlauja, $im nolikam izman-
tojot, pieméram, Savienibas datubazi. Ja zales ir sapemtas no
starpnieka, vairumtirdzniecibas izplatitaijam japarbauda, vai
starpnieks ir registréts un atbilst 10. nodala izklastitajam prasi-

bam ().

Pirms zalu iegades javeic pienaciga piegadataju kvalifikacija un
apstiprinasana. Sis process jakontrolé saskana ar procediru un
rezultati jadokumenté un regulari japarskata.

Sledzot jaunu ligumu ar jaunu piegadataju, vairumtirdzniecibas
izplatitagjam ir javeic “pienacigas ripibas” parbaudes, lai novér-
tétu otras puses piemérotibu, kompetenci un uzticamibu. Uzma-
niba japievér§ $adiem aspektiem:

i) piegadataja reputacijai vai uzticamibai;

ii) tadu zalu piedavajumiem, attieciba uz kuram pastav lielaka
viltoSanas iespéjamiba;

iii) lielam tadu zalu piedavajumam, kuras parasti ir pieejamas
tikai ierobezota daudzuma, un

iv) neatbilstosai cenai.

5.3. Klientu kvalifikacija

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem janodrosina, ka vini piegada
zales tikai personam, kuram pasam ir atlauja izplatit zales
vairumtirdznieciba vai kuras ir pilnvarotas vai tiesigas izplatit
zales iedzivotajiem.

Parbaud@és un regularas atkartotas parbaudés var veikt $adas
darbibas: pieprasit klientu atlauju kopijas atbilstigi valsts tiesibu
aktiem, parbaudit statusu iestades timekla vietné, pieprasit kvali-
fikacijas vai pilnvaru apliecindgjumu atbilstigi valsts tiesibu
aktiem.

Vairumtirdzniecibas izplatitdjiem jauzrauga darfjumi un jaiz-
meklé jebkur§ parkapums narkotisku vielu, psihotropu vielu
vai citu bistamu vielu pardoSanas praksé. Neparasta pardosanas
prakse, kas var liecinat par kaitniecisku darbibu vai zalu laun-
pratigu izmantoS§anu, jaizmeklé un vajadzibas gadijuma japazino
kompetentajam iestadém. Javeic pasakumi, lai nodrosinatu, ka
tiek izpilditi visi tiem uzticétie sabiedriskie pakalpojumi.

(") Direktivas 2001/83/EK 80. panta ceturta dala.

5.4. Zalu sanemsana

Sanemsanas funkcijas noliiks ir nodrosinat, ka ienakosais sfiti-
jums ir pareizs, zales sanemtas no apstiprinatiem piegadatajiem
un parvadasanas laika tdm nav nodariti acimredzami bojajumi.

Prioritate japieskir zalém, kuram nepiecie$ama ipasa uzglabasana
vai attieciba uz kuram japieméro dro$ibas pasakumi, un péc
nepiecieSamo parbauzu pabeigSanas tas nekavéjoties jaievieto
piemérotas glabatavas.

ES un EEZ valstu tirgum paredzétu zalu partijas nedrikst icklaut
pardoSanai paredzéto zalu krajuma, ja saskana ar rakstiskam
procediram nav apstiprinats, ka §is zales ir atlauts pardot. No
citas dalibvalsts ievestas zalu partijas nedrikst ieklaut pardosanai
paredzeto zalu krajuma, ja atbilstosi maciti darbinieki nav ripigi
parbaudijusi Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta minéto
kontroles zinojumu vai citu lidzvertigu apliecindgjumu par
lai§anu attiecigaja tirgi.

5.5. Glabasana

Zales un vajadzibas gadfjuma ari veselibas apriipes produkti
jaglaba atseviski no citiem produktiem, kas var mainit to ipasi-
bas, un jaaizsarga pret gaismas, temperatiiras, mitruma un citu
argju faktoru nelabvéligu iedarbibu. Ipasa uzmaniba japievers
produktiem, kuri jaglaba ipasos apstak]os.

Ja nepieciesams, sapemtie zalu konteineri janotira pirms ievie-
tosanas glabatava.

Ar noliktavas darbibam janodro$ina atbilstosi glabasanas
apstakli un pienaciga krajumu drosiba.

Zalu rotacija krijuma jaorganizé saskapa ar principu, kas
paredz, ka no krajuma tiek nemtas zales, kuram visdrizak beig-
sies deriguma termin$ (FEFO princips). Izpémumi jadokumenté.

Ar zalém jaapietas un tas jaglaba ta, lai noveérstu iz§lakstisanos,
bojajumus, piesarnojumu un sajaukSanos. Zales nedrikst glabat
tiesi uz gridas, ja vien zalu iesainojums nav piemérots 3adai
glabasanai (piemeéram, atseviski mediciniskas gazes cilindri).

Zales, kuram driz beigsies deriguma termins/glabasanas laiks,
nekavéjoties jaizpem no pardoSanai paredzéto zalu krdjuma
fiziski vai ar citu lidzvertigu elektroniskas noskirSanas pane-
mienu.

Krajuma inventarizicija javeic regulari, ievérojot valsts tiesibu
aktos noteiktas prasibas. Krajuma konstatéta neatbilstiba ir jaiz-
meklé un jadokumenté.
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5.6. Novecojosu precu iznicinasana

[znicinasanai paredzétas zales ir atbilstosi jaidentificg, janoskir
un jaapstrada atbilstigi rakstiskai procediirai.

Zales jaiznicina saskapa ar valsts vai starptautiskam prasibam
par $adu zalu apstradi, transportéSanu un likvidésanu.

Uzskaites dati par visam iznicinatajam zalém jaglaba noteiktu
laikposmu.

5.7. Atlase

Jaievies kontroles pasakumi, kas nodrosina, ka tiek atlasits parei-
zais produkts. Produkta atlases bridi tam jabit vel ar pietiekami
ilgu atlikuso glabasanas laiku.

5.8. Piegade

Zales japiegada kopa ar dokumentu (pieméram, pavadzimi),
kura noradits datums, zalu nosaukums un farmaceitiska forma,
partijas numurs vismaz tadu zalu gadijuma, uz kuram noraditas
drogibas pazimes, piegadatais daudzums, piegadataja nosaukums
un adrese, sanémgéja nosaukums un piegades adrese () (faktiskas
fiziskas glabasanas telpas, ja to adrese atskiras no piegades adre-
ses), ka arl zalu transportéSanas un glabasanas nosacijumi.
Uzskaite javeic ta, lai bhtu iesp&ams noskaidrot produkta
faktisko atrasanas vietu.

