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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Pamatojums un merki

Darbs pie Eiropas veterinaro zalu tiesiska regulgjuma sakas 1965. gada, piepemot
Direktivu 65/65/EEK’, kura ietverta prasiba par tirdzniecibas atlaujas izdoSanu pirms $adu
zalu laiSanas tirgii. Kop$§ ta laika, paplasinot noteikumu tv€rumu un tos precizgjot, ir
pienemtas vairakas citas direktivas un regulas un pakapeniski ir iedibinats saskanots
regul&jums. Visus razoSanas, tirdzniecibas, izplatiSanas un lietoSanas noteikumus 2001. gada
konsolidéja veterinaro zalu kodeksa (Direktiva 2001/82/EK)?, kurai sekoja Regula (EK)
Nr. 726/2004°. Sie divi akti reglamenté veterinaro zalu atlaujas, raoanu, tirgosanu,
izplatisanu, farmakovigilanci un lietoSanu visa to dzives cikla. Direktivas 2001/82/EK
pielikuma ir precizéts, kadi dati jaiesniedz tirdzniecibas atlauju pieteikumos. Ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 cita starpa ir noteiktas procediras, kas attiecas gan uz cilvékiem paredzetajam,
gan veterinarajam zalém, un nodibinata Eiropas Zalu agentiira (Agentiira).

Koplemuma procediira attieciba uz Komisijas priekslikumu regulai par partikas produktos
esoSo farmakologiski aktivo vielu atlieku limeniem Komisija iesniedza pazinojumu®, kura
atzina, cik svarigas problémas ir saistitas ar veterinaro zalu pieejamibu, ar veterinaro zalu
lietoSanu tadam sugam, attieciba uz kuram S$im zalém nav pieskirta atlauja, un ar nesamerigu
regulativo slogu, kas kavé inovaciju. Sis pazinojums ir Komisijas pasreizgja priekslikuma
pamata.

Ieinteresétas personas un dalibvalstis ir paudusas bazas, ka speka esoSie tiesibu akti
nenodroSina vienota tirgus pilnveértigu darbibu attieciba uz veterinarajam zalém un
neapmierina Savienibas vajadzibas zalu reglament€Sana. Privatais un publiskais sektors jo
1pasi ir noradijusi, ka uzlabojumi biitu vajadzigi Sadas jomas:

o regulativais slogs,

J veterinaro zalu, jo 1paSi maziem tirgiem paredz€to (ka, pieméram, biSu zalu)
nepieejamiba un

. ieksgja tirgus darbiba.

Saja zina svarigi ir atceréties, ka attieciba uz zalem veterinaras nozares vajadzibas biitiski
atSkiras no vajadzibam cilvéku medicina. Cilvekiem paredzeto zalu un veterinaro zalu tirgos
jo Tpasi atskiras investiciju dzinuli. Piem&ram, veterinara nozare aptver dazdazadas dzivnieku
sugas, tapec tirgus ir fragmentets un ir vajadzigas lielas investicijas, lai zalu atlauju, kas
pieskirta attieciba uz vienu dzivnieku sugu, attiecinatu uz vél kadu sugu. Turklat veterinaraja
nozarg pilnigi citadi darbojas cenu noteikSanas mehanismi. Attiecigi veterinaro zalu cenas
parasti ir daudz zemakas par cilvékiem paredz€to zalu cenam. Dzivniekiem paredz&to zalu

! Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu

attieciba uz patentetiem medikamentiem (OV 22, 9.2.1965., 369.-373.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
veterinarajam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136,
30.4.2004., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam atbilstosi EK liguma 251. panta 2. punkta otrajai dalai par Padomes kopgjo
nostaju par priekslikuma pienemsanu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko nosaka Kopienas procediiras
farmakologiski aktivo vielu atliecku daudzumu noteik$anai dzivnieku izcelsmes produktos un atcel Regulu (EEK) Nr.
2377/90 (COM(2008) 912, 8.1.2009.).
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nozares apjoms ir tikai neliela dala no cilvékiem paredz&to zalu nozares apjoma. Tapéc tiek
uzskatits, ka ir lietderigi izstradat tiesisku regul€jumu, kura biitu nemts véra viss raksturigais
un specifiskais, kas piemit veterinarajai nozarei, ko nevar uzskatit par modeli cilvékiem
paredzgeto zalu tirgum.

Direktivas 2001/82/EK un citu veterinaras zales reglament&josu tiesibu aktu parskatiSana
saskan ar Komisijas 2013. un 2014. gada darba programmas izklastitajiem principiem. Sa
priekS$likuma merkis ir, aizsargdjot sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu, partikas
nekaitigumu un vidi, ieviest veterinaras nozares specifikai pielagotu musdienigu, samerigu
tiesibu aktu kopumu, kura mérki jo 1pasi biitu:

o palielinat veterinaro zalu pieejamibu,

o mazinat administrativo slogu,

o stimulét konkur€tsp&ju un inovaciju,

o uzlabot ieksg€ja tirgus darbibu un

o pretdarboties sabiedribas veselibas riskam, ko rada mikrobu rezistence attieciba uz

pretmikrobu lidzekliem (AMR).

Sie mérki ne vien cits citu papildina, bet ir arl savstarpgji saistiti, jo inovacijas procesa
dzivnieku slimibu arst€Sanai un profilaksei kliis pieejamas jaunas un labakas zales, turklat bez
kait€juma videi.

Mikrobu rezistences izplatiSanas stipri apdraud sabiedribas un dzivnieku veselibu. Komisija
2011. gada novembri izzinoja piecu gadu ricibas planu’, kas orientéts uz to, lai visas
iesaistitas personas mobiliz€tu kopigiem AMR apkaroSanas centieniem; konkrétak, plana
"2. ricibas" meérkis ir pastiprinat veterinaro zalu tiesisko regulgjumu. Ar So priekSlikumu
mingéta riciba tiek istenota.

Komisijas pazinojuma par medusbisu veselibu uzsvérts®, ka bisu veselibu loti svarigi ir
aizsargat proaktivi, turklat pemot véra biskopibas Ipatnibas, un atzits, ka biSu slimibu
arst€Sanai ir pieejams tikai ierobezots zalu klasts. Attieciba uz pieejamibas veicinaSanas
pasakumiem pazinojuma minéta veterinaras zales reglamentgjoso tiesibu aktu parskatiSana.

Juridiskais pamats

Dzivnicku veselibu reglamentéjoSiem legislativajiem pasakumiem, kas nepiecieSami
sabiedribas un dzivnieku veselibai, vides aizsardzibai, tirdzniecibai un vienota tirgus politikai,
ir §ads juridiskais pamats:

— Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants, kura paredzeta iek$¢ja
tirgus izveide un darbiba un attiecigo juridisko, regulativo un administrativo aktu
tuvinasana, un

— LESD 168. panta 4.punkta b)apakSpunkts, kas aptver veterinaras nozares
pasakumus, kuru tieSais mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei "Ricibas plans pret pieaugosajiem draudiem, ko
rada mikrobu rezistence" (COM (2011)748, 15.11.2011.).

Komisijas pazinojums Par medusbisu veselibu (COM (2010)714, 6.12.2010.).
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2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMI

Komisijas vietn€ 2010.gada 13.aprili tika atklata ieceréta juridiska priekslikuma
pamatjautajumu sabiedriska apsprieSana "Labaks veterinaro zalu reguléjums: ka ieviest
vienkarSotu tiesisku regulgjumu, kas, aizsargajot sabiedribas un dzivnieku veselibu,
vienlaikus celtu uzpémumu konkuretsp&ju", kura ar rika "Interaktiva politikas veidoSana"
(IPM) starpniecibu bija pieejama lidz 2010. gada 15.jalijam’.

ST apspriesanas un pétijums "letekmes novértéjums par veterinarfarmaceitisko tiesibu aktu
parskatisanu" (An assessment of the impact of the revision of veterinary pharmaceutical
legislation) bija pamata ietekmes novértéSanai, kas Komisijas vajadzibam tika veikta no
2009. gada novembra 1idz 2011. gada janijam®.

Komisijas Ietekmes novértéjuma padome galigo atzinumu publiskoja 2013. gada septembri.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
I nodala. PriekSmets, darbibas joma un definicijas

St dala satur noteikumus par §is regulas darbibas jomu. Taja noteiktas ari skaidras definicijas,
kas atspogulo ierosinatas parmainas.

II nodala. Tirdzniecibas atlaujas: visparigie noteikumi wun noteikumi par
pieteikumiem

Savieniba ir atlautas tikai droSuma, kvalitates un iedarbiguma standartiem atbilstosas
veterinaras zales. PriekSlikums satur tirdzniecibas atlaujas iegiiSanas noteikumus, kuri precize,
ka attiecigas zales var tirgot tikai apstiprinatajam indikacijam. Indikacijas ir noraditas zalu
apraksta, kas savukart ieklauts tirdzniecibas atlaujas noteikumos. Sajos noteikumos ir ari
aprakstitas zalu ipaSibas un to lietoSanas nosacijumi. Komisijai, pirms ta pieskir atlauju
attiectba uz produktivam sugam paredzétam veterinarajam zaleém, zalés esoSajai
farmakologiski aktivajai vielai janosaka maksimali pielaujamais atliecku daudzums.

