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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1280
(2021. gada 2. augusts)

par pasakumiem attieciba uz tadu aktivo vielu labu izplatiSanas praksi, kuras izmanto par veterinaro
zdlu izejvielam, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6

(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 95. panta 8. punktu,

ta ka:

(I)  Regulas (ES) 2019/6 93. panta 1. punkta j) apak$punkta ir noteikts pienakums raZosanas atlauju turétajiem par
izejvielam izmantot tikai tadas aktivas vielas, kuras raZzotas saskana ar aktivo vielu labu razo$anas praksi un kuras
izplatitas saskana ar aktivo vielu labu izplatiSanas praksi.

(2)  Regulas (ES) 2019/6 95. panta 1. punkta ir noteikts pienakums par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu
importétajiem, razotajiem un izplatitajiem, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, ievérot attiecigi labu raZoSanas
praksi vai labu izplatiSanas praksi.

(3)  Labas izplatiSanas prakses pasakumiem biitu janodrosina par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu
identitate, integritate, izsekojamiba un kvalitate, tas parvietojot no raZoSanas telpam veterinaro zalu raZotajiem,
izmantojot dazadus parvadasanas veidus un dazadas uzglabasanas metodes, ka ari to, ka $adas aktivas vielas paliek
legalas piegades kédé uzglabasanas un parvadasanas laika.

(4) Uz cilvekiem paredzétu zalu aktivajam vielam attiecas vairaki starptautiskie standarti un pamatnostadnes par labu
izplatiSanas praksi (%)’ (}). Savienibas limeni ir pienemtas pamatnostadnes par labu izplatiSanas praksi tikai cilvekiem
paredzétu zalu aktivajam vielam (*). Attiecigiem pasakumiem veterinaraja joma bitu janem véra pieredze, kas giita,

() OVL4,7.1.2019, 43.Ipp.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials. Skat.. PVO Farmaceitisko preparatu specifikaciju ekspertu
komiteja, piecdesmitais zinojums. Zenéva: Pasaules Veselibas Organizacija; 2016: 6. pielikums (WHO Technical Report Series, Nr. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC/S, PI 047-1
Annex,1.7.2018.

(*) Pamatnostadnes (2015. gada 19. marts) par cilvekiem paredzétu zalu aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principiem (2015/C
95/01), OV C 95, 21.3.2015., 1. Ipp.
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piemérojot pasreizgjo sistému saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (°), nemot veéra
lidzibas un iesp&jamas atskiribas starp labas izplatiSanas prakses prasibam tadam aktivajam vielam, ko izmanto par
izejvielam cilvekiem paredzétas zalés un veterinarajas zales.

(5)  levérojams aktivo vielu skaits tiek izmantots par izejvielam gan cilvékiem paredzeétas zalés, gan veterinarajas zales.
Importétaji, razotaji un izplatitaji biezi strada ar $adam aktivajam vielam. Turklat bieZi vien vienas un tas pasas
kompetentas iestades eksperti veic labas izplatiSanas prakses inspekcijas abiem zalu veidiem. Tadeél, lai izvairitos no
nevajadziga administrativa sloga nozarei un kompetentajam iestadei, praktisks risinajums ir veterinaraja joma veikt
lidzigus pasakumus ka cilvékiem paredzéto zalu joma, ja vien noteiktu apstaklu dé nav jarikojas citadi.

(6)  Lai negativi neietekmétu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, labas izplatiSanas prakses prasibam aktivajam vielam,
ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, nedrikstétu bit stingrakas par attiecigajam prasibam aktivajam vielam,
kuras izmanto par izejvielam cilvékiem paredzétas zales.

(7)  Tadu aktivo vielu, ko izmanto par izejvielam veterinarajam zalem, labas izplatiSanas prakses pasakumiem, kas
paredzéti $aja regula, biitu janodrosina saskanotiba ar veterinaro zalu un aktivo vielu, ko izmanto par izejvielam,
labas razoSanas prakses, ka noteikts Regulas (ES) 2019/6 93. panta 2. punkta, un veterinaro zalu labas izplati§anas
prakses, ka noteikts minétas regulas 99. panta 6. punkta, isteno$anas pasikumiem un tie japapildina.

(8)  TreSajam personam, kas iesaistitas tadu aktivo vielu izplati$ana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ari baitu
jaievero par veterinaro zalu izejvielam izmantoto aktivo vielu labas izplatiSanas prakses attiecigas sadalas, kuras
batu arl jaieklauj to ligumsaistibas. Ir nepiecieSama konsekventa pieeja no visam piegades kédé iesaistitajam
personam, lai veiksmigi cinitos pret viltotam aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(9)  Ir nepiecie$ama kvalitates sistéma, lai garantétu, ka tiek sasniegti labas izplatiSanas prakses mérki, un ir neparprotami
janosaka atbildibas jomas, procesi un riska parvaldibas principi attieciba uz tadu personu darbibam, kuras iesaistitas
izplatiSanas kédé. Organizacijas vadibai vajadzétu bt atbildigai par kvalitates sistému, tai 31 sistéma biitu javada un
aktivi japiedalas tas darbiba; personalam biitu jaatbalsta Sie centieni.

(10) Pareiza tadu aktivo vielu izplati§ana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, liela méra ir atkariga no atbilstosa
kompetentu darbinieku skaita, lai varétu izpildit visus uzdevumus, par kuriem ir atbildigi tadu aktivo vielu
importétaji, razotaji un izplatitaji, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Personalam bitu pilniba jaizprot
savi individualie pienakumi, un $ie pienakumi biitu jadokumente.

(11) Personam, kas izplata aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, vajadzétu bat piemérotam un
atbilstosam telpam, iekartam un aprikojumam, lai nodro$inatu tadu aktivo vielu pienacigu uzglabasanu un
izplatiSanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(12) Labai dokumentacijai vajadzétu bit batiskai kvalitates sistémas dalai. Lai novérstu mutvardu sazina radusas kladas,
biitu nepiecieSama rakstiska dokumentacija, kas lauj izsekot attiecigajam darbibam tadu aktivo vielu izplati§ana, ko
izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Biitu janosaka un jaievéro visi dokumentu veidi.

(13) Procediiras biitu jaapraksta visas izplatiSanas darbibas, kas ietekmé tadu aktivo vielu identitati, izsekojamibu un
kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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(14) Batu javeic un jauzglaba ieraksti par visam bitiskajam darbibam vai notikumiem, lai nodro$inatu tadu aktivo vielu
izcelsmes un galamérka izsekojamibu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ka ari lai identificétu visus $adu
aktivo vielu piegadatajus vai sanéméjus.

(15) Kvalitates sistémai atbilstosa dokumentacija bitu pilniba jaapraksta visas galvenas darbibas.

(16) Sudzibas, atpakalsiitiSana un atsaukSana biitu jauzskaita un ripigi jaizskata saskana ar noteiktajam procediram.
egistréta informacija buitu jadara pieejama kompetentajam iestadém. Pirms atpakalsiitito aktivo vielu, ko izmanto
Registréta inf biitu jad k tent tadem. P tpakalsiitito akt lu, k t
par veterinaro zalu izejvielam, apstiprinasanas atkartotai pardosanai biitu javeic noveértgjums.

(17) Visas arpakalpojumos nodotas darbibas, kas ietilpst tadu aktivo vielu labas izplatiSanas praksé, ko izmanto par
veterinaro zalu izejvielam, ir pareizi jadefiné un jaatruna, lai novérstu parpratumus, kas varétu ietekmét sadu vielu
integritati. Starp pasatitaju un izpilditaju ir janoslédz rakstisks ligums, kura skaidri noteikti katras puses pienakumi.

(18) Ir nepiecieSamas regularas pasparbaudes, lai novérotu tadu aktivo vielu labas izplatiSanas prakses Istenosanu un
ieverosanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

(19) 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.

INODALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

1. Saja regula ir noteikti tadu aktivo vielu labas izplatisanas prakses pasikumi, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam.

2. Siregula attiecas uz aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, importétajiem un izplatitajiem, ka ari
razotajiem, kas izplata aktivas vielas, ko tie raZo un ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

3. So regulu nepieméro attieciba uz tadu aktivo vielu starpproduktiem, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “tadu aktivo vielu laba izplatiSanas prakse, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam” ir dala no kvalitates
nodro§inasanas visa piegades kédé, kas nodrosina, ka tadu aktivo vielu kvalitate, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, tiek saglabata visos piegades kédes posmos, sakot no to razotaja telpam lidz veterinaro zalu razotajiem;

b) “kvalitates sistéma” ir visu tadas sistémas aspektu apkopojums, ar kuru tiek istenota kvalitates politika un nodrosinata
kvalitates mérku izpilde;
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¢) “kvalitates riska parvaldiba” ir sistematisks process, ko pieméro gan proaktivi, gan retrospektivi, lai visa vielas aprites
cikla novertétu, kontrolétu, pazinotu un parskatitu tadu aktivo vielu kvalitates riskus, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam;

d) “iepirkums” ir aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, sanemsana, iegisana vai iegade no razotajiem,
importétajiem vai citiem izplatitajiem;

e) “turéana” ir tadu aktivo vielu uzglabasana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

f) “piegade” ir visas darbibas, kas saistitas ar tadu aktivo vielu nodro$inasanu, pardosanu vai ziedosanu izplatitajiem,
farmaceitiem, veterinaro zalu raZotajiem vai citim persondm saskana ar valsts tiesibu aktiem, kuras izmanto par
veterinaro zalu izejvielam;

g) “novirze” ir atkape no apstiprinatas dokumentacijas vai iedibinata standarta;

h) “procediira” ir veicamo darbibu, veicamo piesardzibas pasakumu un tie$i vai netie$i ar tadu aktivo vielu izplatiSanu, ko
izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izplatiSanu saistito pasakumu dokumentgts apraksts;

i) “tadu aktivo vielu izplatiSana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam” ir visas darbibas, kas ietver tadu aktivo vielu
iepirkumu, importéSanu, turéSanu, piegadi vai eksportésanu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

j)  “dokumentacija” ir rakstiskas procediras, noradijumi, ligumi, registréta informacija un dati, kas sagatavoti papira vai
elektroniska forma;

k) “parakstits” ir tas personas ierakts, kura veikusi konkrétu darbibu vai parskatisanu. Sis ieraksts var bt iniciali, pilns
paraksts rokraksta, personas zimogs vai uzlabots elektroniskais paraksts, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 910/2014 3. panta 11. punkta (%);

) “deriguma termins” ir datums, kas noradits uz aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, konteinera vai
markéjumiem un kas norada laiku, kura sagaidams, ka minéta aktiva viela atbildis noteiktajam glabasanas laika
specifikacijam, ja to uzglaba noteiktos apstaklos, un péc kura $o vielu vairs nevajadzétu lietot;

m) “partija” ir noteikts izejvielas, iepakojuma materiala vai zalu daudzums, kas parstradats viena vai vairakos procesos tada
veida, ka paredzams, ka tas biis viendabigs;

n) “atkartotas parbaudes datums” ir datums, kura aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, batu japarbauda
atkartoti, lai nodrosinatu, ka ta vél arvien ir piemérota lietoSanai;

o) “parvadaSana” ir aktivo vielu , ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, parvietosana starp divam vietam,
neuzglabajot tas nepamatotu laikposmu;

p) “partijas numurs” ir raksturiga ciparu vai burtu kombinacija, kas ir unikala konkrétajai partijai;

q) “kontaminacija” ir nevélama kimisku vai mikrobiologisku piemaisijumu vai sveskermenu noklasana uz izejmateriala,
starpprodukta vai aktivas vielas vai ieklaSana tajos raZoSanas, paraugu nemsanas, iesaino$anas vai parsainosanas,
uzglabasanas vai parvadasanas laika;

r) “kalibrésana” ir darbibu kopums, kas noteiktos apstaklos nosaka attiecibu starp mérinstrumenta vai mérisanas sistémas
noraditajam veértibam vai materiala mérijuma vértibam un attiecigajam zinamajam atsauces standarta vértibam;

s) “karantina” apzimé tadu materialu stavokli, kuri ir fiziski vai ar citiem iedarbigiem lidzekliem izoleti, lidz tiek pienemts
lémums par to apstiprinaSanu vai noraidiSanu;

t)  “kvalificéSana” ir darbiba, ar kuru pierada, ka aprikojums darbojas pareizi un faktiski panak sagaidamos rezultatus;

%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 910/2014 (2014. gada 23. julijs) par elektronisko identifikaciju un uzticamibas
pakalpojumiem elektronisko darfjumu veik$anai iek3gja tirgti un ar ko atce] Direktivu 1999/93/EK (OV L 257, 28.8.2014., 73. Ipp.).
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1.

2.

“validacija” ir dokumentéta programma, kas nodro$ina augstu ticamibas pakapi, ka konkréts process, metode vai
sisttma konsekventi dos rezultatu, kas atbilst ieprieks noteiktiem pienemsanas kritérijiem;

“viltota aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu” ir jebkada aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, kurai viltoti atveidots kads no turpmak minétajiem elementiem:

i) identitate, tostarp iesainojums un marké&jums, nosaukums vai sastavs attieciba uz jebkuru no sastavdalam un $o
sastavdalu iedarbibas stiprumu;

ii) avots, tostarp razotajs, razotajvalsts un izcelsmes valsts; vai

iii) tas vésture, ari ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem izplatisanas kanaliem.

I NODALA

KVALITATES SISTEMA

3. pants
Kvalitates sistémas izstrade un uzturéSana
Personas, kas minétas 1. panta 2. punkta, izstrada un uztur kvalitates sistému.