5.9. Eksports uz tresam valstim

Zalu eksports ietilpst termina “izplatiSana vairumtirdznieciba”
definicija (3. Personai, kas eksporté zales, jabut atlaujai izplatit
zales vairumtirdznieciba vai razoSanas atlaujai. Tas attiecas ari
uz gadijumiem, kad eksportéSana iesaistits vairumtirdzniecibas
izplatitajs darbojas no brivas zonas.

IzplatiSanas vairumtirdznieciba noteikumi pilnigi piemérojami
arT attieciba uz zalu eksportu. Tomér zalu eksporta gadijuma
nav nepiecieSama Savienibas vai dalibvalsts izsniegta tirdznie-
cibas atlauja (°). Vairumtirgotajiem ir javeic atbilsto$i pasakumi,
lai nepielautu, ka $is zales nonak Savienibas tirgii. Ja izplatitaji
vairumtirdznieciba zales piegada personam tresas valstis, tie
nodrosina, ka zales tiek piegadatas tikai tam personam, kuram
atlauts vai kuras ir tiesigas sanemt zales izplatiSanai vairumtird-
znieciba vai piegadat tas iedzivotdjiem saskanpa ar attiecigaja
tresd valstl piemeérojamiem normativajiem un administrativajiem
aktiem.

6. NODALA. SUDZIBAS, ZALU ATPAKALATDOSANA, IESPE-
JAMI VILTOTAS ZALES UN ZALU ATSAUKSANA

6.1. Princips
Visas stdzibas, atpakalatdo$anas gadijumi, aizdomas par

viltotam zalém un atsauk3anas gadijumi ir jaregistré un ripigi

(") Direktivas 2001/83/EK 82. pants
(*) Direktivas 2001/83/EK 1. panta 17. punkts.
(}) Direktivas 2001/83/EK 85.a pants.

jaapstrada saskana ar rakstiskajam procediiram. Si registréta
informacija ir jaiesniedz kompetentajam iestadém. Pirms atpa-
kalatdotu zalu talakpardosanas 3is zales ir janovérté. Lai sekmigi
cinitos pret viltotam zalém, visiem piegades keédeé ietilpstosajiem
partneriem japieméro saskaniga pieeja.

6.2. Sudzibas

Sudzibas jaregistré ar visiem tajas noraditajiem faktiem.
Stdzibas par zalu kvalitati janoskir no stidzibam par izplatiSanu.
Ja sanemta sudziba par zalu kvalitati un iespgjamu produkta
defektu, par to nekavgjoties jainformé razotajs un/vai tirdznie-
cibas atlaujas turétajs. Visas siidzibas par zalu izplatiSanu ripigi
jaizmekle, lai noskaidrotu stidzibas izcelsmi vai iemeslu.

Jaiece] persona, kas ir atbildiga par siidzibu izskati§anu, un 3ai
personai japieskir pietickami liels atbalsta personals.

Ja nepiecieSams, péc sitidzibas izmekléSanas un novértéSanas
japieméro atbilstosi papildu pasakumi (tostarp CAPA), vaja-
dzibas gadijuma ari sniedzot informaciju valsts kompetentajam
iestadem.

6.3. Atpakalatdotas zales

Atpakalatdotas zales jaapstrada saskana ar rakstisku, uz risku
pamatotu procesu, pemot vera attiecigd produkta specifiku,
ipasas glabasanas prasibas un laiku, kas aizritgjis kop$ zalu
sakotngjas nositiSanas. Atpakalatdosana veicama saskana ar
valsts tiesibu aktiem un starp pusém noslégto ligumu noteiku-
miem.

Zales, kuras izvestas no izplatitdja telpam, drikst ieklaut atpakal
pardoSanai paredzéto zalu krajuma tikai tad, ja izpilditi $adi
nosacijumi:

i) zales ievietotas neatvérta un nebojata sekundaraja iesaino-
juma un ir laba stavokli; tam nav beidzies deriguma termins,
un tas nav atsauktas;

i) zales, kas sanemtas atpakal no klienta, kuram nav atlaujas
zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, vai no aptiekam, kuram
ir atlauts izplatit zales iedzivotdjiem, jaievieto atpakal
pardosanai paredzéto zalu krajuma tikai tad, ja tas atdotas
atpaka] piepemama laikposma, pieméram, desmit dienu
laika;

iii

Rad

klients pieradijis, ka zales transportétas, glabatas un apstra-
datas saskana ar $o zalu glabasanas prasibam;

iv) zales ir parbaudijusi un novértgjusi pienacigi macita un
kompetenta persona, kura ir pilnvarota to darit;
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v) izplatitajam ir pietickami pieradijumi (pavadzimes origina-
leksemplara kopijas, rekina numurs vai citi pieradijumi), ka
produkts tika piegadats konkrétajam klientam, un tadu zalu
gadijuma, uz kuram noraditas drosibas pazimes, ir zinams
partijas numurs un nav iemesla uzskatit, ka zales ir viltotas.

Turklat atpakalatdotas zales, kuras jauzglaba ipasa temperatiira,
pieméram, zema temperatiird, drikst ieklaut pardosanai pare-
dzétu zalu krajuma tikai tad, ja ir pieejami dokumentari piera-
djumi tam, ka attiecigais produkts ir nepartraukti uzglabats
atbilstigi apstiprinatajiem glabasanas nosacjjumiem. Ja notikusi
atkap$anas no Siem nosacijumiem, javeic riska noveértéjums, lai
parliecinatos par produkta dro§umu. Jabiit pieejamiem pieradi-
jumiem par $adiem posmiem:

i) piegadi klientam;

ii) produkta parbaudi;

iii) transporta iepakojuma atvér§anu;

iv) produkta ievietoSanu atpakal iepakojuma;

v) savakSanu un nositiSanu atpakal izplatitajam;
vi) ievietosanu atpakal izplatiSanas vietas ledusskapi.