Pieteikuma iesniedz€jam jaiesniedz noteikta detaliz€ta informacija par zalu iepakojumu un
mark&umu. PriekSlikums mazina obligati sniedzamas informacijas apjomu un ievie$
saskanotas piktogrammas un saisinajumus, tad€jadi noteikumus stipri vienkarSojot. Tam
vajadzeétu mazinat tulkoSanas un iepakoSanas izmaksas un veicinat iepakojumu un mark&umu
izstradi vairakas valodas. Attieciba uz valodu lietoSanu dalibvalstim biis iesp&jams rikoties
diezgan elastigi.

Principa pieteikumu iesniedzgjiem japierada veterinaro zalu kvalitate, droSums un
iedarbigums. Tomer, lai izn€muma apstaklos (piem., arkartas situacijas) un jebkados
ierobezotu tirgu gadijumos kompensétu zalu nepieejamibu tirgii, var pieskirt pagaidu atlauju,
neprasot pilnigus datus.

St priekslikuma dala ietver arT noteikumus par genérisko zalu pieteikumiem. Ja zales atbilst
generiskam veterinarajam zalém izvirzitiem nosacijumiem, pieteikuma iesniedz&jam droSums
un iedarbigums nav japierada, un pieteikums balstisies uz datiem, kas sniegti par atsauces
zalém. GGenériskas veterinaras zales priekslikuma ir definétas.

Saja dala reglamentéts ari "aizsardzibas periods", kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujas
iegliSanai vai groziSanai iesniegto tehnisko dokumentaciju. Taja ir nemts veéra veterinarajai

Ar atbilzu apkopojumu var iepazities: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf.
Petijumu veica Eiropas Ricibpolitikas izvert€$anas konsorcija (EPEC) dalibnieks GHK Consulting ar ekspertu firmas
Triveritas palidzibu.
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nozarei raksturigais un specifiskais. Pieredze ir apliecinajusi, ka veterinaras nozares
vajadzibas biutiski atSkiras no cilvékiem paredzéto zalu nozares vajadzibam. Cilvékiem
paredz&to zalu un veterinaro zalu tirgos atskiras arT investiciju dzinuli, piem&ram, dzivnieku
veselibas tirgli figuré vairak neka viena suga, tapec tirgus ir fragment€ts un atlaujas
papildinasana ar citam dzivniecku sugam prasa lielas investicijas. Tap&c inovacijas
stimuléSanai paredzetos $a priekslikuma noteikumus nevar uzskatit par cilvékiem paredzéto
zalu tirgum piemérotu modeli. Aizsardziba ir iekartota ta, ka genérisko zalu atlaujas
pieteikuma iesniedzgjiem ir liegts atsaukties uz dokumentaciju, kas iesniegta par atsauces
zalém. P&c ta pasa principa biitu jaaizsarga arT dati, kas sniegti, lai genérisku zalu lietoSanu
paplasinatu uz citu dzivnieku sugu.

Paildzinot Direktiva 2001/82/EK paredz&tos aizsardzibas periodus, dzivnieku veselibas
nozar€ vajadze€tu rasties stimuliem, kas veicina inovaciju. Attieciba uz sakotngjo tirdzniecibas
atlauju tiktu saglabats I1dzsingjais desmit gadu periods. Lai nozarei biitu stimuls jau atlautu
zalu izmantoSanu paplasinat uz citam sugam, jebkura veterinaru zalu atlaujas attiecinaSana uz
citu sugu to pagarinatu par vienu gadu (maksimali I1dz 18 gadiem).

Lai dzivnieku veselibas nozarei biitu stimuls izstradat mazak izplatitam sugam paredzetas
zales, uz $adam zalém attiecinas paildzinatu aizsardzibu: 14 gadi par mazak izplatitai sugai
paredzetu sakotngjo tirdzniecibas atlauju, un papildus 4 gadi par atlaujas paplasinaSanu uz vél
kadu mazak izplatttu sugu.

Lai biitu nodroSinata datu aizsardziba, jebkads atlaujas paplasinasanas pieteikums jaiesniedz
vismaz tris gadus pirms datu aizsardzibas perioda beigam. Ar $adu nosacijumu uzpémumi
gengriskas zales var laist tirgh talit péc tam, kad beidzas atsauces zalu aizsardzibas periods.
I[lgaka datu aizsardziba biis biSu zalu izstradei, jo biSu zalu tirgus ir mazs un trukst iedarbigu
zalu biSu slimibu arstéSanai. Uz vides datiem attiecinas tikpat ilgu aizsardzibu ka uz droSuma
un iedarbiguma datiem.

Liela dala no datiem, kas nepiecieSami, lai pieraditu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu,
ir klinisko izm&ginajumu rezultati. Ir paredz&ta Savienibas procediira klinisko izm&ginajumu
atlauju pieskirSanai (patlaban tas nav saskanots).

Svarigi ir rupéties, lai iedarbigumu saglabatu vairaki cilvéka infekciju arstéSana nepiecieSami
pretmikrobu Iidzekli. Tapéc tiek ierosinats pilnvarot Komisiju iedibinat noteikumus, kas
aizliedz vai ierobezo noteiktu pretmikrobu Iidzeklu izmantoSanu veterinaraja nozarg.

III nodala. Tirdzniecibas atlauju pieSkirSanas procediiras

Ir paredzetas vairakas tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediras:

o centralizéta procediira, kura atlauju pieskir Komisija,
. procediiras, kuras atlauju pieskir dalibvalstis,

. nacionala procediira,

. savstarp&jas atziSanas procediira un

o decentralizeta procediira.

Neatkarigi no ta, vai atlauju sanem Savienibas vai dalibvalsts limeni, uz zalu droSumu,
iedarbigumu un kvalitati attiecas vienadas prasibas. Visas atlauju pieskirSanas procediras
svariga pieteikumu novértéSanas dala ir zalu riska un ieguvumu sameéra analize.

Centraliz&ta procedira ir obligati japieméro visam biotehnologiski izstradatam veterinarajam
zalém, un jebkadam citam veterinarajam zalém to var izmantot p€c izvéles. Centralizéta
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procediira tirdzniecibas atlaujas turétajam paver iesp&ju ietaupit, ja to izmanto attieciba uz
zalém, kas interes¢ lielako dalu dalibvalstu.

Savstarpgjas atziSanas procediira piem&rojama veterinarajam zalém, kuras jau atlautas viena
dalibvalsti, bet kuram ir vajadziga atlauja divas vai vairak dalibvalstis. Sis procediiras pamata
ir princips, ka viena dalibvalst1 atlautas zales biitu jaatzist cita dalibvalsti.

Decentralizéto procediiru pieméro gadijumos, kur tirdzniecibas atlauja attieciba uz zalém nav
pieskirta neviena dalibvalstt. Pieteikumu iesniedz&jiem ta paver iesp&ju savas zales orient&t uz
ierobezotu dalibvalstu grupu. Kad sakotngja pieteikuma tirdzniecibas atlauja par So
dalibvalstu grupu jau pieskirta, tirdzniecibas atlauju attieciba uz papildu dalibvalstim atlaujas
turétaji var sanemt, neveicot atkartotu zinatnisku novertéSanu. No ta butu jaizriet, ka
iesp€jams noverst kompetento iestazu lieku dubultdarbu un ka nacionalas tirdzniecibas
atlaujas var vieglak attiecinat uz citam dalibvalstim un tad&jadi veterinaras zales Savieniba
klust pieejamakas.

Ja decentralizetaja procediira un savstarpgjas atziSanas procediira dalibvalsts nevar piekrist
zinatniskajam novertejumam, tiek iedarbinats arbitrazas mehanisms. Ja pieteikuma iesniedzgjs
nevar piekrist dalibvalsts veikta noveért§juma iznakumam, tas var lagt, lai Agentira zales
parbauda atkartoti. Sados gadijumos Agentiira zinatnisku atzinumu iesniegs dalibvalstis
parstavosajai koordinacijas grupai, kas rikosies vai nu péc konsensa, vai balsu vairakuma
principa.

Patlaban tirdzniecibas atlaujas jaatjaunina ik pe&c pieciem gadiem. PriekSlikuma paredzets
beztermina derigums, kas samazinas regulativo slogu.

IV nodala. Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas

Ar So dalu nodibina vienotu datubazi, kas aptvers visas Savieniba atlautas veterinaras zales.
Kompetentajam iestadém bis pienakums taja augSupieladeét datus par nacionalajam
tirdzniecibas atlaujam. Izmantojot &rti piekllistamu pastavigi atjauninatu datubazi, kas aptver
visas atlautas zales, cita starpa vares labak piem@rot noteikumus par veterinaro zalu
izmantoSanu arpus tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, jo veterinararsti var€s noskaidrot,
kadas zales tiem nepiecieSamas no citam dalibvalstim.

Peéc zalu atlaujas pieskirSanas istenotie pasakumi aptver tirdzniecibas atlauju grozisanu un
zalu parraudzibu péc laiSanas tirgii (farmakovigilanci). Piem&ram, ja ir ierosinats grozit zalu
aprakstu, var biit nepiecieSams grozit atlaujas noteikumus. Veterinaro zalu atlauju noteikumu
mainam vairs nebitu japieméro Regulas (EK) Nr. 1234/2008 normas. Ar regulu tiek
iedibinata sistéma, ka mainit tirdzniecibas atlauju noteikumus, nemot véra attiecigo riska
Iimeni. Kompetento iestazu vai Komisijas iepriekS€ja atlauja pirms grozijumu ievieSanas biis
nepiecieSama tikai attieciba uz tadiem grozijumiem, kas bitiski ietekme zalu droSumu vai
iedarbigumu.