Kvalitates sistéma pem véra minéto personu darbibas apjomu, struktiiru un sarezgitibu, ka ari $adu darbibu

paredzamas izmainas.

3.

Personas, kas minétas 1. panta 2. punkta, nodrosina, ka visam kvalitates sistémas dalam ir pienacigi atveléti

kompetenti darbinieki un nodrosinatas atbilstosas un piemeérotas telpas, aprikojums un iekartas.

1.

2.

4. pants

Kvalitates sistémas prasibas
Kvalitates sistéma nosaka pienakumus, procesus un kvalitates riska parvaldibas principus.

Ta garanté, ka tiek ievéroti $adi pienakumi:
aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, iepirkums, imports, turéSana, piegade, parvadasana vai eksports
atbilst 3aja regula noteiktajam aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplatiSanas prakses
prasibam;

ir skaidri noteikti vadibas pienakumi;

aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, piegada atbilstoSos apstaklos, pareizajiem sanéméjiem un
atbilstosa laikposma;

vienlaikus tiek veikta uzskaite;
novirzes tiek dokumentétas un izmeklétas;
tiek piemeroti atbilstosi korektivie un preventivie pasakumi (CAPA) saskana ar kvalitates riska parvaldibas principiem;

tiek izveértétas izmainas, kas var ietekmét tadu aktivo vielu uzglabasanu un izplatiSanu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam.
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Il NODALA

DARBINIEKI

5. pants

Par kvalitates sistému atbildigas personas

1.  Sisregulas 1. panta 2. punkta minétas personas izraugas fizisku personu, kas biis atbildiga par kvalitates sistému katra
objekta, kura tiek veiktas izplatiSanas darbibas.

2. Par kvalitates sistemu atbildigajam personam ir noteikta atbildiba un pienakums nodrosinat kvalitates sistémas
IstenoSanu un uzturéSanu, ka ari personiska atbildiba par savu pienakumu izpildi.

3. Par kvalitates sistému atbildigas personas var delegét savus uzdevumus, bet ne pienakumus.

6. pants

Darbinieki, kas iesaistiti tadu aktivo vielu izplatiSana, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam

1. Visu to darbinieku pienakumus, kuri ir iesaistiti tadu aktivo vielu izplatiana, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, nosaka rakstiski.

2. Personals ir apmacits par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplati§anas prakses prasibam,
kas noteiktas Saja regula. Turklat darbiniekiem ir pienacigas zinasanas un pieredze, lai vini varétu nodrosinat, ka ar
aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, apietas pareizi un tas pareizi uzglaba un izplata.

7. pants

Darbinieku apmaciba

1. Darbinieki sanem ar darba pienakumiem saistitu sakotnéjo un turpmako apmacibu, pamatojoties uz procediiram un
saskana ar rakstisku apmacibas programmu.

2. Sis regulas 1. panta 2. punktd minétds personas registré visus apmacibas pasakumus un reguldri novérté un
dokumente to efektivitati.

8. pants

Higiéna

Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas nosaka atbilstosas procediiras, kas saistitas ar darbinieku higiénu, tostarp
personisko veselibu un atbilstosu apgérbu, kas piemeérots veiktajam darbibam. Darbinieki ievéro $is procediiras.
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IV NODALA

TELPAS UN APRIKOJUMS

9. pants
Telpu un aprikojuma prasibas

1. Telpas un aprikojums ir atbilstosi izvietots, planots, konstruéts un uzturéts, lai nodrosinatu:
a) atbilstosas darbibas, pieméram, sanemsanu, pienacigu uzglabasanu, atlasi, iepakoSanu un nosaitiSanu;

b) aizsardzibu pret kontaminaciju, cita starpa ar narkotikam, seviski sensibiliz€josiem materialiem, materialiem, kam
piemit augsta farmakologiska aktivitate vai toksicitate;

c) aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, atbilstosu izplatiSanu, .

2. Ir pietickami daudz vietas, pietieckams apgaismojums un ventilacija, lai nodro$inatu nepieciesamo nodaliSanu,
piemérotus uzglabasanas apstaklus un tiribu.

3. Novérosanas iericém, kas nepiecieSamas, lai garantétu aktivo vielu, ko izmanto par veteriniro zalu izejvielam,
kvalitates ipasibas, veic kalibrésanu atbilstosi sertificétiem izsekojamiem standartiem un saskana ar apstiprinatu grafiku.

4. Ja iespgjams, sanemsanas un nosatiSanas darbibas veic atseviskas vietas. Ja tas nav iespéjams, $adas darbibas veic
dazados laikos.

5. Zonas, kuras pienem aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izkrausanas laika piegadatas aktivas
vielas pasarga no valdoSajiem laikapstakliem.

6.  SapemsSanas zona ir atdalita no uzglabasanas zonas.

- = =

7. Izvélas atbilsto$u tirianas aprikojumu un tiri§anas lidzeklus, un tos izmanto ta, lai tie neklatu par kontaminacijas
avotu.

8.  Telpas pasarga pret putnu, grauzgju, kukainu un citu dzivnieku ieklasanu. levie§ un uztur grauzéju un kaitéklu
apkarosanas programmu. Uzrauga tas efektivitati.

9.  Nedrikst izmantot bojatu aprikojumu, un to aizvac vai marke ka bojatu. Aprikojumu utilizé t3, lai novérstu jebkadu ta
neatbilstosu lietosanu.

10.  Sapemto, karantina ievietoto, noraidito, atsaukto un atpakalnositito aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, arT to, kam ir bojats iepakojums, uzglabasanai paredz atdalitas zonas.

11.  Sistéma, kas attieciga gadijuma aizst3j fizisku nodaliSanu, pieméram, elektroniska nodaliSana, kas balstita uz
datorizétu sistému, nodrosina lidzvértigu drosibu un tai veic atbilstosu validaciju.

12.  Atdalitas zonas un razojumi ir atbilstosi identificéti.

10. pants

Piekluve teritorijai

Piekluve ir kontroléta, un telpas ir pienacigi nodrosinatas, lai novérstu neatlautu piekluvi.
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V NODALA

DOKUMENTACIJA, PROCEDURAS UN UZSKAITE

11. pants

Dokumentacija

1.  Dokumentacija atbilst $adam prasibam:

a) tair viegli pieejama vai ieglistama;

b) tair pietickami visaptverosa attieciba uz 1. panta 2. punkta minéto personu darbibas jomu;
c) tair sagatavota darbiniekiem saprotama valoda;

d) tair uzrakstita skaidri un neparprotami.
2. Atklajot kladas dokumentacija, tas nekavéjoties izlabo, skaidri noradot, kas un kad tas ir izlabojs.

3. Visas dokumentacija veiktas izmainas paraksta un daté. Izmainas veic ta, lai butu iesp&jams izlasit ari sakotnéjo
informaciju. Ja nepiecie$ams, registré izmainu veik3anas iemeslu.

4. Katram darbiniekam ir viegli pieejama visa nepiecieSama dokumentacija par izpilditajiem uzdevumiem.

5. Péc kompetento iestazu pieprasijuma nodrosina piekluvi visai dokumentacijai, kas saistita ar to, ka 1. panta 2. punkta
minétas personas ievéro aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, labas izplatiSanas praksi, kas noteikta 3aja
regula.

6.  Visai papira, elektroniskaja un hibridsistéma organizétai dokumentacijai norada dokumentu originalu un oficialu
kopiju saistibu un kontroles pasakumus, ka ari datu apstradi un uzskaiti.

12. pants

Procediiras

1. Procediiras apraksta visas izplatiSanas darbibas, kas ietekmé tadu aktivo vielu kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam. Sis darbibas ir sadas:

a) piegazu sanemsana un parbaude;

b) uzglabasana;

¢) telpu tiri§ana un uzturéana, tostarp kaitéklu apkarosana;

d) uzglabasanas nosacijumu registrésana;

e) krajumu drosiba objektd un tranzita eso$o sttijumu drosiba;

f) izpemsana no pardosanai paredzéto vielu krajuma;

g) rikoSanas ar atpakalnosatitam aktivajaim vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam;

h) atsauksanas plani.

2. Procediiras apstiprina, paraksta un daté attieciga par kvalitates sistému atbildiga persona.
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3. Izmanto derigas un apstiprinatas procediras. Dokumenti ir skaidri un atbilstosi detalizéti. Norada dokumentu
nosaukumu, biitibu un mérki. Dokumentus regulari parskata un atjaunina. Attieciba uz procediiram pieméro redakcijas
parbaudi. levies sistemu, kas novers iespéju péc dokumenta parskatiSanas netisi izmantot dokumenta iepriekséjo redakciju.
Aizstatas vai novecojusas procediras dz&§ no darbstacijam un ievieto arhiva.

13. pants
Uzskaite
1.  Uzskaite ir skaidra, to veic katras darbibas laika un ta, lai varétu izsekot visas biitiskas darbibas vai notikumus.

2. Uzskaiti glaba vismaz vienu gadu péc tas aktivas vielas partijas deriguma termina beigam, uz kuru ta attiecas. Uzskaiti
par aktivajam vielam, kuram ir noteikti atkartotas parbaudes datumi, glaba vismaz tris gadus péc tam, kad attieciga partija ir
pilniba izplatita.

3. Uzskaite nodrosina aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, izcelsmes un galamerka izsekojamibu, lai
varétu identificét visus $adu aktivo vielu piegadatajus vai sapémejus. Uzskaiti veic par katru pirkSanas un pardoSanas
darfjumu. Glaba un dara pieejamus $adus ierakstus:

a

b

=

darfjuma datums;

=

aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, nosaukums vai apziméjums;

o
~

sakotngjais aktivas vielas raZotdja partijas numurs;

=

sanemtais vai piegadatais daudzums;

o
~

atkartotas parbaudes datums vai deriguma termins;

=

piegadataja un sakotnéja aktivas vielas raZotaja, ja tas nav viens un tas pats, un nosutitaja vai sanémeéja vards, uzvards vai
uznémuma nosaukums un pastaviga adrese vai registréta uznéméjdarbibas adrese;

g) pirkuma rikojumi;

h) kravaszimes, informacija par parvadasanu un izplatiSanu;

i) sanemsSanas dokumenti;

j) analizu sertifikati, ari aktivas vielas sakotnéja razotaja izsniegti analizu sertifikati;

k) citas papildu prasibas, kas noteiktas valsts tiesibu aktos.

VINODALA

DARBIBAS

14. pants
Piegadataju atbilstibas parbaude un apstiprinasana
Ja aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, iepérk no raZotdja, importétaja vai izplatitaja, kas veic
uznéméjdarbibu Savieniba, 1. panta 2. punkta minétas personas parbauda, vai attiecigais razotdjs, importétdjs vai
izplatitajs ir registréts saskana ar Regulas (ES) 2019/6 95. panta 1. punktu.
15. pants
Tadu aktivo vielu sanemsana, ko izmanto par izejvielam

1.  Piegades parbauda sanemsanas bridi, lai parliecinatos, ka:

a) konteineri nav bojati;
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b) netrikst nevienas attiecigas drosibas plombas un tam nav bojajumu pazimju;

¢) markéums ir pareizs, arl piegadataja izmantotais nosaukums atbilst sapémeéja izmantotajam nosaukumam, ja tie
atskiras;

d) ir pieejama vajadziga informacija, pieméram, analizu sertifikats;

e) aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, un sttijums atbilst pasatijumam.

2. Akfivas vielas, kuras izmanto par veterinaro zalu izejvielam un kuru iepakojumam ir salauztas plombas, kuru
iepakojums ir bojats vai par kuram ir aizdomas, ka tas varétu biit kontaminétas, noskir fiziski vai, ja ir pieejama lidzveértiga
elektroniska sistéma, elektroniski, un negadijjuma céloni izmeklé.

3. Nekavgjoties identificé aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam un kam piemeérojami Ipasi
uzglabasanas pasakumi, pieméram, narkotiskas vielas un vielas, kam nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira vai
gaisa mitrums, un tas glaba saskana ar rakstiskiem noradijumiem un attiecigajiem valsts tiesibu aktiem.

4. Japersonam, kas minétas 1. panta 2. punkta, rodas aizdomas, ka aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu
un kuru tas iepirkusas vai importgjusas, ir viltota aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, tas So vielu nodala
vai nu fiziski, vai elektroniski, ja ir pieejama lidzvértiga elektroniska sistéma, un informé tas dalibvalsts kompetento iestadi,
kura tas ir registrétas.

5. Noraiditas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, identificé, kontrolé un noskir fiziski vai
elektroniski, ja ir pieejama lidzvertiga elektroniska sistéma, lai novérstu to neatlautu izmanto$anu razosana un turpmaku
izplatiSanu. Uzskaite par iznicinasanas darbibam ir viegli pieejama.

16. pants
Uzglabasana

1. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, uzglaba atbilsto$i nosacijumiem, ko noradijis to raZotajs,
pieméram, vajadzibas gadjjuma janodrosina temperatiiras un gaisa mitruma kontrole, un tas glaba ta, lai novérstu
kontaminaciju vai sajaukanos. Uzglabasanas apstaklus uzrauga un registré. lerakstus regulari parbauda par kvalitates
sistému atbildiga persona.

2. Ja nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli, uzglabasanas zonai pieméro kvalificéSanu un to ekspluaté noteiktajas
robeZas.

3. Uzglabasanas vietas ir tiras un bez atkritumiem, putekliem un kaitékliem un citiem dzivniekiem. Veic piemérotus
piesardzibas pasakumus, lai noverstu izlianu vai bojajumus un kontaminaciju.