Produkti atpakal pardosanai paredzéto zalu krajuma jaievieto
saskana ar iepriek§ minéto FEFO sistémas darbibas principu.

Produktus, kas atgiiti péc tam, kad tie bijusi nozagti, nedrikst
ievietot pardoSanai paredzétu zalu krajuma un pardot klientiem.

6.4. Viltotas zales

Vairumtirdzniecibas izplatitajiem nekavéjoties jainformé kompe-
tenta iestade un tirdzniecibas atlaujas turétdjs par jebkuram
zalém, par kuram konstatéts, ka tas ir viltotas zales, vai attieciba
uz kuram pastav aizdomas par viltojumu (). Sadim vajadzibam
jaievies ipasa procediira. Jadokumenté visi sakotnéjie un izmek-
lésana konstatétie fakti.

Visas piegades kédé esosas viltotas zales ir nekavéjoties fiziski
janoskir un jauzglaba atseviski no citam zalém tam ipasi pare-
dzétd zona. Jadokumenté visas darbibas, ko veic attieciba uz
$adam zalém, un $1 dokumentacija ir jasaglaba.

6.5. Zalu atsauksana

Regulari (vismaz vienu reizi gada) janovérté zalu atsaukSanas
pasakumu efektivitate.

Atsauk3anas darbibam jabat tadam, ko iesp&ams sakt atri un
jebkura laika.

(") Direktivas 2001/83/EK 80. panta i) punkts.

Izplatitajam jaievéro atsaukSanas zinojuma sniegtie noradijumi,
kuri, ja nepieciesams, jaapstiprina kompetentajam iestadem.

Visas atsaukSanas darbibas jaregistré $o darbibu izpildes bridi.
Janodrosina iespéja kompetentajam iestadém viegli pieklat 3ai
registrétajai informacijai.

Datiem par izplatiSanu jabit viegli pieejamiem par atsauksanu
atbildigajai personai(-am), un tiem jasniedz pietickama informa-
cija par izplatitdgjiem un tieSajiem klientiem (adreses, talrupa
unfvai faksa numurs darbalaika un arpus darbalaika, partiju
numuri vismaz tadu zalu gadijuma, uz kuram noraditas drosibas
pazimes atbilstigi tiesibu aktu prasibam, un piegadatais
daudzums), tostarp par klientiem, kuri sanémusi eksportétas
zales un zalu paraugus.

Atsauksanas procesa gaita jaregistré galiga zinojuma vajadzibam.

7. NODALA. ARPAKALPOJUMU SNIEDZEJIEM NODOTAS
DARBIBAS

7.1. Princips

Ja LIP pamatnostadnu pieméroSanas joma ietilpstosa darbiba
tick nodota arpakalpojumu sniedzéjam, ta ir pareizi janosaka,
jaapstiprina ar vienoSanos un jakontrolé, lai noveérstu parpratu-
mus, kas var nelabvéligi ietekmét attiecigo zalu dro§umu. Starp
pasititaju un izpilditaju janosledz rakstisks ligums, kura skaidri
noteikti katras puses pienakumi.

7.2. Pasiititajs

Pasititajs ir atbildigs par izpilditdgjam uzticétajam darbibam.

Pasiititajs ir atbildigs par izpilditaja kompetences novértésanu,
ko veic ar mérki noskaidrot, vai izpilditajs spgj sekmigi veikt
nepiecieSamo darbu, un par to, lai ar liguma un reviziju pali-
dzibu tiktu nodrosinats, ka tiek ievéroti LIP principi un pamat-
nostadnes. Javeic izpilditaja revizija pirms tam uzticéto darbibu
izpildes sakuma un vienmér, kad veiktas parmainas $ajas darbi-
bas. Tas, cik biezi veicama revizija, janosaka, pamatojoties uz
risku un atkariba no izpilditajam nodoto darbibu batibas. Revi-
zijas jalauj veikt jebkura laika.

Pasiititajam jasniedz izpilditajam visa informacija, kas nepiecie-
$ama liguma noteikto darbibu izpildei saskana ar Ipasam
produkta prasibam un citam piemérojamam prasibam.

7.3. Izpilditajs

Izpilditaja riciba jabat atbilstosam telpam un aprikojumam,
procediiram, zinaSanam un pieredzei, ka ari kompetentiem
darbiniekiem, kas nepieciesami pasititaja uzdota darba izpildei.

Izpilditajs nedrikst nodot tream personam darbu, ko tam
saskana ar ligumu uzticgjis pasititajs, kamér pasatitajs vai izpil-
ditajs nav novertéjis un apstiprinajis §is tre$as personas pasa-
kumus un veicis §is personas reviziju. Informacijas par zalu
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izplatiSanu vairumtirdznieciba apmainai starp izpilditaju un
tre$o personu janotiek tapat, ka ta notiek starp sakotngjo pasi-
titaju un izpilditaju.

Izpilditajam jaatturas no jebkuras darbibas, kas var nelabvéligi
ietekmet to zalu kvalitati, ar kuram izpilditajs rikojas pasititja
uzdevuma.

Izpilditdgjam janosita pashtitaijam visa informacija, kas var
ietekmet attiecigo zalu kvalitati, atbilstigi tam, ka noteikts
liguma.

8. NODALA. PASKONTROLE
8.1. Princips

Paskontrole javeic, lai uzraudzitu, vai tiek istenoti un ievéroti
LIP principi, un ierosinatu nepiecieSamos labosanas pasakumus.

8.2. Paskontrole

Noteikta termina jabit ieviestai paskontroles programmai, kura
ietverti visi aspekti, kas saistiti ar LIP un atbilstibu noteikumiem,
pamatnostadném un procediram. Paskontroli var sadalit sikak
vairakos atseviskos paskontroles pasakumos ar ierobezotu
piemeéroSanas jomu.

Paskontrolei jabat objektivai un siki izstradatai, un ta javeic
atbilstosi norikotiem, kompetentiem uzpémuma darbiniekiem.
Var izmantot arl neatkarigu argjo ekspertu veiktas revizijas,
tacu ar tam nedrikst aizstat paskontroles pasakumus.