Veterinaro zalu faktiskaja izmantoSana veérojama tendence uz neparedz€tiem efektiem.
Farmakovigilancé tiek apzinati nev€lami notikumi un noteikts, kada riciba, ja vispar, ir
vajadziga. Mérkis ir gadat, ka péc atlauju pieskirSanas zales pastavigi ir drodas. Sis
priekslikums farmakovigilancé ievie$ uz riska analizi balstitu pieeju, turklat mikstina dazas
prasibas, kas faktiski nepalidz nodro§inat sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu vai vides
aizsardzibu, (piem., periodiski atjauninamie zalu droSuma zinojumi). Agentiira parvaldis ar
Savieniba atlautam zalém saistito nevélamo notikumu datubazi. Ta darbosies kopa ar
kompetentajam iestadém, parraugot un izvertejot apkopotos datus par nevelamiem
notikumiem, kas saistas ar l1dzigam veterinaro zalu grupam ("signala parvaldibas process").

Daudzu nacionalaja procediira atlautu zalu apraksti dalibvalstis dazos aspektos var atskirties.
Tapéc var atSkirties arT doz&jums, lietoSana un bridinajumi. Sadas nesaskanotibas d€] vienas
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un tas pasas valsts tirgli sakotn&jo zalu apraksts var€tu atskirties no genérisko zalu aprakstiem.
S1 tiesibu akta dala arT paredz Savienibas tirgll pieejamam zalém, attieciba uz kuram atlaujas
pieskirtas valsts Itment, saskanot aprakstus divdabiga procediira:

. domajami zema riska zalém — administrativa proceduira un

° zalem, kas pec dabas var biit dzivnieku vai sabiedribas veselibai vai videi riskantas,
— zinatniska parskatiSana.
Sadai saskanoSanai biitu jasekmé zalu pieejamiba Savieniba.

Pamatojoties uz to, ka tirgll pieejamas veterinaras zales var apdraudét dzivnieku veselibu vai
sabiedribas veselibu vai vidi, dalibvalstis vai Komisija var pieprasit, lai parskata to
noverte§jumu. Kad ir iedarbinata "Savienibas paradres€$anas procedira", Agenttra par lietu
pienem atzinumu un Komisija pienem lémumu, kas piemérojams visa Savienibas teritorija.

Turklat tiks izveidota sist€éma, saskana ar kuru dokument€ un pazino pretmikrobu lidzeklu
izmantosSanu. Sis ir viens no Komisijas AMR ricibas plana pasakumiem.

V nodala. Homeopatiskas veterinaras zales

Si dala nosaka prasibas un vienkarSotu registracijas procediru, kas attiecas uz
homeopatiskajam veterinarajam zalém.

VI nodala. RazZoSana, imports un eksports

S dala attiecas uz procediiru un prasibam, kas jaievéro, lai iegiitu atlauju razot, importét vai
eksportet veterinaras zales. Taja noteikti tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi. Sie
noteikumi nodroSinas Savienibas tirgll pieejamo zalu kvalitati.

VII nodala. Piegade un izmantoSana

S1 dala attiecas uz to, ka veterinaras zales piegdda un izmanto péc tam, kad ir pieSkirta
tirdzniecibas atlauja. Ta nosaka jaunus ierobezojumus attieciba uz pretmikrobu veterinaro
zalu piegadi un nosaka noteikumus par veterinaro zalu receptém un to tirdzniecibu interneta.

Lai Savieniba uzlabotu veterinaro zalu pieklistamibu, mazumtirgotajiem, kam tas atlauts
piegadat dalibvalsti, kura pirc€js veic uznémeéjdarbibu, butu jalauj zales tirgot interneta.
Veterinaro zalu tieSsaistes tirdznieciba visa Savieniba ir jasaskano un janodala atseviski, jo
viltotas vai standartiem neatbilstoSas zales apdraud sabiedribas un dzivnieku veselibu.
Sabiedribas veselibas apsvérumu d&] dalibvalstis attieciba uz veterinaro zalu piegadi
sabiedribai ar interneta starpniecibu var izvirzit nosacijumus.

Noteikumus par veterinaro zalu izmantoSanu tadam sugam vai indikacijam, ko neaptver
tirdzniecibas atlaujas noteikumi, pilnveido $adi:

o tieck atcelta ranz@Sanas sisttma un pavérta lielaka elastiba, dodot iespgju
veterinararstiem to apripé esoso dzivnieku vajadzibam izraudzities labako pieejamo
medikamentozo arstésSanu,

. zalu izdaliSanas periodus nosaka saskana ar reizinaSanas koeficientu sist€ému, kura
nemta vera biitiska pieejama informacija,

o lai labak aizsargatu vidi, specifiski noteikumi reglamenté zalu izmantoSanu
tdensvidé un

o Komisijai tiek pieskirtas tiesibas izslégt vai ierobezot noteiktu pretmikrobu lidzeklu
izmantoSanu.

VIII nodala. Kontroles
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Dalibvalstu kompetento iestazu veikta inspic€sana biitu janodrosina, ka dalibvalstu [imeni tiek
ievéroti un pilditi Savienibas noteikumi. Tadu veterinaro zalu kontroles, kuru atlaujas
pieskirtas centralizétas procediiras kartiba, biitu jakoordiné Agentiirai. Galvena parmaina ir
tada, ka Komisija varés parbaudit dalibvalstu inspicéSanas sist€mas, lai nodroSinatu, ka
konsekventi tiek nodrosSinata tiesibu aktu izpilde. Tadgjadi attieciba uz veterinarajam zalém
pastavosa kartiba tiek saskanota ar kartibu partikas nozare.

IX nodala. IerobeZojumi un sankcijas

S1 dala attiecas uz dalibvalstu un Savienibas limena pasakumiem, kas paredzeti, lai noverstu
riskus sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi. Taja paredzgta:

. pagaidu droSibas ierobezojumu procediira un
. tirdzniecibas atlauju apturéSana, atsaukSana vai parveidoSana, vai
. veterinaro zalu piegades aizliegSana.

X nodala. Regulativais tikls

S1 dala reglamenté Savienibas veterinaro zalu regulgjuma tiklu. Par veterinarajam zalem
kopigi atbild dalibvalstis un Komisija. Pilnveértigi funkciongjosam Eiropas tiklam, ko veido
dalibvalstu kompetentas iestades, Agentura un Komisija, bitu jagada, ka:

o veterinaras zales ir pieejamas Savienibas tirgd,
o pirms attieciba uz to izmantoSanu izsniedz atlauju, tas pienacigi izvert€ un
o tiek pastavigi uzraudzits to droSums un iedarbigums.

Priekslikuma §1 dala konkretizé Agentiiras Veterinaro zalu komitejas (CVMP) un Savstarpgjas
atziSanas procediiras un decentralizétas procediiras koordinacijas grupas (veterinarijas joma)
(CMDv) darbibu un uzdevumus. Galvenas izmainas ir precizét uzdevumus, kas izvirziti
CMDv, kurai saskana ar jauno kartibu biis lielaka atbildiba un kura lems vairakuma balsoSana.
Sim parmainam vajadzétu uzlabot tikla darbibu. CVMP uzdevumus groza, lai atspogulotu
parmainas, kas ierosinatas tirdzniecibas atlauju proceduras un pasakumos péc tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas.

XI nodala.  Nobeiguma noteikumi

Ar So priekslikumu atce] un aizstaj Direktivu 2001/82/EK. Lai tiem, kurus jaunie tiesibu akti
ietekmg, atv€letu pietieckamu laiku, kad pielagoties, regulu saks piemérot, kad biis pagajusi
divi gadi p&c tas publicéSanas.

Regula (EK) Nr. 726/2004 jagroza, lai butu nemts véra, ka centralizetas tirdzniecibas atlaujas
attieciba uz veterinarajam zaléem tiek nodalitas no cilveku zalém. Grozijumus piedava
atsevisSka §im priekslikumam pievienota tiesibu akta.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Ir planots, ka Agentiiras izmaksas par jauno noteikumu isteno$anu un piemé&roSanu pilniba
sedz maksas, ko iekasé no nozares.

Tapéc nav gaidams, ka prieksSlikums finansiali ietekmés ES budZzetu.

Ka izklastits tiesibu akta finansu parskata, no Eiropas Zalu agentiiras vajadzigie papildresursi
bis apméram astoni darbinieki un izdevumi par sanaksmém, tulkoSanu, IT u. tml.
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Maksu apmeérus, struktiiru, maksasanas kartibu un izn@mumus Komisija ar TstenoSanas aktiem
noteiks vélak. Tas attiecas ne tikai uz maksam par $aja priekSlikuma izklastitajiem jaunajiem
Agentiiras uzdevumiem, bet arT kopuma uz visam maksam.