4. levie$ krajumu rotacijas nodro$inasanas sistému, pieméram, no krajuma vispirms nem vielas, kam visdrizak beigsies
deriguma termin$ vai pienaks atkartotas parbaudes diena, un regulari un biezi parbauda, vai sistéma darbojas pareizi.
Elektroniskas noliktavu parvaldibas sistémas validé.

5. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, péc to deriguma termina beigam noskir no apstiprinatiem
krajumiem vai nu fiziski, vai elektroniski, ja ir pieejama elektroniska sistéma, un tas nedrikst piegadat.

17. pants

Arpakalpojumu sniedz&jiem nodotas darbibas

1. Ja par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, uzglabasanu vai parvadasanu noslédz arpakalpojumu
ligumu, 1. panta 2. punktd minétas personas nodro$ina, ka ligumdarba izpilditajs parzina un ievéro atbilstosos
uzglabasanas un parvadasanas nosacjjumus.

2. Starp ligumdarba pasatitaju un ligumdarba izpilditaju tiek noslégts rakstisks ligums, kura skaidri noteikti katras puses
pienakumi.
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3. Ligumdarba izpilditajs nedrikst par vinam saskana ar ligumu uzticéto darbu slégt apaksligumu ar tre3am personam, ja
tas nav sanémis rakstisku atlauju no ligumdarba pasatitaja.

18. pants
Piegades klientiem

1. Japiegadi veic Savienibas teritorija, 1. panta 2. punkta minétas personas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, piegada tikai tiem citiem izplatitajiem, raZotajiem, aptiekam vai personam, ko atlauj attiecigas valsts tiesibu akti.

2. Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, parvada, ievérojot razotdja noraditos nosacijumus, ta, lai
netiktu negativi ietekmeta aktivo vielu kvalitate. Vienmér saglaba raZojuma, partijas un konteinera identitati. Visi sakotngjie
konteineru markéjumi ir salasami. Veic pasakumus, kas paredzeti, lai noveérstu neatlautu piekluvi parvadajamam aktivajam
vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

3. Ir ieviesta tada sistéma, ar kuras palidzibu var viegli noteikt katras aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, partijas izplatibas celu, lai to varétu atsaukt.

19. pants

Informacijas nodosana

1. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas sniedz attiecigajiem klientiem informaciju vai zino par notikumiem,
kas tam kluvusi zinami un kas, iesp&ams, var izraisit piegades partraukumus.

2. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas visu informaciju par aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, kvalitati vai regulativo informaciju, kas sanemta no minéto aktivo vielu sakotnéja razotaja, nodod attiecigajam
klientam un visu informaciju, kas sanemta no klienta, — minéto aktivo vielu sakotnéjam razotajam.

3. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas sniedz attiecigajam klientam sakotnéja aktivas vielas razotaja vardu,
uzvardu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi vai registréto uznéméjdarbibas adresi, ka ari piegadato partiju
numurus. Klientam nosita sakotnéja aktivas vielas razotaja izsniegta analizu sertifikata originala kopiju.

4. Sis regulas 1. panta 2. punkta minétas personas péc pieprasijuma kompetentajam iestadém sniedz sakotngja aktivas
vielas razotaja vardu, uzvardu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi vai registréto uznéméjdarbibas adresi.
Sakotnéjais aktivas vielas razotajs var atbildét kompetentajai iestadei tiesi vai ar pilnvaroto agentu starpniecibu.

VI NODALA

SUDZIBAS, ATPAKALSUTISANA UN ATSAUKSANA

20. pants
Siidzibas

1. Mutiski vai rakstiski sanemtas siidzibas registré un izmeklé saskana ar procediru.
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Ja ir iesniegta siidziba par tadas aktivas vielas kvalitati, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, 1. panta 2. punkta minétas
personas izskata So stidziba attieciga gadijuma kopa ar sakotngjo aktivas vielas razotaju, lai noteiktu, vai batu jauzsak kadi
papildu pasakumi, iesaistot vai nu citus klientus, kas varétu bait sanémusi So aktivo vielu, vai kompetento iestadi, vai tos
visus. Attieciga puse izmeklé sidzibas celoni un dokumenté $o izmeklésanu.

2. Sudzibas ierakstos ieklauj:
a) sudzibas iesniedzéja vards vai uznémuma nosaukums un patstaviga vai juridiska adrese;
b) stidzibas iesniedz&ja vards, uzvards, attieciga gadijuma tituls, ka ari kontaktinformacija;

¢) stdzibas batiba, noradot tas aktivas vielas nosaukumu un partijas numuru, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu un
uz ko attiecas $1 siidziba;

d) siidzibas sanemsanas datums;

e) sakotngjais pasikums, tostarp datumi un tas personas identitate, kas veikusi §adu pasakumu;

f) wveiktie papildu pasakumi, ja tadi ir;

g) siidzibas autoram sniegta atbilde, tostarp atbildes nosiiti$anas datums;

h) galigais [émums par attiecigas aktivas vielas partiju.

3. [lerakstus par siidzibam saglaba, lai varétu izvértét tendences, to, cik biezi tiek iesniegtas stidzibas par attiecigo vielu

un cik loti ir nepiecieSams veikt papildu un attieciga gadijjuma talitéju korektivu darbibu. Parbauzu laika kompetentajam
iestadém nodrosina piekluvi $adiem ierakstiem.

4. Jasudziba tiek parsitita sakotngjam aktivas vielas razotajam, 1. panta 2. punkta minétas personas ierakstos ieklauj no
sakotnéja aktivas vielas razotaja sanemto atbildi, ja tada ir, tostarp atbildes datumu un sniegto informaciju.

5. Nopietnas vai potenciali dzivibu apdraudosas situacijas gadjjuma 1. panta 2. punktd minétas personas informé
vietgjas, valsts vai attieciga gadijuma starptautiskas iestades, konsultgjas ar tam un ievéro to sniegtos noradjjumus.

21. pants

AtpakalsiitiSana

1. Atpakalnosititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, identificé ka tadas un atdala vai nu fiziski,
vai elektroniski, ja ir pieejama lidzvértiga elektroniska sistéma, kamér tiek gaidits $adu atpakalnosatito aktivo vielu
izmeklésanas rezultats.

2. Aktivas vielas, ko izmanto ka veterinaro zalu izejvielas un kuras vairs nav 1. panta 2. punkta minéto personu parzina,
nodod atpakal] pardosanai paredzétajos krajumos tikai tad, ja ir izpilditi visi $ie nosacijumi:

a) aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir sakotngjos konteineros, kas nav atvérti, kam ir visas sakotngjas
drosibas plombas un kas ir laba stavokl;

b) ar rakstisku informaciju, ko ir iesniedzis klients, ir pieradits, ka aktiva viela, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir
uzglabata un ar to rikojusies atbilsto$i nosacijumiem;

¢) atlikusais uzglabasanas laiks ir pienemams;

d) aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, ir parbaudijusi un novértéjusi persona, kas ir apmacita un
pilnvarota to veikt;

e) nav zudusi nekada informacija vai izsekojamibas iespgjas.
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3. Saja noveértéjuma, ko veic saskana ar 2. punktu, nem véra tas aktivas vielas veidu, ko izmanto par veterinaro zalu
izejvielu, tai nepiecieSamos Ipaos uzglabasanas apstaklus, ja tadi ir, un to, cik daudz laika pagajis kops tas piegades. Ja
nepiecieSams un ja rodas Saubas par atpakalnosiititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, kvalitati,
konsultgjas ar sakotngjo aktivas vielas razotaju.

4. Veic uzskaiti par tadam atpakalnosititajam aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.
Dokumentacija par katru atpakalnositito vielu gadjjumu ietver $adas zinas:

a) ta sanémgja vards, uzvards vai uzpémuma nosaukums un pastaviga adrese vai registréta uznéméjdarbibas adrese, kas
atpakalnosiita aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu;

b) tadas aktivas vielas nosaukums vai apziméjums, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu;
¢) tadu aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, partijas numurs;

d) tadu atgriezto aktivo vielu, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, daudzums;

e) atpaka]nositiSanas iemesls;

f) zinas par tadas atpakalnosititas aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielu, izmantojumu vai iznicina$anu
un ieraksti par veikto noveért&jumu.

5. Tikai atbilstosi apmacits un pilnvarots personals atlauj aktivas vielas ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam,
ieklaut atpaka] pardo$anai paredzéto vielu krajuma.

6.  Aktivas vielas, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam, ieklauj atpaka] pardo$anai paredzéto vielu krajuma ta, lai
netiktu traucéta krajumu rotacijas sistémas darbiba.

22. pants
Atsauksana

1. Nosaka procediiru, kura paredz nosacijumus, saskana ar kuriem apsver iespéju atsaukt aktivo vielu, ko izmanto par
veterinaro zalu izejvielu.

2. Atsauksanas procediira nosaka:

a) kas biis iesaistits informacijas izvértésana;
b) ka tiks sakta atsauksSana;

c) kas tiks informéts par atsauksanu;

d) ka apstradas atsaukto vielu.

3. Par kvalitates sisttmu atbildigas personas ir iesaistitas atsauk$anas procedira.

VIII NODALA

PASPARBAUDES UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

23. pants

Pasparbaudes

1. Sisregulas 1. panta 2. punkta minétas personas veic un registré pagparbaudes, lai novérotu $aja regula noteiktas labas
izplatiSanas prakses istenoSanu un ievérosanu attieciba uz aktivajam vielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.
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2. Regularas pasparbaudes veic saskana ar kvalitates sistéma noteiktu grafiku.
3. Pagparbaude ir objektiva un siki izstradata, un to veic atbilstosi norikoti, kompetenti uznémuma darbinieki.

4. PaSparbauzu rezultatus registré. Zinojumos ietver visus novérojumus, kas veikti parbaudes laika, un tos pazino
attiecigajam personalam un vadibai.

5. Tiek veikti nepiecieSamie CAPA, un tiek parskatita CAPA efektivitate.

24. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Brisele, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1281
(2021. gada 2. augusts),

ar ko nosaka noteikumus par to, ki Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 piemeéro
attieciba uz labu farmakovigilances praksi, un par veterinaro zalu farmakovigilances sistémas
pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu

(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 77. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Labai farmakovigilances praksei biitu jaaptver visas ar drojumu saistitas darbibas, kas tiek veiktas saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 5. pantu atlautu vai saskana ar minétas regulas 86. pantu registrétu veterinaro zalu pilna aprites cikla
parvaldibas laika. Farmakovigilances pienakumu neizpilde var potenciali nopietni ietekmeét sabiedribas un dzivnieku
veselibu, ka ari vidi.

(2)  Tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu jaievéro laba farmakovigilances prakse un 3ai noliika jaisteno stabila un efektiva
farmakovigilances sistéma, ko atbalsta kvalitates vadibas sistéma, kura aptver visas farmakovigilances darbibas, un
kas ietver riska parvaldibas sistému, kura aptver visas procediiras un procesus, kas vajadzigi, lai optimizétu
veterinaro zalu drosu lietoSanu. Kvalitates vadibas sistéma biitu regulari jaatjaunina un japarbauda, veicot revizijas,
kuru biezums ir atkarigs no riska, un taja batu jaieklauj noteikumi, kas vajadzigi, lai noteiktu koriggjosas un
preventivas darbibas un parvalditu un dokumentétu attiecigas $o darbibu izmainas.

(3)  Lai veicinatu farmakovigilances pienakumu izpildes panaksanu, tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu jasaglaba pilna
atbildiba par visiem farmakovigilances pienakumiem, kuru izpilde, noslédzot apak$uznémuma ligumu, ir uzticéta
treSam personam.

(4) Ta ka visa informacija par farmakovigilances datiem, ari standarta procedaras, ir svariga tirdzniecibas atlaujas
turétaja kvalitates vadibas sistémas dala, ta biitu jasaglaba un jaglaba dokumentu parvaldibas sistéma. Dokumentu
parvaldibas sistémai biitu jaietver registru parvaldibas sistéma, kas Jauj apstradat drosuma datus.

(5)  ZinoSana par blakném joprojam ir galvenais informacijas avots dro§uma uzraudzibai péc atlaujas pieskirsanas un
nodrogina lielako dalu datu, kas vajadzigi, lai izvértétu zalu riska un ieguvumu saméru. Lai nodroinatu iespégju
analizét informaciju, kas sanemta visa zalu aprites cikla, tirdzniecibas atlauju turétajiem 30 dienu laika visi zinojumi
par blakném, kuri savakti par visam to veterinarajam zalém, btu jaregistré Savienibas farmakovigilances datubaze.

(6)  Lai saskanotu farmakovigilances informacijas apmainu un uzlabotu to datu saskanibu, kas saistiti ar zinojumiem par
blakném, bitu jaiizmanto medicinas zinatnes joma lietota standartterminologija.

() OVL4,7.1.2019., 43. Ipp.
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(7)  Blaknu incidences aprékinasanai batu janodrosina iespgja salidzinat dazadas zales, zalu grupas vai dazadus laika
periodus vienam un tam pa$am zalém.

(8)  Arsignalu parvaldibas procesu biitu javar pastavigi parraudzit veterinaro zalu riska un ieguvumu saméru. Tapéc tam
vajadzétu bt farmakovigilances sistémas pamatelementam, kas Jautu veikt atbilstigus pasakumus saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 77. panta 4. punktu.

(9)  Informacijas pazinoanai par veterinaro zalu dro$u un iedarbigu lietofanu biitu javeicina pareiza lietoSana, un ta
batu jaapsver visa riska parvaldibas procesa.