Visi paskontroles pasakumi ir jadokumenté. Zinojumos jaiz-
klasta visi parbaudes laika izdaritie novérojumi. Zinojuma kopija
jaiesniedz vadibai un citam atbildigdm personam. Ja konstatéti
parkapumi un/vai trikumi, janosaka to célopi, ka ar jadoku-
menté labosanas un preventivie pasaikumi (CAPA) un jauzrauga
$o pasakumu Istenosana.

9. NODALA. TRANSPORTESANA
9.1. Princips

Vairumtirdzniecibas izplatitdjam, kurs veic piegadi, ir pienakums
aizsargat zales pret bojajumiem, piejaukumiem un zadzibu un
nodroginat, ka transportésanas laika tas atrodas pielaujama
temperatara.

Neatkarigi no transportlidzekla veida jabiit iespéjamam pieradit,
ka zales nav bijuSas paklautas apstakliem, kas varétu nelabvéligi
ietekmét to kvalitati un dro$umu. TransportéSana japlano,
piemérojot uz risku pamatotu pieeju.

9.2. Transportésana
Transportéanas laika janodrosina, ka zales tiek turétas tados
apstaklos, kas ietilpst razotaja vai uz ar€ja iesainojuma noradi-
tajas pielaujamibas robezas.

Ja transportéSanas laika ir konstatétas novirzes no noteiktas
temperatiras vai produkts tiek bojats, par to japazino attiecigo
zalu izplatitdgjam un sanéméjam. Jaievie§ arT procedira, kas Jautu
noteikt temperatiiras novirzu iemeslu un paredzétu ricibu $ados
gadijumos.

Vairumtirdzniecibas izplatitajs ir atbildigs par to, lai zales tiktu
izplatitas, uzglabatas un apstradatas, izmantojot piemérotus
transportlidzeklus un aprikojumu, kas noveérstu iespéju, ka
zales tiek paklautas apstakliem, kuri var nelabveéligi ietekmét
to kvalitati un iepakojuma droumu.

Jaievie$ rakstiskas procediiras attieciba uz visu izplatiSanas
procesa iesaistito transportlidzeklu un aprikojuma ekspluataciju
un tehnisko apkopi, tostarp noradijumiem par tiriSanu un
drosibas tehniku.

Lai noteiktu gadjjumus, kad nepiecieSama temperatiras
kontrole, jaizmanto piegades marsrutu riska noveértesana. lekar-
tam, ko izmanto, lai transportéanas laika uzraudzitu tempera-
tiru transportlidzekll un/vai konteineros, tehniska apkope un
kalibrésana javeic vismaz vienu reizi gada.

Vienmér, kad tas iesp&ams, ziles japarvada, izmantojot tam
ipadi paredzétus transportlidzeklus un aprikojumu. Ja tiek
izmantoti transportlidzekli un aprikojums, kas nav ipasi pare-
dzéti zalu parvadasanai, jabat procediiram, ar kuram nodrosina,
ka netiks nelabvéligi ietekméta zaJu kvalitate.

Zales japiegada adresé, kas noradita pavadzimé, un janodod
sanéméja parzina vai telpas. Zales nedrikst atstat citas telpas.

Janozimé atbildigas personas un japienem rakstiskas procediras
attieciba uz steidzamibas gadjjumiem, kad piegade tiek veikta
arpus parasta darbalaika.

Ja transportéSanu veic kada tresa persona, liguma jaieklauj 7.
nodala minétas prasibas. Vairumtirdzniecibas izplatitajiem ir
jainforme transporta pakalpojuma sniedzgji par apstakliem, kas
janodrodina sttfjuma transportéSanas laika. Ja transportéSanas
marSruta paredzéta izkrausana un atkartota iekrausana vai
glabasana kada transporta mezgla, ipaSa uzmaniba japiever§
tam, lai attiecigaja glabatava baitu nodrosinata attieciga tempe-
ratiira, tiriba un drosiba.

Janosaka prasiba, kas maksimali samazinatu zalu turé$anas laiku
islaicigaja glabasana pirms nakama transportéSanas marsruta
posma.

9.3. Konteineri, iepakojums un markéjums

Zales jatransporté tados konteineros, kam nav nelabveligas
ietekmes uz zalu kvalitati un kas nodrosina pietickamu aizsar-
dzibu pret aréjo apstaklu iedarbibu, tostarp piesarnojumu.
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Konteiners un iepakojums jaizvélas, nemot véra attiecigo zalu
glabasanas un transportéSanas prasibas, zalu daudzuma
aiznemto telpu, prognozétas argjas temperatiras galgjas vértibas,
maksimalo prognozéto transportéSanas laiku, tostarp glabasanu
muitas tranzita noliktava, iepakojuma kvalifikaciju un transpor-
tesanas konteineru validacijas statusu.

Uz konteineriem jabat piestiprinatam mark&umam, kura
sniegta pietickama informacija par prasibam un piesardzibas
pasakumiem, kas jaievéro, parvietojot un uzglabajot produktus,
lai nodrosinatu pareizu apie$anos ar Siem produktiem un to
aizsardzibu. Janodrosina iespéja noteikt konteineru saturu un
avotu.

9.4. Zales, attieciba uz kuram jaievéro ipasi nosacjjumi
Ja japiegada zales, attieciba uz kuram jaievéro ipasi nosacijumi,
pieméram, narkotiskas vai psihotropas vielas, vairumtirdznie-
cibas izplatitajam janodro$ina drosa 3adu zalu piegades kede
saskana ar attiecigas dalibvalsts prasibam. Attieciba uz $adu
zalu piegadi jabit ieviestam papildu kontroles sistémam. Jabiit
instrukcijai par ricibu zadzibas gadijuma.

Zales, kuru sastava ieklautas loti aktivas un radioaktivas vielas,
jatransporté droSos un tam paredzétos konteineros un transpor-
tlidzek]os. Drosibas pasakumiem, ko pieméro attieciba uz sadam
zalém, jaatbilst starptautisko ligumu un valsts tiesibu aktu prasi-
bam.

Pret temperatiiras svarstibam jutigu zalu gadijuma jaizmanto
tehniskajam prasibam atbilsto$s aprikojums (pieméram, termis-
kais iepakojums, konteineri vai transportlidzekli, kuros iespé-
jams kontrolét temperatiiru), lai nodro$inatu, ka, transportéjot
zales no razotdja vairumtirdzniecibas izplatitdjam un no vairum-
tirdzniecibas izplatitaja klientam, tiek uzturéti atbilstosi trans-
portésanas apstakli.