5. IZVELES ELEMENTI
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2014/0257 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par veterinarajam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot v&ra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta b) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu

10

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:
(1)

()

€)

(4)

Savienibas tiesiskais regul&jums attieciba uz to, ka veterinaras zales laiz tirgd, razo,
import€, eksporte, ka tas piegada, ka attieciba uz tam isteno farmakovigilanci, ka tas
kontrolé un izmanto, ir Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK'" un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 ',

Nemot veéra gito pieredzi un ieveérojot Komisijas noveértgjumu par veterinaro zalu
tirgus darbibu, So zalu tirgus tiesiskais regul§jums biitu japielago zinatnes
sasniegumiem, pasreizejiem tirgus apstakliem un ekonomiskajai realitatei.

Tiesiskaja regulgjuma bitu janem veéra Savienibas veterinarfarmacijas nozares un
veterinaro zalu tirdzniecibas uznémumu vajadzibas. Taja biitu arT jaiestrada Komisijas
2010. gada 3. marta pazinojuma "Eiropa 2020. Stratégija gudrai, ilgtsp&jigai un
integréjosai izaugsmei""” izklastitie svarigakie politiskie mérki.

Pieredze ir apliecinajusi, ka attieciba uz zalém veterinaras nozares vajadzibas biitiski
atSkiras no cilvékiem paredzeto zalu nozares vajadzibam. Cilvékiem paredzg&to zalu un
veterinaro zalu tirgos jo 1pasi atSkiras investiciju dzinuli. Pieméram, veterinaro zalu
nozaré ir dazdazadas dzivnieku sugas, tapec tirgus ir fragmentets un ir nepiecieSamas
lielas investicijas, lai esoSu zalu atlauju tv€rumu no vienas dzivnieku sugas paplasinatu
uz citu sugu. Turklat veterinaraja nozar€ pilnigi atSkiras cenu noteikSanas mehanismi.

ov C,, Ipp.

ov C,, Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

COM(2010) 2020, galiga redakcija, 3.3.2010.
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Attiecigi veterinaro zalu cenas parasti ir daudz zemakas par cilvékiem paredz&to zalu
cenam. Dzivniekiem paredzeto zalu nozares apjoms ir tikai neliela dala no cilvékiem
paredz&to zalu nozares apjoma. Tapéc lietderigi ir izstradat tiesisko regul&jumu, kura
nemts veéra viss raksturigais un specifiskais, kas piemit veterinarajai nozarei, ko nevar
uzskatit par modeli cilvékiem paredzgto zalu tirgum.

Sa tiesibu akta normu mérkis ir mazinat administrativo slogu, efektivizet ieksg€jo tirgu
un palielinat veterinaro zalu pieejamibu, turklat visaugstakaja limeni nodroSinot
sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu.

Dzivnieki var sirgt ar dazdazadam slimibam, kuru profilakse vai arstéSana ir
iesp&jama. Dzivnieku slimibas un to kontrolei nepiecieSamie pasakumi var postosi
skart atseviskus dzivniekus, dzivnieku populacijas, dzivnieku turétajus un visu
ekonomiku. Tas dzivnieku slimibas, ko var parn€sat uz cilvékiem, var ari bitiski
ietekm@t sabiedribas veselibu. Tapéc, lai varétu gan nodrosinat augstu sabiedribas un
dzivnieku veselibas Iimeni, gan apmierinat lauksaimniecibas un akvakultiiras attistibas
vajadzibas, Savieniba vajadz€tu biit pietickama daudzuma pieejamam iedarbigam
veterinarajam zaleém.

Lai butu iesp€jams risinat kopigas problémas sabiedribas un dzivnieku veselibas
aizsardziba, ar So regulu butu janosaka augsti veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma standarti. Turklat ar So regulu biitu jasaskano noteikumi, kas attiecas uz
veterinaro zalu atlauju pieSkirSanu un So zalu laiSanu Savienibas tirgd.

Censoties Savieniba saskanot veterinaro zalu ieks€jo tirgu un palielinat veterinaro zalu
aprites brivibu, biitu jaiedibina tadi So zalu atlauju pieskirSanas procediiru noteikumi,
kas nodrosinatu visiem pieteikumiem vienadus nosacijumus un visam ieinteres€tajam
personam — parskatamu regul&jumu.

Obligata centralizéta atlauju pieskirSanas procediira, kuras kartiba pieskirtas atlaujas ir
speka visa Savieniba, cita starpa biitu japieméro ari zalém, kas satur jaunas aktivas
vielas, un zalém, kas satur inZenieriski iegiitus audus vai $iinas vai kas no tadiem
sastav. Turklat, lai nodroSinatu, ka veterinaras zales Savieniba ir iesp&jami plasi
pieejamas, centraliz€tas atlauju pieskirSanas procediras tvérums biitu japaplaSina ta,
lai tas kartiba var€tu iesniegt pieteikumus uz jebkuru veterinaro zalu atlaujam, ari uz
nacionalaja procediira atlautu veterinaro zalu genérisko zalu atlaujam.

Veterinaro zalu atlauju pieskirSanas nacionala procediira biitu jasaglaba, nemot véra
atskirigas vajadzibas Savienibas dazadajas geografiskajas teritorijas, ka arT mazo un
vid§jo uzpémumu (MVU) uzpémeéjdarbibas modelus. Bitu janodrosSina, ka viena
dalibvalsti pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atzist citas dalibvalstis.

Lai pieteikumu iesniedz€jiem, jo 1pasi maziem un vidgjiem uzpémumiem (MVU),
vieglak butu izpildit §1s regulas prasibas, dalibvalstim tos vajadzeétu konsultét,
pieméram, izveidojot palidzibas dienestus. Sis konsultacijas batu jasniedz papildus
Eiropas Zalu agentiiras nodrosinatajiem darbibas noradijumu dokumentiem, citam tas
sniegtam konsultacijam un palidzibai.

Lai pieteikumu iesniedz&jiem un kompetentajam iestadém nerastos lieks
administrativs un finansials slogs, pieteikums uz veterinaro zalu atlauju biitu pilnigi un
dzili janoverté tikai vienreiz. Tapec lietderigi ir noteikt Tpasas procediiras nacionalaja
procediira pieskirto atlauju savstarp&jai atziSanai.

Turklat saskana ar savstarpgjas atziSanas procediiru biitu jaiedibina noteikumi, ka
dalibvalstu koordinacijas grupa bez liekas kavésanas atrisinat jebkadas kompetento
iestazu domstarpibas.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Ja dalibvalsts vai Komisija redz pamatu uzskatit, ka kadas veterinaras zales potenciali
var nopietni apdraudét cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi, zales biitu zinatniski
jaizverté Savienibas ltmeni, lai, pamatojoties uz kop&ju riska un ieguvumu saméra
noveérte§jumu, domstarpibu lauka nonaktu pie vienota un attiecigajam dalibvalstim
saistoSa lemuma.

Nevienas veterinaras zales nevajadzeétu atlaut Savieniba laist tirgli vai izmantot, ja
attiectba uz tam nav pieskirta atlauja un ja nav pieradita to kvalitate, droSums un
iedarbigums.

Ja kadas veterinaras zales ir paredz€tas produktivam dzivnieku sugam, tirdzniecibas
atlauja butu japieskir tikai tad, ja zal€s esosas farmakologiski aktivas vielas saskana ar
Komisijas Regulu (ES) Nr. 37/2010" ir §im sugam at]autas.

Tomeér ir iesp&jamas situacijas, kur piemerotas veterinaras zales, attieciba uz kuram ir
pieskirta atlauja, nav pieejamas. Sadas situacijas veterinararstiem iznémuma karta biitu
uz paSu atbildibu jaatlauj, ieverojot stingrus noteikumus un rikojoties vienigi
dzivnieku veselibas vai dzivnieku labturibas intereses, parakstit dzivniekiem citas
zales. Produktivu dzivnieku gadijuma veterinararstiem biitu jagada, ka ir noradits
pareizs zalu izdaliSanas periods, lai partikas aprit€ nenonaktu kaitigas So zalu atliekas.

Dalibvalstim biitu vajadziga iesp&ja iznp€muma karta atlaut veterinaras zales lietot bez
tirdzniecibas atlaujas, ja tas nepiecieSams, lai reagétu uz Savienibas saraksta noraditam
slimibam, vai to prasa veselibas situacija dalibvalsti.

Nemot vera, ka noteikumiem par veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju grozijumiem
jabtt vienkarSiem, zinatniska novértéSana biitu vajadziga tikai tadu grozijumu
gadijuma, kas var nelabvéligi ietekmét dztvnieku veselibu, cilvéku veselibu vai vidi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES" ir noteikumi, ka, balstoties uz
aizstaSanas, reduc€sanas [samazinaSanas] un optimiz€Sanas [pilnveides] principiem,
aizsargat dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos nolikos. ST direktiva neaptver
veterinaro zalu kliniskos izm&ginajumus. Kliniskie izm&ginajumi, kas sniedz butisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, bitu japlano un jaizdara ta,
lai ne vien iegutu vislabakos rezultatus, bet arl lai izmantotu minimalu dzivnieku
skaitu, un procediiram vajadzetu biit tadam, lai dzivniekiem sagadatu iesp&jami maz
sapju, cieSanu vai stresa un lai biitu nemti véra ar Direktivu 2010/63/ES iedibinatie
principi.