(10) Farmakovigilances sistémas pamatlietai blitu jasatur visa relevanta informacija un dokumenti par farmakovigilances
darbibam, arf informacija par uzdevumiem, kuru veik$ana, noslédzot apak$uznémuma ligumu, ir uzticéta tresam
personam. Minétajai informacijai biitu japalidz tirdzniecibas atlauju turétajiem pienacigi planot un veikt revizijas un
par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai uzraudzit farmakovigilances darbibas. Minétajai informacijai
biitu janodrosina ari iespéja kompetentajam iestadém parbaudit visu sistémas aspektu atbilstibu prasibam.

(11) Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu janodrosina, ka tie un jebkura tre$a persona, kas veic ar to veterinarajam zalem
saistitas farmakovigilances darbibas, veic nepiecieSamos sagatavosanas darbus, lai atvieglotu valstu kompetento
iestazu vai Eiropas Zalu agentiiras veiktas kontroles vai inspekcijas.

(12) Saskana ar Regulas (ES) 2019/6153. panta 1. punktu 3i regula bitu japieméro no 2022. gada 28. janvara.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. NODALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI UN FARMAKOVIGILANCES SISTEMA

1. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “kvalitates vadibas sistéma” ir formalizéta sistéma, kas paredz visaptvero$us procesus, procediiras un pienakumus
kvalitates politikas un meérku sasnieg$anai un lauj pastavigi koordinét un virzit organizacijas darbibas un uzlabot tas
efektivitati un rezultativitati $aja sakara;

b) “darbibas raditajs” ir informacija, kas regulari tiek vakta, lai parraudzitu sistémas darbibu;
c) “signals” ir informacija, kas iegiita no viena vai vairakiem avotiem, ar novérojumiem un eksperimentiem, un liecina par

tadu potenciali jaunu célonsakaribu vai tadu jaunu aspektu jau zinamai célopsakaribai starp intervenci un blakni vai
vairakam saistitam blakném, par kuriem tiek uzskatits, ka tie varétu pamatot iesp&jamas célonibas turpmaku izpéti.
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2. pants

Farmakovigilances sistéma

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances sistéma, kas izveidota un tiek uzturéta saskana ar Regulas (ES)
2019/6 77. panta 1. punktu, atbilst $aja regula noteiktajam prasibam.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka farmakovigilances sistéma atbilst $adam prasibam:
a) tair pilniba darbotiesspéjiga;
b) to aptver visaptverosa kvalitates vadibas sistéma, kas paredzéta $is regulas 4.-9. panta;

c) taietver riska parvaldibas sistému, kas aptver visas procediiras un procesus, kuri vajadzigi, lai optimizétu veterinaro zalu
drosu lietosanu un parraudzitu to riska un ieguvumu sameru;

d) taja ir skaidri noteiktas visu sistémas darbibas nodrosinasana iesaistito personu lomas, pienakumi un veicamie
uzdevumi;

e) ta paredz pienacigu kontroli par sistému un nodro$ina, ka vajadzibas gadjjuma ir iespéjams veikt nepiecieSamas
izmainas sistéma, lai uzlabotu tas darbibu;

f) tair skaidri un neparprotami dokumentéta farmakovigilances sistémas pamatlieta.

3. Tirdzniecibas atlauju turétdji nodrosina, ka par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai, kas minéta
Regulas (ES) 2019/6 77. panta 8. punkta, ir pietickama kontrole par farmakovigilances sistému, lai veicinatu, uzturétu un
uzlabotu atbilstibu minétas regulas 78. pantam. Vini nodrosina, ka ir ieviesta attieciga procediira, saskana ar kuru tiek
identificéti un risinati par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas interesu konflikti.

4. Tirdzniecibas atlauju turétajiem farmakovigilances darbibu izpildei ir pieejams pietickams skaits kompetentu un
attiecigi kvalificétu un apmacitu darbinieku.

5. Visas personas, kas iesaistitas farmakovigilances darbibu veiksanai izveidotas farmakovigilances sistémas procediras
un procesos, tirdzniecibas atlaujas turétaja noteikto uzdevumu pildisanas laika nodrosina sistémas pareizu darbibu.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétdji izveido un dokumenté rezerves procediiras, kas nodrosina farmakovigilances
pienakumu izpildes nepartrauktibu.

7. Tirdzniecibas atlauju turétaji saglaba pilnu atbildibu par visiem farmakovigilances pienakumiem, kuru izpilde,
noslédzot apaksuznémuma ligumu, ir uzticéta tre$am personam, ka noteikts Regula (ES) 2019/6 un $aja regula.

3. pants

Par farmakovigilanci atbildiga kvalificeta persona

1. Regulas (ES) 2019/6 77. panta 8. punkta minétas par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kvalifikacija un
apmaciba ietver dokumentétu pieredzi farmakovigilances joma.

2. Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona ir pabeigusi veterinararsta apmacibu saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2005/36/EK 38. pantu (). Ja 3ada apmaciba nav pabeigta, tirdzniecibas atlauju turétaji veic
pasakumus, lai nodrosinatu, ka par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai pastavigi palidz veterinararsts. Sadu
palidzibu pienacigi dokumenté.

(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesionalo kvalifikaciju atziSanu (OV L 255,
30.9.2005., 22. Ipp.).



L 279/18 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 3.8.2021.

2. NODALA

KVALITATES VADIBAS SISTEMA

4. pants

Farmakovigilances kvalitates vadibas sistéma

1. Tirdzniecibas atlauju turétdji izveido un isteno atbilstigu un efektivu kvalitates vadibas sistému, kas paredzéta to
farmakovigilances darbibu izpildei.

2. Kvalitates vadibas sistému apraksta farmakovigilances sistémas pamatlieta.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina, ka kvalitates vadibas sistéma ietver siki izstradatu politiku, procesus un
procediiras attieciba uz dokumentu parvaldibu, apmacibu, revizijam un izmainu parvaldibu, kas aptver 5.-9. panta
minétas darbibas. Minéta politika, procesi un procediiras paredz kvalitates vadibas sistémas parskatiSanu, ko regulari veic,
pamatojoties uz ieprieks noteiktiem kritérijiem; parskatisanas bieZums ir atkarigs no riska.

4.  Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina, ka kvalitates vadibas sistéma ietver siki izstradatu politiku, procesus un
procediiras attieciba uz registru parvaldibas sistému un datu vaksanu saskana ar 10.—15. pantu un §ddam farmakovigilances
darbibam:

a) jebkadu iespgjamo blaknu sakotnéja registrésana;

b) papildu datu vaksana;

¢) zinojumu par iesp&jamajam blakném un papildu datu apkoposana;

d) datu apstrade, kas nav minéta a) lidz c) apakspunkta;

e) datu izvértésana;

f) visas farmakovigilances sistéma registrétas informacijas, ari Savienibas farmakovigilances datubazé pazinotas
informacijas, kvalitates, integritates un pilniguma parraudziba un dublikatu parvaldiba;

g) jebkadu blaknu registréSana Savienibas farmakovigilances datubazg;

h) visu relevanto dokumentu arhivésana.

5. Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina, ka kvalitates vadibas sistéma ietver siki izstradatu politiku, procesus un
procediiras attieciba uz riska parvaldibu, riska un ieguvumu samera parraudzibu, signalu parvaldibu un informacijas
pazino$anu visam attiecigajam ieinteresétajam personam saskana ar 16.-20. pantu.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina, ka kvalitates vadibas sistéma ietver siki izstradatu politiku, procesus un
procediiras attieciba uz farmakovigilances sistémas pamatlietas uzturé$anu un pieejamibu saskana ar 24. un 25. pantu.

7. Tirdzniecibas atlauju turétdji skaidri definé to personu lomu un pienakumus, kuras iesaistitas farmakovigilances
darbibas un dokumentesana saskana ar $a panta 3.-6. punktu.

8. Tirdzniecibas atlauju turétaji kvalitates vadibas sistému veido, izmantojot $adus elementus:
a) kvalitates planosana: struktiiru izveide, integréta planoSana un saskanoti procesi;
b) kvalitates ievérosana: uzdevumu un pienakumu izpilde saskana ar kvalitates prasibam;

¢) kvalitates kontrole un nodro$inasana: struktiiru un procesu izveides efektivitates un procesu istenosanas efektivitates
parraudziba un izvertésana;

d) kvalitates uzlabosana: vajadzibas gadijuma — struktiiru un procesu korigé$ana un uzlabosana.
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5. pants

Dokumentu parvaldibas sistéma

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji izveido un uztur dokumentu parvaldibas sistému, kura glaba visus ar farmakovigilances
darbibam saistitos dokumentus. Minétos dokumentus arhivé un indeksé ta, lai tiem varétu precizi un atri pieklat visa
dokumentu glabasanas perioda.

2. Dokumentiem attieciga gadijuma veic versiju kontroli.

3. Dokumentus un farmakovigilances datus par katram atseviskam atlautam veterinarajam zalém glaba tik ilgi, kamer
attiecigas zales ir atlautas, un 5 gadus péc tirdzniecibas atlaujas deriguma termina beigam.

6. pants
Apmaciba

1. Visi darbinieki, kas iesaistiti farmakovigilances darbibu veiksana, sanem sakotnéju un turpmaku apmacibu par savu
lomu un pienadkumiem saistiba ar 4. panta 3.—6. punkta minétajam darbibam, to vidii ari darbibam, kas saistitas ar
kliniskajiem izméginajumiem un tehniskam stidzibam par zalém, ka arT ar standartiem, pardosanu un tirdzniecibu.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaji ir ieviesusi macibu parvaldibas sistému, kas paredzéta darbinieku prasmju uzturé$anai
un attistianai Informaciju par macibu planiem farmakovigilances darbibu joma un $o macibu dokumentaciju, ka ari
noradi par to atrasanas vietu ieklauj farmakovigilances sistémas pamatlietas IV pielikuma iv) punkta.

7. pants
Darbibas raditaji

Lai pastavigi parraudzitu farmakovigilances darbibu izpildi un riska mazinasanas pasakumu rezultatus, tirdzniecibas atlauju
turétaji izmanto attiecigus darbibas raditajus. Sarakstu ar minétajiem darbibas raditajiem, to izvéles pamatojumu un to
izmantoSanas veida aprakstu ieklauj farmakovigilances sistémas pamatlietas IV pielikuma iii) punkta.

8. pants
Revizijas

1. Lai nodrosinatu, ka farmakovigilances sistéma atbilst $aja regula noteiktajam prasibam, un noteiktu tas efektivitati,
tirdzniecibas atlauju turétaji regulari veic minétas sistémas revizijas, kuru bieZums ir atkarigs no riska. Revizijas tiek
planotas ta, lai tas aptvertu visas farmakovigilances darbibas noteikta perioda un lai parbauditu to atbilstibu kvalitates
vadibas sistémas politikai, procesiem un procediram. Revizijas veic personas, kuras nav tiesi iesaistitas revidéjamajos
jautajumos vai procesos un nav atbildigas par tiem.

2. Tresas personas, ar kuram tirdzniecibas atlauju turétaju varda vai ar tiem ir noslégts ligums par farmakovigilances
darbibu pilnigu vai dalgju veikSanu, piekrit, ka tas revide tirdzniecibas atlauju turétaji vai tiek revidétas tirdzniecibas atlauju
turétaju varda.

3. Tirdzniecibas atlauju turétdji sagatavo uz risku balstitu revizijas grafiku. Apraksta uz risku balstitas planosanas
procesu un dokumenté uz risku balstita grafika pamatojumu. Sarakstu ar planotajam un pabeigtajam revizijam, tostarp
neatrisinatajiem kritiskajiem un svarigajiem jautajumiem, dokumenté farmakovigilances sistémas pamatlietas IV pielikuma
ii) punkta.
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9. pants
Koriggjosas un preventivas darbibas un izmainu parvaldiba

1.  Tirdzniecibas atlauju turétaji nosaka kartibu, kada tiek parvalditas koriggjosas un preventivas darbibas, ko veic, lai
mazinatu revizijas, ikdienas operativaja darba un inspekcijas konstatétas novirzes. Saistitas korig€josas un preventivas
darbibas tiek dokumentétas par pédgjiem 5 gadiem.

2. Kompetentas iestades pieprasitajos korig€joso un preventivo darbibu planos rakstiski dokumenté efektivu procesu,
kada sistematiski risina un lidz minimumam samazina konstatétos riskus vai defektus. Tas ietver pamatcélonu analizi,
skaidri nosaka iesp&jamos korigéjosos un preventivos pasakumus un terminus un paredz informacijas pazinoSanu
attiecigajam ieinteresétajam personam.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji parrauga un novérté korigéjoSo un preventivo darbibu efektivitati. Visas ar $im
darbibam saistitas izmainas tiek izveértétas.

4. Izmainu parvaldiba nodrosina kontrolétu izmainu procesu, tostarp korigéjoso vai preventivo darbibu efektivitates
parraudzibu un dokumentésanu un informacijas pazino$anu attiecigajam ieinteresétajam personam.

3. NODALA

REGISTRU PARVALDIBAS SISTEMA, DATU VAKSANA UN PARRAUDZIBA

10. pants
Registru parvaldibas sistéma

1.  Dokumentu parvaldibas sistéma, kas minéta 5. panta, ietver registru parvaldibas sistému, kas paredzéta tam, lai
sapemtu, registrétu, apkopotu un novértétu informaciju par blakném un registrétu informaciju par drosumu.