Ja izmanto transportlidzeklus, kuros iesp&ams kontrolét tempe-
ratiru, janodrosina, ka transportéSanas laikd izmantotajam
temperatiras uzraudzibas aprikojumam regulari tiek veikta
tehniska apkope un kalibréSana. Javeic temperatiras kartéSana
reprezentativos apstaklos, nemot véra ari sezonalas atskiribas.

Péc pieprasijuma klientiem jasniedz informacija, kas apliecina,
ka ir ievéroti nosacfjumi attieciba uz zalu glabasanas tempera-
taru.

Ja izotermiskas kastés ievieto dzeséSanas elementus, tie janovieto
ta, lai zales ar tiem tie$i nesaskartos. Darbiniekiem jabfit maci-
tiem jautajumos par izotermisko kastu komplektacijas proce-
diram (sezonalajam konfiguracijam) un dzesgSanas elementu
atkartotu izmantoSanu.

Jabat ieviestai sistémai, ar kuru tiktu kontroléta dzeséSanas
elementu atkartota izmantosana, lai novérstu gadjjumus, kad

nejausi tiek izmantoti dzeséSanas elementi, kas nepilnigi nodro-
Sina dzes€Sanas funkciju. Sasaldeti dzeséSanas elementi ir piena-
cigi janoskir no atvésinatiem dzeséSanas elementiem.

Paaugstinata riska produktu piegades process un sezonilo
temperatiras svarstibu kontrole jaapraksta rakstiska procediira.

10. NODALA. TPASI NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ STARPNIE-
KIEM (1)

10.1. Princips

“Starpnieks” ir persona, kas iesaistita ar zalu pardoSanu vai
pirkSanu saistitas darbibas, kuras neietver fizisku rikosanos un
sastav no sarunam, kas norit neatkarigi un citas juridiskas vai
fiziskas personas varda, izpemot izplatiSanu vairumtirdznieci-

ba (3).

Starpniekiem ir pienakums registréties. Viniem janorada pasta-
viga adrese un kontaktinformacija dalibvalsti, kura vini ir regis-
tréti (3). Par visam parmainam iepriek§ minétaja informacija
viniem bez liekas kavésanas japazino kompetentajai iestadei.

Péc bitibas starpnieki nepérk, nepiegada un neuzglaba zales.
Tapéc uz tiem neattiecas Direktiva 2001/83/EK noteiktas
prasibas attieciba uz telpam, aprikojumu un iekartam. Tacu uz
starpniekiem attiecas visi pargjie Direktivas 2001/83/EK notei-
kumi, kas piemérojami vairumtirdzniecibas izplatitajiem.

10.2. Kvalitates sistéema

Rakstiski jasagatavo un jaapstiprina starpnieka kvalitates sistéma;
janodro§ina §is kvalitates sistémas atjauninasana. Kvalitates
sistéma janosaka pienakumi, procesi un riska parvaldiba, kas
jaisteno saistiba ar starpnieka veiktajam darbibam.

Kvalitates sistéma jaieklauj operativas ricibas plans, kas nodro-
$ina zalu efektivu atsaukSanu no tirgus péc raZotaja vai kompe-
tentas iestades rikojuma vai sadarbiba ar attiecigo zalu raZotaju
vai tirdzniecibas atlaujas turétaju (). Kompetentas iestades neka-
véjoties jainformé par visam iesp&jami viltotajam zalém, kas tiek
piedavatas piegades kéde ().

10.3. Personals

Visiem starpniecibas darbibas iesaistitajiem darbiniekiem japie-
dalas macibas par piemérojamiem ES un valstu tiesibu aktiem
un jautdjumiem, kas saistiti ar viltotam zalém.

10.4. Dokumentacija

Pieméro 4. nodala izklastitos visparéjos noteikumus par doku-
mentaciju.

irektivas 2001/83/EK 85.b panta 3. punkts.
irektivas 2001/83/EK 1. panta 17.a punkts.
irektivas 2001/83/EK 85.b pants.
irektivas 2001/83/EK 80. panta d) punkts.
irektivas 2001/83/EK 85.b panta 1. punkta tresa dala.

ggogogg
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Turklat jabit ieviestam vismaz turpmak minétajam procedtiram
un instrukcijam, kas papildinatas ar atbilstosu izpildes doku-
mentaciju:

i) sidzibu apstrades procedirai;

i) procediirai kompetento iestazu un tirdzniecibas atlaujas
turétaju informéSanai par iesp&ami viltotam zalém;

iii) zalu atsaukSanas atbalsta procediirai;

iv) procediirai, kura parliecinas, vai attieciba uz starpniecibas
darfjumos iesaistitajam zalem ir sapemta tirdzniecibas
atlauja;

v) procediirai, kura parbauda, vai piegadatajam vairumtirdznie-
cibas izplatitajam ir izplatiSanas atlauja, vai piegadatajiem
razotdjiem vai importétajiem ir razoSanas atlauja un vai
klientiem ir atlauja piegadat zales attiecigaja dalibvalsti;

() OV C 6
) ovVCe

vi) uzskaites dati par visiem zalu starpniecibas darfjumiem
jaglaba pirksanas/pardosanas rékinu forma vai datora, vai
jebkura cita forma, un tajos janorada vismaz $ada informa-
cija: datums; zalu nosaukums; starpniecibas darfjumos nora-
ditais daudzums; piegadatdja un sanéméja nosaukums un
adrese; un partijas numurs vismaz tiem produktiem, uz
kuriem noraditas drosibas pazimes.

Siem uzskaites datiem jabfit pieejamiem kompetentajam
iestadem parbauzu veikSanas vajadzibam vismaz piecus gadus
vai ilgak, ja to paredz valsts tiesibu akti.

11. NODALA. NOBEIGUMA NOTEIKUMI

Ar $im pamatnostadném aizstdj Cilvékiem paredzétu zalu labas
izplatiSanas prakses pamatnostadnes, kas publicétas 1994. gada
1. marta (!), un 2013. gada 7. marta Pamatnostadnes par cilvé-
kiem paredzétu zalu labu izplatiSanas praksi (?).

Sis pamatnostadnes pieméros no nakamas dienas péc to publi-
c€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

, 1.3.1994., 4. lpp.