Tapéc, planojot un izdarot kliiskos izm&ginajumus, dzivu dzivnieku aprip€ un to
izmantoSana zinatniskiem meérkiem biitu janem vera aizstaSanas, reduc€Sanas un
optimiz&Sanas principi.

Tiek atzits, ka labaka piekluve informacijai palidz informét sabiedribu, paver
sabiedribai iesp€ju paust tas novérojumus un iestadém — S$os noverojumus pienacigi
nemt véra. Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001'° pilnigi
stajas speka tiesibas uz publisku piekluvi dokumentiem un tiek iedibinati $adas
pickluves visparigie principi un ierobezojumi. Tapéc Eiropas Zalu agentirai

Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un
to klasifikaciju p&c to atlieku maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV
L 15,20.1.2010., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22.septembra Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

dokumenti butu jadara iesp&jami plasi piekliistami, tiesibas uz informaciju ripigi
lidzsvarojot ar spéka esoSajam datu aizsardzibas prasibam. Noteiktas sabiedribas
intereses un privatas intereses, pieméram, attieciba uz personas datu vai komerciali
konfidencialas informacijas aizsardzibu, saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 biitu
jaaizsarga ar iznémumiem.

Uzn@mumi ir mazak ieintereséti izstradat veterinaras zales ierobeZota lieluma tirgiem.
Siem tirgiem paredzétu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba vajadzetu veicinat, radot
iesp&ju dazos gadijumos tirdzniecibas atlaujas pieSkirt, neprasot iesniegt pilnigu
pieteikuma dokumentaciju un pamatojoties uz situativo ieguvumu un riska saméra
noverte§jumu un, ja nepiecieSams, pieprasot specifisku saistibu ieveéroSanu. Tada
iesp&ja jo 1pasi buitu vajadziga attieciba uz veterinaram zalém, kas paredz&tas mazak
izplatitam sugam vai tadu slimibu medikamentozai arstéSanai vai profilaksei, kuras
sastopamas reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas.

Par visiem jaunajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem biitu obligati japrasa izdarit
vides riska novertgjumus, un tiem vajadzetu notikt divos posmos. Pirmaja posma biitu
skaitliski janoveérte vides eksponétiba zalém, to aktivajam vielam un citam
sastavdalam, savukart otraja — janoveérte aktivo vielu atlieku ietekme.

Lai uzn@mumi kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu varetu iesniegt nepiecieSamos
datus vai lai veterinaro zalu farmaceitiski aktivajam vielam var@tu noteikt maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu, tiem nepiecieSams daudz ieguldit testos, prekliniskajos
pétijumos un kliniskajos izméginajumos. Lai stimulétu pétniecibu un inovaciju,
tadejadi gadajot par nepiecieSamo veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, Sie
ieguldijumi bitu jaaizsarga. Saja noliika biitu janodrosinas, ka kompetentajai iestadei
vai Agentlrai iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu iesniedzgji. Lai pavértu
konkurences iesp€jas, Sai aizsardzibai tomér vajadzetu but laika ierobezotai.

Ja veterinaras zales ir Savieniba atlautu vai kadreiz atlautu veterinaro zalu genériskas
zales, noteikta informacija un dokumenti, kas parasti jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, nebiitu japieprasa.

Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme uz vidi var bit atkariga no izlietota apjoma un
rezult€josa farmaceitiskas vielas daudzuma, kas var nonakt vidé. Tapéc, ja pastav
liecibas, ka zalgs, attieciba uz kuram ka uz genériskam zalém iesniegts tirdzniecibas
atlaujas pieteikums, ir kada vidi apdraudosa sastavdala, vides aizsardzibas nolika ir
lietderigi pieprasit datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados gadijumos pieteikumu
iesniedzgjiem biitu jacensas $adus datus izstradat kopigi, lai samazinatu izmaksas un ar
mugurkaulniekiem veiktas testéSanas apjomu.

Tehniskas dokumentacijas aizsardziba biitu japiemeéro ne vien jaunam veterinarajam
zalém, bet ar1 datiem, kas izstradati, lai pamatotu tadu zalu inov&jumus, kuram ir vai ar
kuram saistas jau esoSas tirdzniecibas atlaujas, pieméram, tada gadijuma, kur esoSu
zalu lietojumu papildina ar vé&l kadu dzivnieku sugu. Saja gadfjuma pieteikuma uz
noteikumu mainu vai jaunu tirdzniecibas atlauju dal€ji var atsaukties uz kada agraka
pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju vai noteikumu mainu iesniegtiem datiem un taja
butu jaieklauj jauni dati, kas 1pasi izstradati, lai pamatotu esoSo zalu nepiecieSamo
inov&jumu.

Biologiskas izcelsmes zalu razoSanas procesa atSkiribu dé] vai lietotas paligvielas
nomainas d€] var atSkirties genérisko zalu ipasibas. Lai, balstoties uz esoSajam
zinasanam, nodroSinatu tadu pasSu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, pieteikuma, kas
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1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

attiecas uz genériskam biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém, bitu japierada
bioekvivalence.

Lai ne kompetentajam iestadém, ne farmacijas nozarei neraditu liecku administrativu
un finansialu slogu, veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas vienmér vajadzetu pieskirt uz
neierobezoti ilgu laiku. NosacTjumi attieciba uz tirdzniecibas atlaujas apstiprinajuma
atjauninaSanu biitu jaizvirza tikai iznémuma gadijumos, un tas bitu pietickami
japamato.

Tiek atzits, ka dazos gadijumos zinatnisks riska noveért§jums vien nevar sniegt visu
informaciju, ar ko vajadz&tu pamatot riska parvaldibas [émumu, un biitu janem véra
citi butiski faktori, ar1 tadi, kas saistiti ar sabiedribas dzivi, ekonomiku, &tiku, vidi un
labklajibu, ka arT tas, vai ir iesp&jamas kontroles.

Noteiktos apstaklos, kur attieciba uz dzivnieku veselibu vai sabiedribas veselibu
pastav nozimigas bazas, bet joprojam trukst noteiktu zinatnisku pieradijumu,
piemé&rotus pasakumus var pienemt, nemot véra 5. panta 7. punktu PTO Noliguma par
sanitaro un fitosanitaro pasakumu piemé&rosanu, kas Savieniba interpretéts Komisijas
pazinojuma par piesardzibas principu'’. Sados apstaklos dalibvalstim vai Komisijai
butu jacensas iegiit konkr&tas problémas objektivakai novertéSanai nepiecieSamo
papildu informaciju un pasakums sapratiga laikposma attiecigi japarskata.

Savieniba un visa pasaul€ par aizvien nopietnaku veselibas problému klist mikrobu
rezistence pret cilvekiem paredzétam pretmikrobu zalém un pretmikrobu
veterinarajam zalém. Daudzus pretmikrobu lidzeklus, ko izmanto dzivniekiem, lieto
ar1 cilvékiem. Dazi no Siem pretmikrobu lidzekliem ir kritiski nozimigi dzivibai
bistamu cilvéka infekciju profilakse vai arst€Sana. Radusas mikrobu rezistences
apkaroSana butu jaizmanto vairaki pasakumi. JanodroSina, lai pretmikrobu veterinaro
zalu etiketés butu attiecigi bridinajumi un noradijumi. Veterinarija attieciba uz
noteiktiem jauniem vai kritiski svarigiem -cilvékiem paredzEtiem pretmikrobu
lidzekliem vajadz@tu ierobezot lietojumu, uz ko neattiecas tirdzniecibas atlaujas
noteikumi. Veterinaro pretmikrobu zalu reklameSanas noteikumi biitu japadara
stingraki un atlauju pieskirSanas prasibas vajadzetu pietieckami nemt véra veterinaro
pretmikrobu zalu risku un ieguvumus.

Jamazina risks, ka radisies mikrobu rezistence pret cilvékiem paredz&tam un
veterinaram pretmikrobu zalém. Tapéc pieteikumam, kas attiecas uz pretmikrobu
veterinarajam zalém, biitu jasatur informacija par potencialajiem riskiem, ka So zalu
lietoSanas dg] cilvéku vai dzivnieku organisma vai ar tiem saistitos organismos var
rasties mikrobu rezistence. Lai nodrosinatu augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas
Iimeni, veterinaro pretmikrobu zalu atlaujas bitu japieskir tikai tad, kad ripigi
zinatniski novertets riska un ieguvumu samérs. Ja nepiecieSams, tirdzniecibas atlauja
butu janosaka zalu lietoSanas ierobezoSanas pasakumi. To vidii vajadzEétu bt
ierobezojumiem, kas attiecas uz veterinaro zalu lietoSanu neatbilstosi tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, jo pasi veterinaro zalu aprakstam.

Ipasi lielu risku, ka radisies mikrobu rezistence, var radit kombinéta vairaku
pretmikrobu aktivo vielu lietosSana. Tapéc attieciba uz pretmikrobu vielu

labveligs riska un ieguvumu samers.