2. Blaknu un dro$uma informacijas registréSanai paredzétas registru parvaldibas sistémas apraksts farmakovigilances
sistémas pamatlietas D iedala ietver $adu informaciju:

a) tas registru parvaldibas sistémas veids, kuru izmanto zinojumiem par blakném, attieciga gadijuma ari izmantotas
datubazes nosaukums;

b) vieta, kur tiek turéta registru parvaldibas sistéma;

¢) registru parvaldibas sistémas funkcionalitates apraksts;

d) par registru parvaldibas sistému atbildigo darbinieku operativa atbildiba;

e) sistemas mérkderiguma novértéjuma kopsavilkums.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji par savu elektronisko registru parvaldibas sisttému blaknu registréSanai var izmantot

Savienibas farmakovigilances datubazi. Tada gadijuma farmakovigilances sistémas pamatlietas D iedala norada, ka
izmantota registru parvaldibas sistéma ir Savienibas farmakovigilances datubaze.

11. pants

Iespéjamas blaknes

Tirdzniecibas atlauju turétdji saskana ar Regulas (ES) 2019/6 77. panta 1. punktu vac un glaba no visiem Savieniba vai
arpus tas esoSiem avotiem sanemtu detalizétu dokumentaciju par visam iespgjamajam blakném. Minéta dokumentacija
ietver ar to veterinarajam zalem saistitus pécregistracijas uzraudzibas pétijumus un literatiiru, ka ari informaciju par
iesp€jamajam blakném saistiba ar veterinaro zalu lietosanu arpus tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem.
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12. pants
Blaknu registrésana

1.  Informiciju par iesp&jamajam blakném registré un kodg, izmantojot starptautiski atzitus standartus. Standartu
jaunako versiju izmanto, ievérojot noraditos isteno$anas datumus.

2. Blaknu registros ieklauj vismaz $adu informaciju:

a) identificgjams zinotajs vai avots (t. sk. valsts kods);

b) detalizéta informacija par identificéjamiem dzivniekiem, cilvékiem vai vidi;

¢) veterinaro vai cilvékiem paredzéto zalu nosaukums;

d) detalizeta informacija par blakném.

3. Japrimara avota sakotngja zinojuma zalu nosaukums nav noradits, tirdzniecibas atlauju turétaji dara visu iesp&jamo,

lai uzzinatu attiecigo zalu nosaukumu vai vismaz dalu no to tirdzniecibas nosaukuma. Ja ne nosaukums, ne tirdzniecibas
nosaukumi nav zinami un tos nevar uzzinat, registru parvaldibas sistéma registré aktivo vielu nosaukumu.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétaji pieliek dara visu iespgjamo, lai vajadzibas gadijuma pieprasitu papildu informaciju, kas
nepiecie$ama iesp&jamo blaknu izmekléSanai, tostarp atbilstigu diagnostisko testu rezultatus, un tadgjadi nodrosinatu, ka
zinotie dati par blakném ir pilnigi.

13. pants

Blaknu registrésana Savienibas farmakovigilances datubazé
1. Tirdzniecibas atlauju turétaji blaknes registré Savienibas farmakovigilances datubaze.

2. Lai Savienibas farmakovigilances datubazé registrétu nekodétu informaciju, ari $adu informaciju par blakném, kas
radusas arpus Savienibas, izmanto valodu, ko ierasts lietot medicinas zinatnes joma.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji regulari parskata zinatnisko literattiru, lai identificétu jebkadas ar to veterinarajam zalém
saistitas blaknes. Literatfiras parskatiSanas metodé un parskatiSanas biezuma nem veéra uz risku balstitu pieeju. Ta aptver
vismaz $adus tematus: aktiva viela, zalu veids, laika gaita tirgli novéroto zinojumu skaita un incidences stabilitate un
farmakovigilances profila stabilitate.

14. pants

Papildu datu sniegSana

1. Lai varétu visaptvero$i analizét treSo valstu zinojumus par blakném, tirdzniecibas atlauju turétaji Savienibas zalu
datubaze registré atbilstoSos zalu nosaukumus un atlaujas numurus tam pasam zalém vai, ja tas pasas zales Savieniba nav
atlautas, Savieniba atlautam lidzigam zalem, ka noteikts Starptautiskas sadarbibas veterinaro zalu registracijas tehnisko
prasibu saskanoSana (VICH) 24. pamatnostadné (}). Tirdzniecibas atlauju turétaji vajadzibas gadijuma atjaunina
informaciju.

2. Pazinoto blaknu incidenci aprekina, kopéjo dzivnieku skaitu, kam noteikta laika perioda konstatéta blakne, reizinot ar
100 un dalot ar minétaja perioda arstéto dzivnieku skaita aplési. Lai no Regulas (ES) 2019/6 58. panta 12. punkta prasitas
informacijas par pardo$anas apjomu aprékinatu aptuveno arstéto dzivnieku skaitu, tirdzniecibas atlauju turétaji identifice
un Savienibas zalu datubazé par katram to veterinarajam zalém norada koeficientu atbilstosi valstij, mérksugam un
iepakojuma lielumam. Atkariba no zalu posologijas faktors nosaka, cik daudz dzivnieku var arstét, izmantojot vienu

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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konkréta lieluma iepakojumu neatkarigi no preparata. Lai, izmantojot aptuveno arstéto dzivnieku skaitu, aprékinatu to
blaknu incidenci, par kuram zinojusas tresas valstis, tirdzniecibas atlauju turétaji sniedz informaciju par katru to veterinaro
zalu pardosanas apjomu visas treSajas valstis kopa (sadalijuma pa mérksugam) un attieciba uz tadu pasu vai salidzinamu
iepakojuma lielumu.

3. Agentiira publicg noradijumus par matematisko formulu, ko izmanto koeficienta aprékinasanai. Tirdzniecibas atlauju
turétaji farmakovigilances sistémas pamatlieta registré savus pienémumus par pardoSanas apjoma sadaljumu pa
mérksugam un arstéSanas rezimu katrai mérksugai, kurus tie izmanto koeficienta aprékinasana. Tirdzniecibas atlauju
turétaji vajadzibas gadijuma So koeficientu atjaunina.

15. pants

Pécregistracijas uzraudzibas pétijumi

1. Pécregistracijas uzraudzibas pétjjumus tirdzniecibas atlauju turétaji var veikt péc savas iniciativas vai tirdzniecibas
atlauju turétdji tos veic péc kompetentas iestades vai Agentiras pieprasjjuma saskana ar Regulas (ES) 2019/6 76. panta 3.
un 4. punktu.

2. Par brivpratigiem pécregistracijas uzraudzibas pétjjumiem pazino atbildigajai kompetentajai iestadei vai Agentiirai
talit péc to saksanas. Tirdzniecibas atlaujas turétajs viena gada laika péc datu vaksanas pabeigSanas attiecigi kompetentajai
iestadei vai Agentiirai iesniedz protokolu un galigo zinojumu.

3. Attieciba uz pieprasitu pecregistracijas uzraudzibas pétijumu tirdzniecibas atlaujas turétajs velakais divus ménesus
pirms izméginajuma veikSanas iesniedz pétijuma protokola projektu apstiprinasanai attiecigi kompetentajai iestadei vai
Agentiirai, kas pieprasijusi pétijumu.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé tas teritorijas kompetento iestadi, kura tiek veikts pecregistracijas uzraudzibas
pétijums, ja attieciga kompetenta iestade nav pieprasijusi pétjjumu.

5. Péc pétijuma pabeigSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pétjjuma protokolu, pétijuma galiga zinojuma
kopsavilkumu un pétijuma galigo zinojumu attiecigi kompetentajai iestadei vai Agentiirai, kas pieprasijusi pécregistracijas
uzraudzibas pétijumu, un tas teritorijas kompetentajai iestadei, kura pétijums tika veikts.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs visus attiecigos dokumentus iesniedz valoda, ko parasti lieto medicinas zinatnes joma,
iznemot attieciba uz pétijumiem, kas javeic par veterinarajam zalém, kuras ir atlautas tikai viena dalibvalstl. Attieciba uz
Siem pétjjumiem tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina nosaukuma, pétijjuma protokola kopsavilkuma un pétijjuma
galiga zinojuma kopsavilkuma tulkojumu valoda, ko parasti lieto medicinas zinatnes joma.

7. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka visa informacija, kas attiecas uz pétjjumu, tiek apstradata un uzglabata ta,
lai to varétu pareizi pazinot, interpretét un parbaudit. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina, ka analitiska datu kopa un
statistikas programmas, ko izmanto pétijuma galigaja zinojuma ieklauto datu generésanai, tiek glabatas elektroniski un péc
attiecigi kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasjjuma ir pieejamas revizijam un inspekcijam.



3.8.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 279/23

16. pants

Riska parvaldibas sistéma

1. Tirdzniecibas atlauju turétiji nodrosina, ka farmakovigilances sistéma ietver riska parvaldibas sistému, lai vajadzibas
gadijuma varétu veikt atbilstosus pasakumus identificéto risku mazinasanai.

2. Riska parvaldibas sistéma ietver zalu riska un ieguvumu saméra parraudzibas un signalu parvaldibas procesu. Taja
ietver ari sazinas sistému saskana ar 20. pantu.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina nepartrauktu novértéSanu un farmakovigilances sistémas pamatlieta
dokumentg riska parvaldibas pasakumus un riska mazinasanas pasakumu rezultatus.

17. pants

Signalu parvaldibas process

1. Signalu parvaldibas process sastav vismaz no farmakovigilances procesiem attieciba uz signalu noteiksanu, prioritates
pieskir§anu, rezultatu validéanu, novértésanu un dokumentésanu.

2. Ja tirdzniecibas atlauju turétaji ir atbildigi par tdm pasam vai lidzigdm veterindrajam zalém, kas definétas
Starptautiskas sadarbibas veterinaro zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana (VICH) 24. pamatnostadné (*) un kas ir
atlautas dazadas dalibvalstis, izmantojot dazadas atlauju pieskirSanas procediiras, signalu parvaldibas procesu var veikt
aktivas vielas limeni visam zalém kopa.

3. Tirdzniecibas atlauju turétdji veic signalu parvaldibu, izmantojot uz risku balstitu pieeju, un parrauga datus ar tadu
biezumu, kas ir proporcionals konstatétajam riskam. Uz risku balstita pieeja nem véra $adus aspektus: zalu veids, atra§anas
ilgums tirgti un farmakovigilances profila stabilitate, konstatétie un iesp&amie riski un vajadziba péc papildu informacijas.
Lai noteiktu signalu parvaldibas procesa metodologiju, tvérumu un biezumu, pieméro uz risku balstitu pieeju, un
pamatojumu dokumente.

4. Signalu novértgjuma analizé un izverté signala potencialo ietekmi uz zalu riska un ieguvumu saméru, un tas layj
relativi salidzinat dazadas zales vai zalu grupas un ari veikt stratificétas analizes un analizi aktivas vielas limeni.

5. Agentiira publicé noradijumus par signalu parvaldibas paraugpraksi.
6.  Signalu parvaldibas procesa rezultatus registré, un pamatojumu glaba inspekcijai gatava veida.

7. Tirdzniecibas atlauju turétdji katru gadu veic vismaz vienu signalu noteiksanas analizi katrai to aktivajai vielai vai
zalem Savienibas farmakovigilances datubazé.

8.  Tirdzniecibas atlauju turétdji, kas Savienibas farmakovigilances datubazi izmanto par registru parvaldibas sistemu,
kas paredzéta zinojumiem par blakném, signalu parvaldibu veic Savienibas farmakovigilances datubaze.

9.  Ja tirdzniecibas atlauju turétaji Savienibas farmakovigilances datubazi signalu parvaldibai neizmanto, tie nodrosina,
ka zinojumiem par blakném paredzeta registru parvaldibas sistéma ietver visus zinojumus par blakném, par kuriem tie ir
atbildigi. Jo ipasi tie nodrosina, ka zinojumi par blakném, kas par to veterinarajam zalém iesniegti Savienibas farmakovi-
gilances datubazé no citiem avotiem, tiek registréti vinu pasu datubaze.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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18. pants

Riska un ieguvumu saméra parraudziba

1.  Tirdzniecibas atlauju turétaji pastavigi parrauga savu zalu riska un ieguvumu saméru, nemot véra visu pieejamo
informaciju no veterinararstiem, citiem veselibas apriipes specialistiem, plasas sabiedribas, citu tirdzniecibas atlauju
turétaju vai kompetento iestaZu zinojumus par blakném, kas registréti Savienibas farmakovigilances datubaze, un
zinatnisko literatiiru.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaji pastavigi parrauga riska un ieguvumu saméru un veic nepiecie$amos riska mazinasanas
pasakumus, lai optimizétu savu veterinaro zalu drou lietosanu.

3. Tirdzniecibas atlauju turétaji apsver katras blaknes iesp&amo ietekmi uz savu zalu riska un ieguvumu sameéru,
iznemot tad, ja nepastav celonsakariba starp vigu zalém un blakni.

19. pants

Secindjums par riska un ieguvumu saméru

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji katru gadu par visam savam zalém Savienibas farmakovigilances datubazé registré
secindjumu par riska un ieguvumu saméru un apstiprina, ka ir veikts signalu parvaldibas process.

2. Signalu parvaldibas procesa rezultatus ieklauj 1. punkta minétaja secinajuma, ja ir konstatéts jauns valideéts signals vai
signali, kas saistiti ar mediciniski svarigiem terminiem, kas ieklauti Zalu reguléSanas darbibu veterinaraja vardnica
(VedDRA), pat ja turpmaka riciba netiek uzskatita par nepiecieSamu. Secinajuma paskaidro, vai riska un ieguvumu samers
joprojam ir labveligs un vai tiek uzskatits, ka ir vajadzigi pasakumi, lai uzlabotu riska un ieguvumu saméru.

3. Ja tirdzniecibas atlauju turétdji konstaté jaunu risku vai kadu savu zalu riska un ieguvumu saméra izmaipas,
Savienibas farmakovigilances datubaze registré analizes kopsavilkumu un secindjumu par riska un ieguvumu saméru. To
dara Regulas (ES) 2019/6 81. panta 2. punkta noteiktajos terminos, pazinojot par to attiecigi kompetentajai iestadei vai
Agentiirai.