3
) 8, 8.3.2013,, 1. Ipp.
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PIELIKUMS

Terminu skaidrojums

Termini

Definicija

Laba izplatiSanas prakse (LIP)

LIP ir kvalitates nodrosinasanas dala, kas nodrosina, ka zalu
kvalitate tiek saglabata visos piegades kédes posmos no
raZotdja vietas lidz aptickai vai personai, kas ir tiesiga
izplatit zales iedzivotajiem.

Eksporta procediira

Eksporta procedirra: lauj izvest Kopienas preces no Savie-
nibas muitas teritorijas. Saistiba ar $im pamatnostadném
par eksportu neuzskata no ES dalibvalsts veiktu zalu
piegadi Eiropas Ekonomikas zonas ligumslédzéjai valstij.

Viltotas zales (')

Jebkadas zales, kuram viltoti atveidota(-s):

a) identitate, tostarp iesainojums un markéjums, nosau-
kums vai sastavs attieciba uz jebkuru no sastavdalam,
tostarp paligvielam, un So sastavdalu iedarbibas stip-
rumu;

b) avots, tostarp razotajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs, vai

¢) to vésture, tostarp registri un dokumenti saistiba ar
izmantotajiem izplatisanas kanaliem.

Brivas zonas un brivas noliktavas ()

Brivas zonas un brivas noliktavas ir Kopienas muitas teri-
torijas dalas vai telpas, kas atrodas 3aja teritorija un ir
norobezotas no pargjas teritorijas un kur:

a) ievedmuitas nodoklu un tirdzniecibas politikas pasa-
kumu piemérosanas vajadzibam Kopienas preces tiek
uzskatitas par arpus Kopienas muitas teritorijas eso$am,
ja tas nav laistas briva apgroziba vai nodotas cita muitas
procediira, vai netieck izmantotas vai patérétas tada
veida, kas nav paredzéts muitas noteikumos;

=

Kopienas preces, par kuram ir pienemti attiecigi
Kopienas noteikumi ipasas jomas, atbilst precu izve-
Sanas gadjjumos parasti piemérojamiem pasakumiem
tadel, ka tas novietotas brivaja zona vai brivaja nolikta-
va.

Glabasana Zalu uzglabasana.

TransportéSana Zalu parvieto$ana no vienas vietas uz citu vietu, neveicot $o
zalu nepamatoti ilgu uzglabasanu.

lepirksana Zalu sanemsana, iegiiSana, iegade vai pirkSana no razota-
jiem, importétajiem vai citiem vairumtirdzniecibas izplati-
tajiem.

Kvalifikacija Pasakums, kura parbauda, vai aprikojums darbojas pareizi

un faktiski sniedz planotos rezultatus.

Dazkart varda “validacija” nozime tiek paplasinata, ieklaujot
taja arl kvalifikacijas jedzienu.

(Definicija sniegta EudraLex 4. s&juma, Labas raZzoSanas
prakses pamatnostadnu terminu skaidrojuma)
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Termini

Definicija

Piegade

Visas darbibas, kas saistitas ar zalu sniegSanu, pardoSanu,
davinasanu vairumtirgotajiem, farmaceitiem vai personam,
kuras ir tiesigas izplatit zales iedzivotajiem.

Kvalitates riska parvaldiba

Tadu risku sistematisks novértésanas, kontroles izzinosanas
un parbaudes process, kuri apdraud zalu kvalitati to dzives
cikla.

Kvalitates sistéma

Visu tadas sistémas aspektu apkopojums, ar kuru tiek iste-
nota kvalitates politika un nodrosinata kvalitates mérku
izpilde.

(Starptautiska konference par cilvekiem paredzéto zalu
registracijas tehnisko prasibu saskanosanu, Q9)

Validacija

Pasakums, kura parbauda, vai procedira, process, apriko-
jums, materials, darbiba vai sistéma faktiski sniedz planotos
rezultatus (sk. arf termina “kvalifikacija” definiciju).
(Definicija sniegta Eudralex 4. s&juma, Labas raZoSanas
prakses pamatnostadnu terminu skaidrojuma)

(") Direktivas 2001/83/EK 1. panta 33. punkts.

(3) Padomes 1992. gada 12. oktobra Regulas (EEK) Nr. 2913/92 par Kopienas Muitas kodeksa izveidi 166.-181. pants (OV L 302,

19.10.1992,, 1. Ipp)).
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C 343/15

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.6922 — Triton/Logstor)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/02)

Komisija 2013. gada 23. augusta noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopéjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apakSpunktu. Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta biis iznemta visa komercnoslépumus saturosa informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvienoSanos sadala (http:/[/ec.ecuropa.euf
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
mekl&Sanas iespgjas, tostarp meklésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http:/[/eur-lex.europa.eu/lv/index.htm) ar dokumenta numuru
32013M6922. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.6995 — Reggeborgh/Boskalis/VSMC)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/03)

Komisija 2013. gada 29. oktobrT noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopgjo tirgu. Sis léemums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apakSpunktu. Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta biis izpemta visa komercnoslépumus saturo$a informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uzpémumu apvienoSanos sadala (http://ec.curopa.eu/
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
mekléSanas iespgjas, tostarp meklésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.europa.euflv/index.htm) ar dokumenta numuru
32013M6995. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/lv/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/lv/index.htm
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Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.7069 — Ares/OTPP/CPG)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/04)

Komisija 2013. gada 11. novembri noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apak$punktu. Pilns [émuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta biis iznemta visa komercnoslépumus saturo$a informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uzpémumu apvienoSanos sadala (http://ec.europa.euf
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
meklesanas iespgjas, tostarp meklésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.curopa.eu/lv/index.htm) ar dokumenta numuru
32013M7069. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.7031 — Eurenco/Maxamchem/Manuco)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/05)

Komisija 2013. gada 19. novembri noléma neiebilst pret ieprieks minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apak$punktu. Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta bas iznemta visa komercnoslépumus saturosa informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uzpémumu apvienoSanos sadala (http://ec.europa.cuf
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
mekleSanas iespgjas, tostarp meklésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.curopa.eu/lv/index.htm) ar dokumenta numuru
32013M7031. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.



http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/lv/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/lv/index.htm
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IV