Jauni pretmikrobu lidzekli nav izstradati tikpat strauji, ka augusi mikrobu rezistence
pret esosajiem pretmikrobu Iidzekliem. Ta ka inovacija jaunu pretmikrobu lidzeklu

Communication from the Commission on the precautionary principle, COM (2000) 1 (final).
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izstrad€ ir ierobezota, butiski svarigi ir iesp&jami ilgi iedarbigus uzturét 1idzsingjos
pretmikrobu Iidzeklus. Pretmikrobu lidzeklu lietoSana veterinaras zal€s var paatrinat
rezistentu mikroorganismu rasanos un izplatiSanos un graut jau ta nedaudzo cilvéka
infekciju arstéSanai pieejamo pretmikrobu lidzeklu lietoSanas rezultativitati. Tapec
nevajadz&tu pielaut, ka pretmikrobu Iidzeklus lieto nevieta.

Lai iesp&ami ilgi nosargatu noteiktu pretmikrobu Ilidzeklu iedarbigumu cilvéka
infekciju arstéSana, Sos pretmikrobu lidzeklus var but nepiecieSams rezervét tikai
cilveku arstésanai. Tapec biitu vajadziga iesp€ja lemt, ka noteiktiem pretmikrobu
lidzekliem saskapa ar Agentliras zinatniskajiem ieteikumiem nevajadz&tu bt
pieejamiem tirgii veterinaraja nozare€.

Nepareizi ievadot un lietojot pretmikrobu Iidzekli, rodas risks sabiedribas un
dzivnieku veselibai. Tapéc veterinaram pretmikrobu zaleém vajadzetu biit pieejamam
tikai ar veterinaram receptém. Piesardzibas nodroSinasana attieciba uz pretmikrobu
lidzeklu izmantoSanu loti svariga loma ir cilvékiem, kam ir tiesibas zales parakstit,
tade] nedrikstetu but ta, ka, Sts zales parakstot, vinus tieSi vai netieSi ietekm@
ekonomiski stimuli. Tap€c So veselibas aizsardzibas specialistu piegadatas veterinaras
pretmikrobu zales biitu jaierobezo Iidz tam daudzumam, kas nepiecieSams vinu apripé
esoSo dzivnieku medikamentozai arsteésanai.

Savieniba novertgjot noteiktu veterinaro pretmikrobu zalu riska un ieguvumu saméru,
mikrobu rezistences attisttbu svarigi ir aplikot ari starptautiska aspekta. Jebkads
pasakums, kas ierobezo $o zalu lietosanu, var negativi ietekm&t dzivnieku izcelsmes
produktu tirdzniecibu vai kadu Savienibas dzivnieku audzeéSanas sektoru
konkur&tsp&ju. Turklat organismi, kas ir rezistenti attieciba uz pretmikrobu lidzekliem,
Savieniba uz cilvekiem un dzivniekiem var izplatities ar paterétiem dzivnieku
izcelsmes produktiem, kas importeti no tresam valstim, tapat arT tieSa saskaré ar
dzivniekiem vai cilvékiem no tre$am valstim vai pa citiem celiem. Tapéc pasakumi,
kas Savieniba ierobezo veterinaro pretmikrobu zalu lietosanu, biitu jabalsta uz zinatnes
atzinam un jaapsver, nemot veéra sadarbibu ar treSam valstim un mikrobu rezistences
jautajumos ieinteresétam starptautiskajam organizacijam, lai nodro$inatu So pasakumu
saderibu ar to darbibam un politiku.

Savienibas Itmeni joprojam trukst pietieckami detaliz€tu un salidzinamu datu, uz kuru
pamata varétu noteikt tendences un apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai izstradatu
pasakumus, ka ierobezot mikrobu rezistences risku un parraudzit jau ieviesto
pasakumu ietekmi. Tap&c svarigi ir vakt datus par dzivniekiem paredz&tu pretmikrobu
zalu pardosanu un lietoSanu, par cilvékiem paredzétu pretmikrobu Iidzeklu lietoSanu
un datus par dzivnieku un cilvéku organisma un partika atrodamiem rezistentiem
organismiem. Lai nodroSinatu, ka savakto informaciju iesp&ams rezultativi izmantot,
bitu jaizstrada attiecigi noteikumi par datu vakSanu un apmainu. Par to, ka, Agentirai
koordingjot, tiktu vakti dati par pretmikrobu lidzeklu lietoSanu, vajadzetu atbildet
dalibvalstim.

Attieciba uz lielako dalu veterinaro zalu, kas pieejamas tirgli, atlaujas pieskirtas
saskana ar nacionalam procediiram. Nevajadzigus papildu SkérSlus veterinaro zalu
apritei Savieniba rada tas, ka veterinarajam zalém, attieciba uz kuram atlaujas
nacionala procedura pieskirtas vairak neka viena dalibvalsti, netiek saskanoti zalu
apraksti. Sos zalu aprakstus nepiecieSams saskanot. Lai dalibvalstim, Komisijai un
farmacijas nozarei neraditu nevajadzigas izmaksas un slogus un lai iesp&jami drizak
palielinatu veterinaro zalu pieejamibu, butu vajadziga iesp&ja noteiktu veterinaro zalu
aprakstus saskanot administrativa procediira, vienlaikus nemot véra risku sabiedribas
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un dzivnieku veselibai un videi. Sai saskanoSanai biitu jaaptver veterinaras zales,
attieciba uz kuram atlaujas pieskirtas pirms 2004. gada'®.

Lai samazinatu administrativo slogu un maksimali palielinatu veterinaro zalu
pieejamibu dalibvalstis, biitu janosaka vienkarSoti noteikumi par to iepakojuma un
mark&uma formu. Bitu jasamazina teksta veida sniegtas informacijas apjoms un ta
pec iespgjas jaaizstdj ar piktogrammam un saisinajumiem. Piktogrammam un
saisinajumiem visa Savienibas teritorija vajadz€tu biit standartiz€tiem. Biitu jagada, ka
Sie noteikumi neapdraud sabiedribas un dzivnieku veselibu un vides drosibu.

Turklat dalibvalsttm vajadzgtu biit pilnvarotam izraudzities sava teritorija atlautu
veterinaro zalu iepakojuma un mark&uma teksta valodu. Tomer lietoSanas instrukcijai
vajadzetu but attiecigas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas.

Lai palielinatu veterinaro zalu pieejamibu, biitu vajadziga iesp&ja vienam un tam
pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam viena un taja pasa dalibvalsti attieciba uz kadam
konkrétam veterinaram zalém pieskirt vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju. Tada
gadijuma visiem zalu Tpasibu raksturojumiem un datiem, kas iesniegti ka uz zalem
attiecinamo pieteikumu pamatojums, vajadzetu biit identiskiem. Tomer tas, ka uz
kadam konkrétam zalém attiecas vairaki pieteikumi, nebiitu jaizmanto, lai apietu
savstarpgjas atziSanas principus, un tapéc $ada veida pieteikumi dazadas dalibvalstis
butu jaiesniedz saskana ar savstarpgjas atzisanas procediiru.

Sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai nepiecieSami
farmakovigilances noteikumi. Pareiza apieSanas ar veterinarajam zalém bitu javeicina,
ar1 vacot informaciju par nevélamiem notikumiem.

Guta pieredze liecina, ka japienem pasakumi, kas uzlabotu farmakovigilances sistémas
darbibu. Dati taja biitu jaintegré un japarrauga Savienibas Iimeni. Savienibas interes€s
ir nodrosinat, lai visu atlauto veterinaro zalu veterinaras farmakovigilances sistémas
saskanetu. Vienlaikus jagpem véra parmainas, ko farmakovigilances joma rada
definiciju, terminologijas un tehnisko izstradnu starptautiska saskanosana.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jaatbild par savu tirgii laisto veterinaro zalu
pastavigu farmakovigilanci. Tiem biitu javac zinojumi par nevélamiem notikumiem,
kas saistiti ar to zalém, ar1 notikumiem, kas attiecas uz zalu lietoSanu arpus pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Japanak, lai iestades vairak koplietotu resursus, un japaaugstina farmakovigilances
sisttmas efektivitate. Lai nodroSinatu informacijas koplietoSanu, savaktos datus
vajadz€tu augsSupieladét vienota zinosanas punkta. Kompetentajam iestadém Sie dati
biitu jaizmanto, lai nodroSinatu, ka tirgli esosas veterinaras zales vienmer ir droSas un
iedarbigas.

Noteiktos gadijumos vai sakara ar sabiedribas un dzivnieku veselibas apsvérumiem
nepiecieSams, lai atlaujas pieSkirSanas bridi pieejamos datus par droSumu un
iedarbigumu péc zalu laiSanas tirgl papildinatu ar jaunu informaciju. Tapec
tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu janosaka pienakums veikt pétijumus ari péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Lai dokumentétu un integrétu informaciju par nevélamiem notikumiem ar visam
veterinarajam zaleém, attieciba uz kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas, Savienibas

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktiva 2004/28/EK, ar kuru groza
Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 136,
30.4.2004., 58. Ipp.).
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Itmeni butu jaizveido farmakovigilances datubaze. Tada datubaze paaugstinatu
nevélamu notikumu konstat€§jamibu, ka ari pavértu un atvieglotu iesp&u veikt
farmakovigilances uzraudzibu un darba daliSanu starp kompetentajam iestadém.

Visa veterinaro zalu izplatiSanas k&€dé no raZzoSanas vai importéSanas Savieniba lidz
piegadei un talak Iidz galalietotajam nepiecieSams 1stenot kontroli. Veterinaram zalém
no treSam valstim biitu jaatbilst tam pasam prasibam, ko pieméro Savieniba raZotam
zalém, vai prasibam, ko atzist par tam vismaz Iidzvertigam.