20. pants
Sazina

1.  Tirdzniecibas atlauju turétdjiem ir visaptvero$s sazinas plans, kura noraditas attiecigas ieinteresétas personas
Savieniba, tostarp veterinararsti, citi veselibas apriipes specialisti, klienti un plasa sabiedriba. Attieciba uz arkartas bazam
par drosumu 3aja plana izklasta pieeju, kas jaizmanto, lai savlaicigi daritu zinamas bazas, kas izriet no farmakovigilances
datiem vai radusas saistiba ar citu attiecigu farmakovigilances informaciju.

2. Sazinas plana ieklauj informaciju par to, ka tirdzniecibas atlauju turétaji:

a) nosaka mérkauditoriju;

b) nosaka efektivus lidzeklus sazinai ar paredzéto mérkauditoriju;

¢) nosaka sazinas konkrétos mérkus;

d) nosaka sazinas terminus;

e) nodrosina paredzétajai merkauditorijai sniedzamas informacijas nozimigumu un skaidribu;

f) identificé un koordiné visas sazina iesaistitas ieinteresétas personas;

g) saskana ar Regulas (ES) 2019/6 77. panta 11. punktu ieprieks vai vienlaikus pazino attiecigi kompetentajai iestadei vai
Agentiirai par jebkadu publisku pazinojumu par farmakovigilances informaciju;

h) novérté sazinas efektivitati.
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3. Tirdzniecibas atlauju turétaji ar farmakovigilances datiem saistitu bridinajumu pazinoSanai izmanto Savienibas
farmakovigilances datubazes datu apstrades tiklu.

4. NODALA

FARMAKOVIGILANCES SISTEMAS PAMATLIETA

21. pants

Farmakovigilances sistémas pamatlietas visparéjas prasibas

1. Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 77. panta 2. punktu noteikta farmakovigilances sistémas pamatlieta noradama
informacija ir preciza un atspogulo ieviesto farmakovigilances sistému.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaju un tre$o personu ligumiskas vienoSanas par farmakovigilances darbibam ir skaidri
dokumentgtas, detalizétas un atjauninatas.

3. Vajadzibas gadijuma tirdzniecibas atlauju turétdji atskirigam veterinaro zalu kategorijam var izmantot atseviskas
farmakovigilances sistémas. Katru $adu sistému apraksta atseviska farmakovigilances sistémas pamatlieta.

22. pants

Farmakovigilances sistémas pamatlietas saturs un struktiira

1. Farmakovigilances sistémas pamatlieta sastav no galvenas dalas, kura aprakstita farmakovigilances sistéma, un
pielikumiem, kuros ir detalizéta informacija.

2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas galvenaja dala ir $adas iedalas:
a) A iedala ar visparigu informaciju par farmakovigilances sistémas pamatlietu:
i) farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces numurs;

ii) farmakovigilances sistémas pamatlietas atrasanas vieta farmakovigilances inspicéSanas vajadzibam saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 126. panta 4. punktu;

b) B iedala ar informaciju par kvalificéto personu, kas atbild par farmakovigilanci, veterinararsta paligu un saistitajam
rezerves procediram:

i) informacija par kvalificéto personu, kas atbild par farmakovigilanci, tostarp vards, uzvards, kontaktinformacija un
tirdzniecibas atlaujas turétdja un kvalificétas personas parakstits pazinojums, kas apliecina, ka attiecigajai
kvalificétajai personai ir vajadzigie lidzekli, lai izpilditu Regula (ES) 2019/6 noteiktos uzdevumus un pienakumus;

i) attieciga gadijuma dokumentacija par tirdzniecibas atlaujas turétdja pasakumiem attieciba uz 3. panta 2. punkta
minéto veterinararsta paligu, tostarp kontaktinformacija;

i) tadu rezerves procediru apraksts, kuras pieméro par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas vai
veterinararsta, kas palidz par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai, prombitné, ki minéts
2. panta 6. punkta;

¢) Ciedala ar informaciju par tirdzniecibas atlaujas turétaju:

i) tirdzniecibas atlaujas turétdja organizatoriskas struktdras siks apraksts, tostarp matesuzpémuma vai saistito
uznémumu grupas apraksts;

ii) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas amats organizacija;
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d) D iedala, kura ietverts 5. panta minétas dokumentu parvaldibas sistémas apraksts, tostarp 10. panta minéta registru
parvaldibas sistéma blaknu registrésanai;

e) Eiedala, kura aprakstita farmakovigilances darbibu kvalitates vadibas sisteéma, tostarp visi Sie elementi:
i) apraksts par procesiem, ko izmanto 4. panta 3., 4., 5. un 6. punkta minétajam farmakovigilances darbibam;
ii) 6. panta 2. punktd minétas ieviestas macibu parvaldibas sistémas apraksts;
iii) 5. panta 2. punkta minétas un informacijas dokumentéanai vai arhivéanai izmantotas sistémas apraksts;
iv) 7. panta minétas farmakovigilances sistémas darbibas parraudzibas sistémas apraksts;

v) to pienakumu apraksts, kas saistiti ar farmakovigilances sistémas kvalitates nodrosinasanas revizijam, ka minéts
8. panta, tostarp attieciga gadijuma apak§uznéméju reviziju;

vi) to reviziju saraksts, kas saistitas ar neatrisinatiem kritiskiem vai svarigiem jautajumiem;
vii) eso3a koriggjoso un preventivo darbibu plana parvaldibas un izmainu parvaldibas apraksts, ka minéts 9. pant3;

f) Fiedala attieciga gadijuma ietver aprakstu par tirdzniecibas atlauju turétaju un treo personu ligumisku vienosanos par
farmakovigilances darbibam.

3. Farmakovigilances sistémas pamatlieta ir $adi pielikumi:
a) Ipielikums: Zurnals, kura ir ieraksti par visam izmainam farmakovigilances sistémas pamatlietas galvenaja dala;

b) II pielikums: papildu informacija par kvalificéto personu, kas atbild par farmakovigilanci, veterinararsta paligu un
saistitajam rezerves procediram:

i) curriculum vitae, tostarp informacija par kvalificétas personas, kas atbild par farmakovigilanci, kvalifikaciju un
apmacibu, ka minéts 3. panta 1. punkta, un attieciga gadijuma informacija par veterinararsta paligu, ka minéts
3. panta 2. punkta;

ii) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas uzdevumu un pienakumu apraksts;

iii) pieradijums par registraciju farmakovigilances datubazg;

iv) to farmakovigilances darbibu saraksts, kuras par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona ir deleggjusi tresam
personam;

¢) I pielikums: papildu informacija par tirdzniecibas atlaujas turétaju:

i) visu to veterinaro zalu saraksts, kuras ietvertas farmakovigilances sistémas pamatlieta, tostarp aktivo vielu
starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN), ja tads ir, dalibvalstis, kuras zales ir atlautas vai registrétas, atlaujas
pieskir§anas procediiras veids un atlaujas numuri katra dalibvalsti, kura zales ir atautas;

i) attieciga gadjjuma saraksts ar citu farmakovigilances sistémas pamatlietu atsauces numuriem, kuras ir ta pasa
tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba;

iii) viet&jo vai regionalo parstavju saraksts, kuri sanem zinojumus par iespéjamam blakném, tostarp attieciga gadijuma
to kontaktinformacija, pienadkumi un teritorijas;

iv) to vietu saraksts, kuras veic 4. panta 3., 4., 5. un 6. punkta uzskaititas farmakovigilances darbibas;
d) IV pielikums: sikaka informacija par kvalitates vadibas sistému:

i) saraksts ar dokumentiem, politiku, procediiram un procesiem, ko izmanto 4. panta 3., 4., 5. un 6. punkta
minétajam farmakovigilances darbibam;
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ii) saraksts ar planotajam un pabeigtajam revizijam, tostarp neatrisinatajiem kritiskajiem un svarigajiem jautajumiem;
iii) attieciga gadfjuma darbibas raditaju saraksts un noradijumi, ka tos izmantot, ka minéts 7. panta;

iv) 6. panta 2. punktd minéta informacija par macibu planiem un dokumentaciju;

v) metodika 14. panta 2. punkta minéta koeficienta aprékinasanai;

vi) riska parvaldibas pasakumu saraksts un riska mazinasanas pasakumu rezultati;

e) V pielikums: papildu informacija par tirdzniecibas atlauju turétdju un treSo personu ligumiskajam vienosanam par
farmakovigilances darbibam:

i) to darbibu vai pakalpojumu saraksts, par kuriem tirdzniecibas atlaujas turétajs, lai izpilditu farmakovigilances
pienakumus, ir noslédzis apak$uznémuma ligumu ar tre$am personam, un informacija par to, ar ko ir noslégti
apak$uznémuma ligumi par darbibam vai pakalpojumiem, ari attiecigd gadijuma visu apakSuzpéméju
nosaukums/vards un uzvards un adrese;

ii) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas uzdevumu saraksts, kas minéti Regulas (ES) 2019/6 78. panta
un kas pilniba vai dalgji nodoti arpakalpojumu sniedz€jiem, un informacija par to, ar ko ir noslégti
apakSuznémuma ligumi par darbibam vai pakalpojumiem, tostarp attiecigd gadijuma apakSuznémeja(-u)
nosaukums/vards un uzvards un adrese;

iii) attieciga gadijuma saraksts ar esoSajiem ligumiem un noligumiem ar tre$am personam, tostarp noradot attiecigas
zales un teritorijas.

4. Attieciga gadjjuma informaciju var sniegt shému vai pliismas diagrammu veida.

23. pants

Kopsavilkums

Farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkums ietver §adu informaciju:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces numurs;

b) farmakovigilances sistémas pamatlietas atra§anas vieta;

¢) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas vards, uzvards, kontaktinformacija un darbibas vieta;
d) 22.panta 2. punkta b) apak$punkta i) punkta minétais parakstitais pazinojums;

€) zinojumiem par blakném izmantotas registru parvaldibas sistémas veids, attieciga gadijuma ari datubazes nosaukums.

24. pants

Uzturésana

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji atjaunina farmakovigilances sistémas pamatlietu un vajadzibas gadijuma to parskata, lai
nemtu véra gato pieredzi un tehnikas un zinatnes attistibu.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaji nodrosina, ka par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai ir pastaviga
piekluve farmakovigilances sistémas pamatlietai, lai ta varétu veikt Regulas (ES) 2019/6 78. panta minétos uzdevumus.

3. Farmakovigilances sistémas pamatlietai veic versiju kontroli un norada datumu, kad ta pedgjo reizi atjauninata.

4. Tirdzniecibas atlauju turétaji Zurnala ieraksta visas izmainas, kas pédéjo piecu gadu laika veiktas farmakovigilances
sisttmas pamatlietas galvenas dalas saturd. Tirdzniecibas atlauju turétdji Zurnala norada mainito iedalu, izmainu veidu,
datumu, atbildigo personu un attieciga gadijuma izmainu iemeslu.
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5. Tirdzniecibas atlauju turétaji péc pieprasijuma attiecigi kompetentajam iestadém vai Agentiirai septinu dienu laika
iesniedz sava zurnala kopiju vai citu pieprasito farmakovigilances sistémas pamatlietas daju.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétdji pazino attiecigajai kompetentajai iestadei vai Agentfirai par visam izmainam
informacija, kas sniegta farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkuma, iesniedzot izmainas saskana ar Regulas (ES)
2019/6 61. pantu.

7. Péc tam, kad farmakovigilances sistémas pamatlieta aprakstita sistéma ir oficiali beigusi darboties, tirdzniecibas
atlauju turétaji tas elektronisko versiju glaba piecus gadus.

25. pants

Atrasanas vieta un pieejamiba

1. Farmakovigilances sistémas pamatlieta atrodas Savienibas teritorija vieta, kur tiek veiktas tirdzniecibas atlaujas
turétdja galvenas farmakovigilances darbibas, vai vieta, kur darbojas par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona.

2. Farmakovigilances sistémas pamatlietu var glabat vai darit pieejamu elektroniski. Datu nesgjos, ko izmanto, lai
pamatlietu glabatu vai daritu pieejamu, ir iespéjama meklésana, un tie lauj nolasit informaciju ilga laikposma.

3. Pec pieprasijuma reviziju un inspekciju vajadzibam dara pieejamu farmakovigilances sistémas pamatlietas drukatu
kopiju, kas sakartota saskana ar 22. panta 2. un 3. punktu, vai tas dalas. Drukata kopija vai pieprasita dala ir pilniga un
salasama.

4. Farmakovigilances sistémas pamatlieta ir pastavigi un nekavéjoties pieejama inspicéSanai vieta, kur ta tiek glabata. Ja
farmakovigilances sistémas pamatlieta tiek glabata elektroniski, pietiek ar to, ka elektroniski uzglabatie dati ir tiei pieejami.

5.NODALA

Kompetento iestaZu veiktas kontroles un inspekcijas

26. pants

Kontroles
1.  Tirdzniecibas atlauju turétaji ir gatavi kontrolém saskana ar Regulas (ES) 2019/6 123. pantu, un tie arf nodro$ina, ka
minétajam kontrolém ir sagatavojusies:
a) par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona saskana ar Regulas (ES) 2019/6 77. panta 8. punktu; un

b) to parstavji, kas ir atbildigi par zinoSanu par blakném saskana ar Regulas (ES) 2019/6 14. panta 1. punkta a) un
1) apak$punktu un 77. panta 3. punktu;

c) jebkura cita fiziska vai juridiska persona, kas pilniba vai dalgji veic farmakovigilances darbibas tirdzniecibas atlauju

turétaju varda vai kopa ar tiem.