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISTJA

Euro mainas kurss (1)
2013. gada 22. novembris
(2013/C 343/06)

1 euro =

Valiita Mainas kurss Valiita Mainas kurss
usD ASV dolars 1,3518 AUD Australijas dolars 1,4746
JPY Japanas jena 136,74 CAD Kanadas dolars 1,4249
DKK Danijas krona 7.4586 HKD  Hongkongas dolars 10,4802
GBP Liclbritanijas marcina 083440 |NZD  Jaunzélandes dolars 16575
SEK Zviedrijas krona 8,8948 SGD  Singapiras dolars 1,6916
CHF Syeices franks 1.2302 KRW  Dienvidkorejas vona 1 434,85
ISK Islandes krona ZAR Dienvidafrikas rands 13,6485
NOK Norvagiias krona 8,2065 CNY Kinas juana renminbi 8,2385

HRK Horvatijas kuna 7,6453
BGN Bulgarijas leva 1,9558 L
. IDR Indonézijas riipija 15 509,47

CzK Cehijas krona 27,258 MYR  Malaizijas ringits 43539
HUF Ungarijas forints 297,98 PHP Filipiny peso 59,388
LTIL  Lietuvas lits 34528 | RUB  Krievijas rublis 44,2985
LVL Latvijas lats 0,7028 THB Taizemes bats 43,035
PLN Polijas zlots 41978 | BRL  Brailijas reals 3,0918
RON Rumanijas leja 4,4490 MXN  Meksikas peso 17,6167
TRY Turcijas lira 2,7251 INR Indijas ripija 84,9890

(") Datu avots: atsauces mainas kursu publicgjusi ECB.
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\%

(Atzinumi)

PROCEDURAS, KAS SAISTITAS AR KONKURENCES POLITIKAS ISTENOSANU

EIROPAS KOMISJJA

Ieprieksejs pazinojums par koncentraciju
(Lieta COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/07)

1. Komisija 2013. gada 18. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot
Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 4. pantu. Koncentracijas rezultata uznémums Cordes & Graefe KG
(Vacija), kas ir Cordes & Graefe grupas kontrolakciju sabiedriba, ieglist ApvienoSanas regulas 3. panta 1.
punkta b) apak$punkta izpratné iegtist pilnigu kontroli par uzpémumiem Pompac SA (Francija) un Comafranc
SA (Francija), kas ir Pompac grupas kontrolakciju sabiedribas, iegadajoties akcijas.

2. Attiecigie uznémumi veic §adu uznémeéjdarbibu:

— Cordes & Graefe grupa ir vairumtirgotdji, kas piedava razojumus un pakalpojumus majsaimniecibas
tehnikas nozaré (sanitaras iekartas, apkure, kondicionieri, védinasana, elektroiekartas, instalacijas, jumta
tehnika), ka ari baivdarbu un inZeniertehnikas joma. Uznémums galvenokart darbojas Vacija,

— Pompac grupa visa Francija darbojas ka vairumtirgotajs sanitaro iekartu, apkures iekartu, flizu un elek-
troiekartu tirdzniecibas nozaré. Francijas austrumos tas darbojas ari celtniecibas materialu joma.

3. leprieksgja parbaude Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjumu, iespéjams, attiecas EK Apvieno$anas
regulas darbibas joma. Tomér galigais lémums $aja jautdjuma netiek pienemts.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre$as personas iesniegt tai savus iespéjamos noverojumus par ierosinato

darbibu.

Novérojumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienas péc $is publikacijas datuma. Novérojumus Komisijai
var nositit pa faksu (+32 22964301), pa e-pastu uz adresi COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu vai pa
pastu ar atsauces numuru COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc uz $adu adresi:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp. (‘EK Apvienosanas regula”).
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C 343/19

Iepriekséjs pazinojums par koncentraciju
(Lieta COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender)
Lieta, kas pretendé uz vienkarSotu procediiru
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/08)

1. Komisija 2013. gada 18. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot
Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 4. pantu un 4. panta 5. punkta noteikto, kuras rezultata uznémumi
TPG Slowhand, LP (“TPG”, ASV), TPG Growth II LP ieguldijumu instruments, kas pieder TPG Group, un Servco
Pacific Inc (“Servco”, ASV) iegiist Apvienosanas regulas 3. panta 1. punkta b) apak$punkta izpratné kopigu
kontroli par uznémumu Fender Musical Instruments Corporation (“Fender”, ASV), iegadajoties akcijas.

2. Attiecigie uzpémumi veic $adu uznéméjdarbibu:

— TPG Group: privato ieguldijumu uznémums, kas veic ieguldijumus dazadas darbibas nozarés, jo ipasi
patérina, mazumtirdzniecibas, tehnologijas, interneta, veselibas apriipes, energétikas, videi nekaitigu
tehnologiju un atjaunojamo energoresursu, transporta, riipniecibas un uznéméjdarbibas pakalpojumu
nozare,

— Servco: mazumtirdznieciba automobilu nozaré, rezerves dalas, apkalposana, majsaimniecibas produktu
mazumtirdznieciba un brokeru darbiba komercialas apdro$inasanas joma,

— Fender: gitaras un basgitaras, gitaru pastiprinataji, sitamie instrumenti un piederumi.

3. lepriekséja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjumu, iespéjams, attiecas EK Apvienosanas
regulas darbibas joma. Tomer galigais lémums $aja jautdjuma netiek pienemts. levérojot Komisijas pazino-
jumu par vienkarSotu procediru noteiktu koncentracijas procesu izskatiSanai saskana ar EK Apvienosanas
regulu (%), janorada, ka §i lieta ir nododama izskatiSanai atbilstosi pazinojuma paredzétajai procedirai.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre$as personas iesniegt tai savus iespéjamos noverojumus par ierosinato

darbibu.