Lai atvieglotu veterinaro zalu apriti un noveérstu to, ka viena dalibvalsti veiktas
kontrolparbaudes citas dalibvalstis atkarto, veterinaram zalém, kas razotas tresas
valstis vai no tam import€tas, biitu japiemero noteikts prasibu minimumes.

Savieniba razotu veterinaro zalu kvalitate butu janodroSina, neatkarigi no zalu
galameérka prasot atbilstibu labas zalu razoSanas prakses principiem.

Lai buitu drosiba, ka veterinaras zales pareizi glaba un transporté un ka ar tam pareizi
darbojas, to vairumtirdzniecibai vai mazumtirdzniecibai vajadz€tu bt iesp&jamai tikai
uznémumiem, kuriem ir attieciga atlauja. Par $o nosacljumu izpildi atbildigam
vajadzetu but dalibvalstim. Miné&tajam at]aujam vajadzetu bt derigdm visa Savieniba.

Lai buitu nodro$inata caurredzamiba, Savienibas [imeni biitu jaizveido datubaze, kur
publicét to vairumizplatitaju sarakstu, par kuriem pec dalibvalstu kompetento iestazu
veiktas inspic€Sanas atzits, ka tie ievéro Savienibas tiesibu aktus, kas uz tiem attiecas.

Nosacijumi par veterinaro zalu piegadi iedzivotajiem biitu visa Savieniba jasaskano.
Vajadzetu but ta, ka ar veterinaro zalu piegadi nodarbojas tikai personas, kam to
atlauts darit dalibvalsti, kura tas veic uzpémejdarbibu. Bet, lai Savieniba palielinatos
veterinaro zalu piekliistamiba, vajadz&tu but ar1 ta, ka mazumtirgotajiem, kam tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura tie veic uzpeméjdarbibu, pieskirusi atlauju
piegadat veterinaras zales, recepSu un bezrecepSu veterinaras zales ar interneta
starpniecibu ir atlauts pardot pirc€jiem citas dalibvalstis.

Ar interneta starpniecibu veikta nelikumiga veterinaro zalu pardoSana iedzivotajiem
var apdraudét sabiedribas un dzivnieku veselibu, jo $adi lidz iedzivotajiem var nonakt
viltotas vai standartiem neatbilstosas zales. Sos draudus jacensas novérst. Biitu janem
vera fakts, ka konkrétie nosacijumi, ar kadiem iedzivotajiem piegada zales, Savienibas
Iimeni nav saskanoti, un tapec dalibvalstis, neparkapjot Ligumu, nosacijumus attieciba
uz zalu piegadi iedzivotajiem var izvirzit pasas.

Parbaudot, ka zalu piegades nosacijumi sader ar Savienibas tiesibu aktiem, Eiropas
Savienibas Tiesa cilvékiem paredzetu zalu sakara ir atzinusi zalu 1paso raksturu, jo no
citam prec€m tas butiski atSkiras ar savu arstniecisko iedarbibu. Tiesa noteikusi ari to,
ka cilvéku veseliba un dziviba ir pirmaja vieta starp lietam un interesém, kuras
aizsarga Ligums, un ka dalibvalstis paSas var izlemt, kada liment tas v€las nodroSinat
sabiedribas veselibas aizsardzibu un kada veida So Itmeni sasniegt. Ta ka Sis lIimenis
dazadas dalibvalstis var biit atSkirigs, dalibvalstim jabut kaut kadai ricibas brivibai
attieciba uz nosacijumiem, ar kadiem to teritorija iedzivotajiem piedava zales. Tapec
attieciba uz zalém, ko piedava talpardoSana ar informacijas sabiedribas pakalpojumu
starpniecibu, dalibvalstim biitu vajadziga iesp&ja izvirzit ar sabiedribas veselibas
aizsardzibu pamatotus nosacijumus. Sadiem nosacijumiem nevajadzétu lieki ierobezot
ieksgja tirgus darbibu.

Lai butu drosiba, ka talpardoSana piedavatas zales atbilst augstiem standartiem un ir
drosas, vajadz&tu palidzet iedzivotdjiem atpazit vietnes, kur Sadas zales piedava
likumigi. Biitu jaizveido visa Savieniba atpazistams vienots logotips, kas turklat dotu
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iesp&ju identificet dalibvalsti, kura persona, kas talpardoSana piedava veterinaras zales,
veic uznéméejdarbibu. Komisijai biitu jaizstrada $ada logotipa dizains. Vietn&s, kuras
iedzivotajiem veterinaras zales piedava iegadaties talpardosana, vajadzetu bt saitei uz
attiecigas kompetentas iestades vietni. Dalibvalstu kompetento iestazu un Eiropas Zalu
agentiiras vietnés vajadz€tu paskaidrot $a logotipa izmantoSanu. Lai iedzivotajiem
nodro$inatu vispusigu informaciju, visam §im vietn€m vajadz&tu bit savienotam ar
saitem.

Lai ierobezotu jebkadu risku, ko Sadas zales var€tu radit attieciba uz dzivnieku un
cilveku veselibas vai vides aizsardzibu, dalibvalstis joprojam butu jadarbojas
savakSanas sisttmam, kas paredz€tas neizlietotu vai terminu parsniegusu zalu
atpakalpienemsanai.

Pat bezrecepsu zalu reklaméSana var€tu nelabveligi ietekmét sabiedribas un dzivnieku
veselibu un kroplot konkurenci. Tap&c veterinaro zalu reklameSanai biitu jaatbilst
noteiktiem krit€rijiem. Personas, kas ir kvalificétas parakstit vai piegadat zales,
reklamas informaciju var pienacigi izvertét, jo tam dzivnieku veselibas joma ir
attiecigas zinasanas, apmaciba un pieredze. Ja veterinaras zales reklamé personam, kas
nevar pienacigi novertét ar to lietoSanu saistito risku, iesp&jams, ka zales tiks lietotas
nepareizi vai parak lielos daudzumos, kas ar lielu varbitibu kaité sabiedribas vai
dzivnieku veselibai vai videi.

Ja zales ir atlautas kada dalibvalstt un tas Saja dalibvalsti ir parakstijis reglament&tas
dzivnieku veselibas profesijas parstavis, principa vajadzetu but iesp&jai, ka So
veterinaro recepti atzist un zales izsniedz ari cita dalibvalsti. Tam, ka $adai atziSanai
likvid€ regulativus un administrativus Skérs§lus, nebiitu jaskar zalu izsniegSanas
specialistu profesionalais vai €tiskais pienakums atteikties izsniegt recepté noraditas
zales.

Recepsu atziSanas principa istenoSana biitu jaatvieglo, pienemot receptes standartu,
kura noradita biutiska informacija, kas nepiecieSama, lai nodroSinatu, ka zales lieto
drosi un iedarbigi. Dalibvalstim nebiitu nekadi jaliedz recept€s ieviest papildu
elementus, ja vien tas nav par iemeslu, ka citu dalibvalstu receptes netiek atzitas.

Lai veselibas apriipes specialisti, iestades un uznémumi varétu pienemt informé&tus
lémumus, par veterinarajam zalém ir nepiecieSama informacija. Svarigi ir izveidot
tadu Eiropas datubazi, kura tiktu apkopota informacija par Savieniba pieskirtajam
tirdzniecibas atlaujam. Datubazes uzdevums biitu palielinat visparéjo caurredzamibu,
vienkarSot un atvieglot informacijas plismu starp iestadém un noverst prasibas, no
kuram izriet vairakkartgja pazinoSana.

Lai nodroSinatu, ka regulas mérki tiek faktiski sasniegti visa Savieniba, arkartigi
svarigi ar kontrolu palidzibu parliecinaties par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu vajadzigas pilnvaras visos veterinaro zalu
razoSanas, izplatiSanas un lietoSanas posmos veikt inspic€Sanu. Lai inspic€Sana biitu
rezultativa, iestadém biitu javar veikt neizzinotas inspicéSanas.

Kontrolu biezums biitu janosaka kompetentajam iestadém, nemot véra dazadajam
situdcijam piemito$o risku un tajas sagaidamo atbilstibas limeni. Sai pieejai batu
iestadem jadod iesp&ja resursus novirzit tur, kur risks ir visaugstakais. Tom&r dazos
gadfjumos, pieméram, pirms razoSanas atlauju pieSkirSanas, kontroles bitu javeic
neatkarigi no riska Iimena vai sagaidamas neatbilstibas.

Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles sistému kliimes var biitiski kavét §is regulas
mérku sasniegSanu un izraisit riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai un videi. Lai
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nodroSinatu, ka visa Savieniba ir saskanota pieeja inspiceSanai, Komisijai butu
vajadziga iesp&ja dalibvalstis veikt revizijas, kuras verificé nacionalo kontroles
sistému darbibu.

Lai dalibvalstu veikto izpildes darbibu liment nodro$inatu caurredzamibu, objektivitati
un konsekvenci, dalibvalstis ir nepiecieSams izveidot atbilstigu sankciju sistému, kura
biitu iesp€jams par regulas neieveéroSanu uzlikt efektivus, samérigus un preventivus
sodus, jo sadas neiev@roSanas del iesp&jams kait€jums dzivnieku un sabiedribas
veselibai un videi.