2. Farmakovigilances inspicéSanas, ko veic saskana ar Regulas (ES) 2019/6 123. panta 6. punktu, var veikt klatiené vai
attalinati.
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27. pants
Farmakovigilances inspicésanas

1.  Tirdzniecibas atlauju turétdji ir sagatavojusies savas farmakovigilances sistémas un attiecigas farmakovigilances
sistémas pamatlietas inspicéSanam saskana ar Regulas (ES) 2019/6 123. panta 6. punktu un 126. pantu un nodrosina to
pasu attieciba uz jebkuru 26. panta 1. punkta minéto personu.

2. Tirdzniecibas atlauju turétajus var inspicét vieta, kur atrodas farmakovigilances sistémas pamatlieta, vai jebkura cita
vieta, kur atrodas personas, kuras inspicétas saskana ar 1. punktu. Attieciba uz tre$o personu, kas veic farmakovigilances
darbibas, inspicgjama vieta var atrasties Savieniba vai arpus tas.

3. Tirdzniecibas atlauju turétdji sniedz nepiecieSamo informaciju, ko kompetentas iestades vai Agentiira pieprasijusas
saskana ar Regulas (ES) 2019/6 79. panta 6. punktu attieciba uz inspicé$anam uz vietas vai attalinati.

4. Farmakovigilances inspicéSanas var biit vai nu regularas inspicéSanas, vai mérktiecigas inspicéSanas; tas var bt
saistitas ar konkrétam zalém vai visparéjas farmakovigilances sistémas inspicé$anas. InspicéSanas gadijuma tirdzniecibas
atlauju turétaji:

a) sniedz pieradijumus par to, ka tiem ir farmakovigilances pienakumu izpildei nepiecieSamais personals, sistémas un
aprikojums un ka vini jebkura laika ir gatavi inspekcijai;

b) sniedz pieradijumus par savam ligumiskajam vieno$anam, tostarp skaidru aprakstu par to treo personu uzdevumiem
un pienakumiem, ar kuram ir noslégti apaksuznémuma ligumi par farmakovigilances darbibam, un noteikumus par to
inspekciju un reviziju;

c) apliecina, ka farmakovigilances sistéma atbilst tiesibu aktiem vai attiecigajam farmakovigilances pamatnostadném;

d) sniedz informaciju par korig€jo3o un preventivo darbibu plana parvaldibu un apliecina jebkadu izmainu parvaldibas
funkcionalitati un Tstenosanu.

5. Kompetenta iestade vai Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlauju turétajiem pazinot korig€joso un preventivo
darbibu planu saskana ar 9. panta 2. punktu.
28. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2022. gada 28. janvara.

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

Brisele, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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LEMUMI

PADOMES LEMUMS (ES) 2021/1282
(2021. gada 30. jalijs),

ar ko iece] Regionu komitejas locekla aizstajéju, ko izvirzijusi Cehijas Republika

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 305. pantu,

nemot véra Padomes Lémumu (ES) 2019/852 (2019. gada 21. maijs), ar ko nosaka Regionu komitejas sastavu (),
nemot véra Cehijas Republikas valdibas priekslikumu,

ta ka:

(1)  Ievérojot Liguma 300. panta 3. punktu, Regionu komitejas sastava ir regionalo un viet§jo struktiiru parstavji, kam ir
vai nu regionalas, vai vietéjas vélétas varas pilnvaras, vai ari kuri ir politiski atbildigi kadam vélétam forumam.

(2)  Padome 2019. gada 10. decembri pienéma Lémumu (ES) 2019/2157 (3, ar ko laikposmam no 2020. gada
26. janvara lidz 2025. gada 25. janvarim iece] Regionu komitejas loceklus un loceklu aizstajéjus.

(3)  Péc Pavel HECKO kunga naves ir atbrivojusies viena Regionu komitejas locekla aizstajéja vieta.

(4)  Cehijas Republikas valdiba ir ierosinajusi Regionu komitejas locekla aizstajéja amata uz atlikuso pilnvaru laiku lidz
2025. gada 25. janvarim iecelt Arnost STEPANEK kungu, regionalas iestades parstavi, kam ir regionalas vélétas varas
pilnvaras, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (Cehijas Republikas Hradeckraloves regiona parstavis),

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar o uz atlikuso pilnvaru laiku, proti, lidz 2025. gada 25. janvarim, Regionu komiteja par locekla aizstajéju tiek iecelts
Arnost STEPANEK kungs, regionalas iestades parstavis, kam ir regionalas véletas varas pilnvaras, Zastupitel Krdlovéhradeckého
kraje, Ceskd republika (Cehijas Republikas Hradeckraloves regiona parstavis).

() OVL139,27.5.2019. 13. Ipp.
() Padomes Lémums (ES) 2019/2157 (2019. gada 10. decembris), ar ko laikposmam no 2020. gada 26. janvara lidz 2025. gada
25. janvarim iece] Regionu komitejas loceklus un loceklu aizstajéjus (OV L 327,17.12.2019., 78. Ipp.).
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2. pants

Sis lemums st3jas speka ta pienemsanas diena.

Brisel, 2021. gada 30. julija

Padomes varda
priekssedetajs
G.DOVZAN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1283
(2021. gada 2. augusts)

par konkrétu biocidos esosu aktivo vielu neapstiprinasanu uz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 528/2012 pamata

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgl un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(1)  Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 (3 I pielikuma ir izveidots tadu aktivas vielas | produkta veida
kombinaciju saraksts, kuras 2019. gada 30. marta bija ieklautas biocidos esoSo aktivo vielu parskatiSanas
programma.

(2)  Attieciba uz vairakam minétaja saraksta ieklautam aktivas vielas | produkta veida kombinacijam visi dalibnieki savu
atbalstu ir laikus atsaukusi vai ari to atbalsts tiek uzskatits par atsauktu.

(3)  Saskana ar Delegetas regulas (ES) Nr. 1062/2014 14. panta 1. punktu Eiropas Kimikaliju agentira (‘Agentiira”)
publiskoja atklatu uzaicinagjumu parpemt dalibnieka lomu attieciba uz tam aktivas vielas | produkta veida
kombinacijam, par kuram dalibnieka loma iepriek§ nav tikusi parnemta. Par dazam no $im kombinacijam
pazinojums nav iesniegts vai tas uz minétas regulas 17. panta 4. vai 5. punkta pamata ir noraidits. Aktivas vielas |
produkta veida kombinacijas, kas saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 20. panta pirmas dalas b)
punktu nebiitu jaapstiprina lietoSanai biocidos, ir $adas: metamnatrijs (9. un 11. produkta veids); tirams
(9. produkta veids); bronopols (9. produkta veids); peroksioktanskabe (2., 3., 4. produkta veids); iesala ekstrakts: no
Hordeum, Gramineae iegiitas ekstraktvielas un tadi fizikali modificéti to atvasinajumi ka tinktaras, konkrétellas,
absoliitellas, eteriskas ellas, oleosveki, terpéni, bezterpénu frakcijas, destilati, nogulsnes u. tml. (19. produkta veids);
2,2-dibrom-2-cianacetamids (13. produkta veids).

(4)  Turklat saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 12. panta 3. punktu Agentiira Komisiju informéja par tam
aktivas vielas | produkta veida kombinacijam, attieciba uz kuram visi dalibnieki savu atbalstu laikus atsaukusi vai to
atbalsts tiek uzskatits par atsauktu un attieciba uz kuram dalibnieka loma ir iepriek§ parnemta. Aktivas vielas |
produkta veida kombinacijas, kas saskana ar minétas regulas 20. panta pirmas dalas a) punktu nebitu jaapstiprina
litosanai biocidos, ir $adas: sudrabs (nanomaterials) (2., 4. 9. produkta veids); Eucalyptus citriodora ella un
citronelals, hidratéti, ciklizéti (19. produkta veids); 2-hidroksi-a,a,4-trimetilcikloheksanmetanols (19. produkta
veids); no natrija hlorita un natrija persulfata iegiits hlora dioksids (2., 3., 4., 5. un 11. produkta veids); amini,
C10-16-alkildimetil-, N-oksidi (4. produkta veids); darzenpiparu oleosveki (19. produkta veids); capsicum annuum,
ekstr. (19. produkta veids); $adu vielu reakcijas masa: (6E)-N-(4-hidroksi-3-metoksi-2-metilfenil)-8-metilnon-
6-enamids un N-(4-hidroksi- 3-metoksi-2-metilfenil)-8-metilnonanamids (19. produkta veids).

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
() Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 (2014. gada 4. augusts) par darba programmu visu to eso$o aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).
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(5)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Pielikuma ieklautas aktivas vielas attieciba uz taja noraditajiem produkta veidiem neapstiprina.
2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Aktivas vielas [ produkta veida kombinacijas, kas nav apstiprinatas:
leraksta
numurs . _.
Regulas (ES) Vielas nosaukums dZII%Ot? i EK numurs CAS numurs Pro.c(liul(‘:.;a
Nr. 1062/2014 ADVaists velast
11 pielikuma
9 bronopols ES 200-143-0 52-51-7 9
206 tirams BE 205-286-2 137-26-8 9
210 metamnatrijs BE 205-293-0 137-42-8 9,11
1023 sudrabs (nanomaterials) SE 231-131-3 7440-22-4 2,4,9
494 2,2-dibrom-2-cianacetamids (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13
1047 Eucalyptus citriodora ella un citronelals, cz neattiecas neattiecas 19
hidrateti, ciklizeti
609 2-hidroksi-a, (/2 255-953-7 42822-86-6 19
a,4-trimetilcikloheksanmetanols
813 peroksioktanskabe FR neattiecas 33734-57-5 2,3,4
1044 no natrija hlorita un natrija persulfata iegtits DE neattiecas neattiecas 2,3,4,511
hlora dioksids
1064 iesala ekstrakts: no Hordeum, Gramineae AT 232-310-9 8002-48-0 19
iegiitas ekstraktvielas un tadi fizikali
modificéti to atvasinajumi ka tinktdras,
konkrétellas, absoliitellas, &teriskas ellas,
oleosveki, terpéni, bezterpénu frakcijas,
destilati, nogulsnes u. tml.
692 amini, C10-16-alkildimetil-, N-oksidi PT 274-687-2 70592-80-2 4
1059 Capsicum gints piparu oleosveki BE nav pieejams 8023-77-6 19
Ekstraktvielas un fizikali modificeti to
atvasinajumi. Tas ir produkts, kas var saturét
svekskabes un to esterus, terpénus un $0
terpénu oksidacijas vai polimerizacijas
produktus. (Capsicum frutescens, Solanaceae)
1060 Capsicum annuum ekstrakts BE 283-403-6 84625-29-6 19
No Capsicum annuum, Solanaceae iegtitas
ekstraktvielas un tadi fizikali modificéti to
atvasinajumi ka tinktiras, konkrétellas,
absoliitellas, eteriskas ellas, oleosveki, terpéni,
bezterpénu frakcijas, destilati, nogulsnes u.
tml.
1061 Sadu vielu reakcijas masa: (6E)-N-(4-hidroksi- BE nav pieejams | nav pieejams 19

3-metoksi-2-metilfenil)-8-metilnon-
6-enamids un N-(4-hidroksi-3-metoksi-
2-metilfenil)-8-metilnonanamids
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1284
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lietosanai 14. un 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats
aluminija fosfids

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,
ta ka:

(1)  Aktiva viela aluminija fosfids tika ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK () I pielikuma
lietosanai 14. un 18. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams,
ka ta ar minétas direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacjjumiem ir apstiprinata saskana ar minéto
regulu.

(2)  Aluminija fosfids lietosanai 14. un 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats attiecigi lidz 2021. gada 31. augustam
un 2022. gada 31. janvarim. 2020. gada 26. februari saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika
iesniegts pieteikums uz to, lai atjaunotu aluminija fosfida apstiprinajumu lietoSanai 14. un 18. produkta veida
biocidos.

(3)  Vacijas kompetenta iestade, kas veic novertéSanu, 2020. gada 25. maija informé&ja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu td ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértésana.
Kompetentajai iestadei, kas veic novértéSanu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu
laika no pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma noveértésana.

(4)  Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu ligt pieteikuma iesniedzgju sniegt novértéSanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
novertésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentarai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunosanu.

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu lai§anu tirgti (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp.).
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(6)  Lidz ar to tadu iemeslu dél, ko pieteikuma iesniedzgjs nespéj ietekmét, termins, lidz kuram aluminija fosfids ir
apstiprinats lietoSanai 14. un 18. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta
apstiprindjuma atjaunosanu. Tapéc terminu, lidz kuram aluminija fosfids apstiprinats lietoSanai 14. un 18. produkta
veida biocidos, ir lietderigi pagarinat uz laiku, kas ir pietiekams pieteikuma izskatiSanai. Nemot véra terminus, kuros
kompetentajai iestadei, kas veic novértéanu, javeic noveértésana un Agentiirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums,
terminu, lidz kuram aluminija fosfids ir apstiprinats lietosanai 14. un 18. produkta veida biocidos, ir lietderigi
pagarinat lidz 2024. gada 31. jalijam.

(7)  Izpemot apstiprindgjuma termina beigu datumu, aluminija fosfids joprojam ir apstiprinats lietosanai 14.

un 18. produkta veida biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un
nosacijumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Terminu, lidz kuram lietoSanai 14. un 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats aluminija fosfids, pagarina lidz
2024. gada 31. julijam.