Novérojumiem janonak Komisija ne velak ka 10 dienas péc $is publikacijas datuma. Novérojumus Komisijai
var nositit pa faksu (+32 22964301), pa e-pastu uz adresi COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu vai pa
pastu ar atsauces numuru COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender uz $adu adresi:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(1) OV L 24, 29.1.2004., 1. lpp. (‘EK Apvieno$anas regula”).
() OV C 56, 5.3.2005., 32. Ipp. (‘Pazinojums par vienkarSotu procediru”).
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Ieprieksejs pazinojums par koncentraciju
(Lieta COMP/M.7079 — Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria)
Lieta, kas pretendé uz vienkarSotu procediiru

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/C 343/09)

1.  Komisija 2013. gada 18. novembrl sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot
Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 4. pantu, kuras rezultdtd uznémumi Bulgarian Airways Group
EAD (“BAG”, Bulgarija) un Swissport International AG (“Swissport”, Sveice) iegiist Apvienosanas regulas 3.
panta 1. punkta b) apakSpunkta izpratné kopigu kontroli par uzpémumu Swissport Bulgaria AD (“Swissport
Bulgaria”, Bulgarija), iegadajoties akcijas.

2. Attiecigie uzpémumi veic $adu uznéméjdarbibu:

— uznémums BAG: ta pamatdarbiba ir starptautiskie un vietgjie pasazieru un kravu gaisa parvadajumi, ka
arl ar tiem saistitas darbibas. Tas kontrolé aviosabiedribu Bulgaria Air AD. BAG darbibu pilniba kontrolé
Chim Invest Institute,

— uzpémums Swissport: nodrodina lidlauka pakalpojumus, kravu apstrades pakalpojumus un ar to saistitus
pakalpojumus aviosabiedribam. Swissport pieder un to kontrolé uznémums PAI Partners SAS,

— uznémums Swissport Bulgaria: nodrosina lidlauka pakalpojumus, kravu apstrades pakalpojumus un ar to
saistitus pakalpojumus aviosabiedribam Letishte Sofia-Vrazhdebna lidosta Sofija.

3. lIepriekséja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjumu, iespjams, attiecas EK Apvienosanas
regulas darbibas joma. Tomér galigais [émums $aja jautdgjuma netiek pienemts. levérojot Komisijas pazino-
jumu par vienkarSotu procediiru noteiktu koncentracijas procesu izskatiSanai saskana ar EK ApvienoSanas
regulu (), janorada, ka $7 lieta ir nododama izskatiSanai atbilstosi pazinojuma paredzétajai procedarai.

4. Komisija aicina ieinteresétas treSas personas iesniegt tai savus iespéjamos noverojumus par ierosinato

darbibu.

Novérojumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienas péc $is publikacijas datuma. Novérojumus Komisijai
var nositit pa faksu (+32 22964301), pa e-pastu uz adresi COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu vai pa
pastu ar atsauces numuru COMP/M.7079 — Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria
uz $adu adresi:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE
() OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp. (‘EK ApvienoSanas regula”).
() OV C 56, 5.3.2005., 32. lpp. (“Pazinojums par vienkarSotu procediiru”).
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C 34321

CITI TIESIBU AKTI

EIROPAS KOMISTJA

Atbilde uz siidzibu CHAP(2013) 3076
(2013/C 343/10)

. Eiropas Komisija ir sanémusi un turpina sanemt stidzibas par nepietickamiem klainojosu sunu labturibas

apstakliem un sliktu izturéanos pret $iem suniem Rumanija; minétas sidzibas registrétas ar atsauces
numuru CHAP(2013) 3076 (skatit OV C 314, 29.10.2013., 9. lpp. apstiprinajumu).

. Lai nodrosinatu atru atbildi un sniegtu informaciju ieinteresétajam personam, vienlaikus taupot adminis-

trativos lidzeklus, Komisija publicé 3o atbildi Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi un interneta:

http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm

. Klainojosu dzivnieku labturiba netiek reglamentéta ES noteikumos, un par $o jomu atbild vienigi pasas

dalibvalstis. Konkrétak: Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 13. pants, kur§ paredz, ka, nosakot un
istenojot ES politiku, ir javelti pienaciga uzmaniba dzivnieku labturibas prasibam, neveido tiesisku
pamatu visu dzivnieku labturibas jautagjumu risinasanai.

. Komisija atbalsta Pasaules dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) darbu klainojosu sunu populaciju

kontroles pamatnostadnu izveidé. Sis pamatnostadnes uzsver valsts agentfiru nozimigo lomu tiesibu
aktu ievieSana attieciba uz sunu ipasniekiem un nosaka iestades, kas atbild par piemérotu apmacibu
izstradasanu un istenoSanu, lai regulétu sunu notverSanu, transportéSanu un izmitinaSanu, ka ari uztu-
réSanas un apripes pamatkritérijus. Pamatnostadnés ir uzsveérta vajadziba péc alternativiem pasakumiem,
lai kontroletu klainojosu sunu populacijas, un tajas ir aicindgjums veikt nonavésanu, kad ta ir nepiecie-
$ama, humana veida, tomeér pati par sevi § stratégija nav ilgtermina risindjums. Katra dalibvalsts, kas ir
OIE locekle, nosaka, ka 3is starptautiskas pamatnostadnes vispiemérotak izmantot valsts konteksta.
Komisija turpinas atbalstit OIE dzivnieku labturibas regionalo platformu Eiropa, palidzot OIE Austrum-
eiropas dalibvalstim, tostarp Rumanijai, panakt atbilstibu Siem standartiem.

. Komisija atbalsta sistematiskas un kopigas informacijas un izglitibas stratégijas attieciba uz sunu labturibu

un sadarbojas ar citiem, lai izveidotu “CARODOG” vietni (http:/fwww.carodog.eu), kas ir informativa
platforma par sunu populacijas parvaldibu, kuras mérkis ir panakt dzivnieku ipasnieku atbildibu ka
pamatprincipu majdzivnieku labklajibas veicinasanai Eiropas Savieniba.

. ES noteikumi par dzivnieku aizsardzibu nonavésanas laika (Padomes Regula (EK) Nr. 1099/2009) ir tiesi

saistiti ar dzivnieku nonavé$anu kautuvés, ka ar to dzivnieku nonavésanu, kurus audzé lopkopibas
noliikos. Uz dzivniekiem, kas nonavéti citos apstaklos, minéta regula neattiecas.

. Komisija turpinas iepriek§minéto darbu, kam ta pieskir lielu nozimi, bet izbeigs stidzibu izskatianu, jo

jautajums neietilpst ES tiesibu aktu darbibas joma.



http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm
http://www.carodog.eu













EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu
aktiem. Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
ar ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavosana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA
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