2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1285
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats magnija

fosfids

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,
ta ka:

(1)  Aktiva viela magnija fosfids tika ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (}) I pielikuma
lietosanai 18. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar
minétas direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacijumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

(2)  Magnija fosfids lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats lidz 2022. gada 31. janvarim. 2020. gada
28. julija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts magnija fosfida apstiprinajuma
atjaunosanas pieteikums.

(3)  Vacijas kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 2020. gada 1. oktobri informéja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novertésana.
Kompetentajai iestadei, kas veic novértésanu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu
laika no pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma novértesana.

(4)  Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu ligt pieteikuma iesniedzgju sniegt novértéSanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
noveértésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentarai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprinajuma atjauno$anu.

(6)  Lidz ar to tadu iemeslu dé], ko pieteikuma iesniedzéjs nespgj ietekmét, termins, lidz kuram magnija fosfids ir
apstiprinats lietosanai 18. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek piepemts lémums par ta apstiprinajuma
atjaunosanu. Tapéc terminu, lidz kuram magnija fosfids apstiprinats lietosanai 18. produkta veida biocidos, ir
lietderigi pagarinat uz laiku, kas ir pietiekams pieteikuma izskatiSanai. Nemot véra terminus, kuros kompetentajai
iestadei, kas veic novértésanu, javeic novértesana un Agentiirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums, apstiprinajuma
terminu ir lietderigi pagarinat lidz 2024. gada 31. julijam.

(7)  Izpemot apstiprindjuma termina beigu datumu, magnija fosfids joprojam ir apstiprinats lietosanai 18. produkta
veida biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu lai§anu tirgti (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Terminu, lidz kuram lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats magnija fosfids, pagarina lidz 2024. gada
31. julijam.

2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1286
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lieto$anai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats dinotefurans

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,
ta ka:
(1)  Aktiva viela dinotefurans ir apstiprinata par aktivo vielu lietosanai 18. produkta veida biocidos (3).

(2)  Dinotefurans lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats lidz 2022. gada 31. maijam. 2020. gada
11. novembri saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts dinotefurana apstiprinajuma
atjaunosanas pieteikums.

(3)  Belgijas kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, 2021. gada 25. marta informéja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértéana.
Kompetentajai iestadei, kas veic novérte$anu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu
laika no pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma novértesana.

(4)  Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu lagt pieteikuma iesniedz&ju sniegt novértésanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
novertésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentiirai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunoSanu.

(6)  Lidz ar to tadu iemeslu dél, ko pieteikuma iesniedzéjs nespgj ietekmét, termins, lidz kuram dinotefurans apstiprinats
lietoSanai 18. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta apstiprindjuma atjaunosanu.
Tapec terminu, lidz kuram dinotefurans apstiprinats lieto§anai 18. produkta veida biocidos, ir lietderigi pagarinat uz
laiku, kas ir pietickams pieteikuma izskatiSanai. Nemot véra terminus, kuros kompetentajai iestadei, kas veic
noveértéanu, javeic novértéana un Agentirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums, apstiprindjuma terminu ir
lietderigi pagarinat lidz 2024. gada 30. novembrim.

(7)  Izpemot apstiprindjuma termina beigu datumu, dinotefurans joprojam ir apstiprinats lietosanai 18. produkta veida
biocidos, ja vien tiek ievérotas IstenoSanas regula (ES) 2015/416 noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/416 (2015. gada 12. marts), ar ko apstiprina dinotefuranu ka aktivo vielu izmanto$anai
18. produktu veida biocidos (OV L 68, 13.3.2015., 30. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Terminu, lidz kuram lietoSanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats dinotefurans, pagarina lidz 2024. gada
30. novembrim.

2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 279/41

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1287
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats

indoksakarbs

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,

ta ka:

(1)

Aktiva viela indoksakarbs ir ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (3 I pielikuma lietosanai
18. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar minétas
direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacjjumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

2018. gada 26. junija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts indoksakarba
apstiprinajuma atjaunosanas pieteikums lieto$anai 18. produkta veida biocidos.

Francijas kompetenta iestade, kas veic novérteSanu, 2018. gada 12. novembri informéa Komisiju, ka saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértésana.
Kompetentajai iestadei, kas veic noveértéSanu, saskana ar minétas regulas 8. panta 1. punktu 365 dienu laika no
pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma novértésana.

Kompetenta iestade veic pilnigu pieteikuma novértgjumu, tapéc saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic novértéSanu ieteikuma sanemsanas Eiropas
Kimikaliju agentirai (“Agentiira”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai atzinums par aktivas vielas apstiprinajuma
atjaunosanu.

Saskana ar IstenoSanas lemumu (ES) 2019/1030 (*) termins, lidz kuram indoksakarbs ir apstiprinats lietosanai
18. produkta veida biocidos, ir pagarinats lidz 2022. gada 30. janijam, lai atvelétu pietiekamu laiku pieteikuma
izskatiSanai. Tomér kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, vél nav beigusi parbaudi un veél nav iesniegusi
Agentiirai novertéjuma zinojumu un novertgjuma secinajumus.

Kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, 2020. gada 29. oktobri saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu ladza pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu informaciju, lai varétu veikt novérté$anu, un par
§1s informacijas iesnieg$anas terminu noteica 2022. gada 30. septembri.

Lidz ar to tadu iemeslu dé], ko pieteikuma iesniedzgjs nespéj ietekmét, termins, lidz kuram indoksakarbs apstiprinats
lietosanai 18. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta apstiprindjuma atjaunosanu.
Tapéc terminu, lidz kuram indoksakarbs apstiprinats lietoSanai 18. produkta veida biocidos, ir lietderigi pagarinat uz
laiku, kas ir pietickams pieteikuma izskatiSanas pabeigsanai.

OVL167,27.6.2012, 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laiSanu tirgdi (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp)).

Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2019/1030 (2019. gada 21. jinijs), ar ko pagarina terminu, lidz kuram indoksakarbs apstiprinats
lietoSanai 18. produkta veida biocidos (OV L 167, 24.6.2019., 32. Ipp.).
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(8)  Nemot véra laiku, kas kompetentajai iestadei, kas veic novértéSanu, vajadzigs novértéSanas pabeigSanai, un
Agentiirai — atzinuma sagatavo$anai un iesnieg$anai, apstiprinajuma terminu ir lietderigi pagarinat lidz 2024. gada
30. junijam.

(9)  Izpemot apstiprinajuma termina beigu datumu, indoksakarbs joprojam ir apstiprinats lietoSanai 18. produkta veida
biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Terminu, lidz kuram lietosanai 18. produkta veida biocidos ir apstiprinats indoksakarbs, pagarina lidz 2024. gada
30. junijam.

2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 279/43

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1288
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lietosanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinata borskabe

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,

ta ka:

(1)

Aktiva viela borskabe ir ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (3) I pielikuma lietosanai
8. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar minétas
direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacjjumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

Borskabe lietosanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinata lidz 2021. gada 31. augustam. 2020. gada 28. februari
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts borskabes apstiprinajuma atjaunoSanas
pieteikums.

Turklat borskabe saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 () ir klasificéta ka
reproduktivajai sistémai toksiska 1.B kategorijas viela, tapéc ta atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 1. punkta
¢) apak$punkta noraditajiem izslégsanas kritérijiem.

Niderlandes kompetenta iestade, kas veic novérté$anu, 2020. gada 2. julija informéja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértéSana. Kompetentajai
iestadei, kas veic novérteSanu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu laika no
pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma novértésana.

Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskani ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu lagt pieteikuma iesniedz&ju sniegt novértésanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
novertésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentfirai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunosanu.

Lidz ar to tadu iemeslu dél, ko pieteikuma iesniedzéjs nespgj ietekmét, termins, lidz kuram borskabe apstiprinata
lietosanai 8. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta apstiprindjuma atjaunosanu.
Tapéc terminu, lidz kuram borskabe apstiprinata lietoSanai 8. produkta veida biocidos, ir lietderigi pagarinat uz
laiku, kas ir pietieckams pieteikuma izskatiSanai. Nemot véra terminus, kuros kompetentajai iestadei, kas veic

OV L167,27.6.2012., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laiSanu tirg (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
marké$anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).
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novertésanu, javeic novértésana un Agentiirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums, un laiku, kas vajadzigs, lai izlemtu,
vai ir izpildijies vismaz viens Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta pirmas dalas nosacjums un vai
borskabes apstiprindjumu tapéc var atjaunot, apstiprindjuma terminu ir lietderigi pagarinat lidz 2024. gada
28. februarim.

(8)  Izpemot apstiprindjuma termina beigu datumu, borskabe joprojam ir apstiprinata lietoSanai 8. produkta veida
biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Terminu, lidz kuram lietoanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinata borskabe, pagarina lidz 2024. gada 28. februarim.
2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1289
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lietosanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinats dazomets

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,
ta ka:

(1)  Aktiva viela dazomets ir ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (3 I pielikuma lietosanai
8. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar minétas
direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacjjumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

(2)  Dazomets lietosanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinats lidz 2022. gada 31. julijam. 2021. gada 26. janvar
saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts dazometa apstiprinajuma atjauno$anas
pieteikums.

(3)  Belgijas kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, 2021. gada 24. marta informéja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértésana.
Kompetentajai iestadei, kas veic novérte$anu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu
laika no pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma noveértésana.

(4)  Vajadzibas gadijjuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu lagt pieteikuma iesniedz&ju sniegt noveértésanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
noveértésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentirai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprinajuma atjauno$anu.

(6)  Lidz ar to tadu iemeslu d€l, ko pieteikuma iesniedzéjs nespé€j ietekmeét, termins, kura dazomets apstiprinats lieto$anai
8. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta apstiprindgjuma atjaunoSanu. Tapéc
terminu, [idz kuram dazomets apstiprinats lietoSanai 8. produkta veida biocidos, ir lietderigi pagarinat uz laiku, kas
ir pietiekams pieteikuma izskati$anai. Nemot véra terminus, kuros kompetentajai iestadei, kas veic novértésanu,
javeic novértéSana un Agentiirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums, apstiprinajuma terminu ir lietderigi pagarinat
lidz 2025. gada 31. janvarim.

(7)  Izpemot apstiprindgjuma termina beigu datumu, dazomets joprojam ir apstiprinats lietosanai 8. produkta veida
biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

() OVL167,27.6.2012., 1. 1lpp.
(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu lai§anu tirgti (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Terminu, lidz kuram dazomets ir apstiprinats lietosanai 8. produkta veida biocidos, pagarina lidz 2025. gada 31. janvarim.
2. pants

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Brisel€, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 279/47

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1290
(2021. gada 2. augusts),

ar ko pagarina terminu, lidz kuram lieto$anai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinats dinatrija
tetraborats

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo ipasi tas 14. panta 5. punktu,

Apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,

ta ka:

(1)

Aktiva viela dinatrija tetraborats ir ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (3 I pielikuma
lietosanai 8. produkta veida biocidos, un tapéc uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 86. panta pamata uzskatams, ka ta ar
minétas direktivas I pielikuma noteiktajam specifikacijam un nosacijumiem ir apstiprinata saskana ar minéto regulu.

Dinatrija tetraborats lietoSanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinats lidz 2021. gada 31. augustam. 2020. gada
28. februari saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts dinatrija tetraborata
apstiprindjuma atjaunosanas pieteikums.

Dinatrija tetraborats saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 () ir klasificéts ka
reproduktivajai sistémai toksiska 1.B kategorijas viela, tapéc tas atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012
5. panta 1. punkta c) apak$punkta noraditajiem izslégsanas kriterijiem.

Niderlandes kompetenta iestade, kas veic novértésanu, 2020. gada 2. julija informéja Komisiju, ka saskana ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ta ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértésana. Kompetentajai
iestadei, kas veic novértéSanu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 365 dienu laika no
pieteikuma validacijas ir javeic pilniga pieteikuma novertésana.

Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, var saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
8. panta 2. punktu lagt pieteikuma iesniedz&ju sniegt noveértésanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
noveértésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentarai (‘Agentiirai”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunosanu.

Lidz ar to tadu iemeslu dél, ko pieteikuma iesniedz€js nesp€j ietekmét, termins, lidz kuram dinatrija tetraborats
apstiprinats lietoSanai 8. produkta veida biocidos, var beigties, pirms tiek pienemts lémums par ta apstiprinajuma
atjaunosanu. Tapéc terminu, [idz kuram dinatrija tetraborats apstiprinats lietosanai 8. produkta veida biocidos, ir
lietderigi pagarinat uz laiku, kas ir pietiekams pieteikuma izskatiSanai. Nemot véra terminus, kuros kompetentajai
iestadei, kas veic novérteSanu, javeic novértéSana un Agentiirai jasagatavo un jaiesniedz atzinums, un laiku, kas
vajadzigs, lai izlemtu, vai ir izpildijies vismaz viens Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta pirmas dalas
nosacijums un vai dinatrija tetraborata apstiprinagjumu tapéc var atjaunot, apstiprinajuma terminu ir lietderigi
pagarinat lidz 2024. gada 28. februarim.

OVL167,27.6.2012, 1.Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laiSanu tirgd (OV L 123,
24.41998., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
marké$anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).
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(8)  Izpemot apstiprindjuma termina beigu datumu, dinatrija tetraborats joprojam ir apstiprinats lietosanai 8. produkta
veida biocidos, ja vien tiek ievérotas Direktivas 98/8/EK I pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Terminu, lidz kuram lietoSanai 8. produkta veida biocidos ir apstiprinats dinatrija tetraborats, pagarina lidz 2024. gada
28. februarim.

2. pants

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2021. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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