Tac¢u Komisijai butu jadelegé pilnvaras saskana ar Liguma 290. pantu pienemt aktus
par to, ka nosaka proceduru, kura izmekle parkapumus un saskana ar So regulu
pieskirtu tirdzniecibas atlauju turétdjiem uzliek sodanaudas, nosaka $o sodanaudu
maksimalas summas un to iekas€Sanas nosacijumus un metodes.

Uzp€mumi un iestades biezi saskaras ar vajadzibu sava starpa atskirt veterinaras zales,
dzivnieku baribas piedevas, biocidus un citus razojumus. Lai izvairitos no
nekonsekvence@m $adu razojumu kvalific€Sana, paaugstinatu juridisko noteiktibu un
dalibvalstim atvieglotu izlemSanas procesu, biitu jaizveido dalibvalstu koordinacijas
grupa un citu uzdevumu starpa tai katra atseviska gadijuma butu jasniedz ieteikums
par to, vai attiecigais raZzojums atbilst veterinaro zalu definicijai. Lai nodroSinatu
juridisko noteiktibu, to, vai kads konkréts razojums ir veterinaras zales, var izlemt
Komisija.

Nemot veéra homeopatisko veterinaro zalu Tpatnibas, jo Tpasi So zalu sastavdalas,
vélams iedibinat specialu vienkarSotu registracijas procediiru un attieciba uz dazu tadu
homeopatisku veterinaro zalu mark&umu, kuras tirgn laiz bez terapeitiskam
indikacijam, paredz&t specifiskus noteikumus. VienkarSoto registracijas procediru
nevar piemérot imunologiskam homeopatiskajam zalém, jo imunologiski Iidzekli var
izraisit reakciju ar1 augsta atSkaidijuma pakape. Homeopatisku zalu kvalitate nav
atkariga no to lietojuma, tapec attieciba uz nepiecieSamajam kvalitates prasibam un
noteikumiem nekadi konkréti noteikumi nebiitu japieméro.

Lai varétu sekot nozares zinatniskajiem sasniegumiem, Komisijai butu jadelegé
pilnvaras saskana ar Liguma 290. pantu pienemt aktus par tadu noteikumu grozisanu,
kas reglamente to, ka nozimé homeopatiskas veterinaras zales, attieciba uz kuram biitu
jaatlauj registracijas procedira.

Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu un vidi, darbibas un uzdevumi,
kas saskana ar $o regulu ir pickritigi Agentiirai, bitu pietickami jafinansé. Sis
darbibas, pakalpojumi un uzdevumi butu jafinans€ ar maksam, ko wuzliek
uznémumiem. Tomér $STm maksam nevajadzeétu ietekmét dalibvalstu tiesibas uzlikt
maksas par darbibam un uzdevumiem valsts Iimeni.

Lai nodroSinatu, ka §is regulas pielikumi tiek pielagoti zinatnes un tehnikas attistibai,
Komisijai biitu jadelegg pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma 290. pantu.

Lai $o regulu pielagotu nozares zinatniskajiem sasniegumiem, Komisijai bitu jadelegé
pilnvaras saskana ar Liguma 290. pantu pienemt aktus attieciba uz zalu lietoSanu arpus
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, jo 1pasi attieciba uz tadu pretmikrobu veterinaro
zalu sarakstu izveidi, kuras ta lietot biitu jaaizliedz.

Lai $o regulu pielagotu nozares zinatniskajiem sasniegumiem, Komisijai bitu jadelegé
pilnvaras saskapa ar Liguma 290. pantu pienemt aktus par tadu veterinaro zalu grupu

sarakstu groziSanu, attieciba uz kuriem obligata ir centralizéta atlaujas pieskirSanas
procedira.
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(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

(82)

Lai So regulu pielagotu nozares zinatniskajiem sasniegumiem, Komisijai batu jadelegé
pilnvaras saskana ar Liguma 290. pantu pienemt aktus par tadu detaliz€tu noteikumu
noteikSanu, kas reglament@ principus, saskana ar kuriem atsaka vai ierobezo veterinaro
pretmikrobu zalu tirdzniecibas atlaujas, jo 1pasi ar mérki nosargat dazu aktivo vielu
iedarbigumu cilveéka infekciju arstésana.

Lai Komisija varétu rezultativi Tstenot savas uzraudzibas pilnvaras, tai bitu jadelege
pilnvaras saskapa ar Liguma 290. pantu pienemt aktus par to, ka nosaka procediru,
kura izmekleé parkapumus un saskana ar So regulu pieskirtu tirdzniecibas atlauju
turétajiem uzliek sodanaudas vai periodiskus soda maksajumus, nosaka So soda
maksajumu maksimalas summas un to iekas€Sanas nosacijumus un metodes.

Lai Savieniba attieciba uz metodém, ka vac datus par pretmikrobu Iidzeklu lietoSanu
un ka Sos datus nodod Komisijai, ieviestu saskanotus standartus, saskana ar Liguma
290. pantu Komisijai butu jadelegé pilnvaras pienemt aktus par So metozu noteikumu
noteikSanu.

Lai §ts regulas 1stenosanai nodro$inatu vienotus nosacijumus, Komisijai biitu japieskir
istenoSanas pilnvaras. Sis pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011".

Nemot véra galvenos grozijumus, kas biitu jaizdara speka esoSajos noteikumos, un
tiecoties uzlabot ieksgja tirgus darbibu, Direktivas 2001/82/EK aizstasanai un skaidru,
detaliz€tu un tiesi piemerojamu noteikumu noteikSanai lietderigs tiesibu instruments ir
regula. Turklat regula nodros$ina, ka juridiskas prasibas tiek vienlaicigi un saskanoti
ieviestas visa Savieniba.

Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, iedibinat veterinaro zalu noteikumus, kas
nodroS$ina cilvéku un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu, ka art iek$gja tirgus
darbibu, nevar pietickami sasniegt dalibvalstis vien, un tad€l, nemot v&ra regulas
ietekmi, Sos mérkus var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var piepemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates principu Saja regula
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala
PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants
Prieksmets

ST regula reglamentg, ka veterinaras zales laiZ tirgd, razo, importg un eksportg, ka tas piegada,
ka attieciba uz tam isteno farmakovigilanci, ka tas kontrol€ un lieto.

2. pants
Darbibas joma
S1 regula attiecas uz veterinarajam zalém, ko gatavo ripnieciski vai ar panpémienu,
kura izmanto ripniecisku procesu, un ko paredzets laist tirg.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regula (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka
normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas
Istenosanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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Papildus 1. punkta min€tajam zalém VInodala attiecas ar1 uz tadam aktivajam
vielam, starpproduktiem un paligvielam, ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

Papildus 1. punkta minétajam zalem VII nodala attiecas art uz:

(a) wvielam, kam ir anaboliskas, pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekaisuma,
hormonalas vai psihotropas 1pasibas un ko var dot dzivniekiem,;

(b) veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka péc atseviSkam dzivniekam vai
mazai dzivnieku grupai izrakstitas receptes (pazistamas ka formula
magistralis);

(c) veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka pec farmakopejas receptes un ko
paredzets nodot tiesi galapatérétajam (pazistamas ka formula officinalis).

So regulu nepiemero:

(a) inaktivétam imunologiskam veterinarajam zalém, kuras razotas no patogéniem
un antig€niem, kas iegiiti no kadas saimniecibas dzivnieka vai dzivniekiem, un
kuras izmanto $a dzivnieka vai dzivnieku arst€Sanai taja pasa vieta;

(b) veterinarajam zalém, kas satur ripnieciska procesa neapstradatas autologas vai
alogénas Stinas vai audus;

(¢) veterinarajam zalém uz radioaktivo izotopu bazes;

(d) lopbaribas piedevam, kas definétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1831/2003%;

() petniecibai un izstradei paredz€tam veterinarajam zaleém.

3. pants
Tiestbu normu kolizija

Ja kadas no 2.panta 1.punkta mingtajam veterinarajam zalém ir ar1 Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012*' vai Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1831/2003 darbibas joma un ja §is regulas normas un
Regulas (ES) Nr. 528/2012 vai Regulas (EK) Nr. 1831/2003 normas konfliktg,
prevalg §1s regulas normas.

Par to, vai konkréto razojumu vai razojumu grupu uzskatit par veterinarajam zalém,
ar 1stenoSanas aktiem var lemt Komisija. Sos TstenoSanas aktus pienem saskana ar
145. panta 2. punkta min€to parbaudes procediiru.

4. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

(1)

"veterinaras zales" ir jebkada tada viela vai vielu kombinacija, kas atbilst vismaz
vienam no $adiem nosacijumiem:

(a) to prezenté ka tadu, kam piemit dzivnieku slimibu arst€Sana vai profilakse
izmantojamas Tpasibas;

20

21

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
&dinasana lietotam piedevam (OV L 55, 28.3.2011., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22.maija Regula (ES) Nr.528/2012 par biocidu
piedavasanu tirgi un lietoSanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.).
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(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(a)

(b)
(©)

(b) to paredzgts lietot vai ievadit dzivniekiem, lai ar farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu parveidotu kadas fiziologiskas funkcijas vai lai
noteiktu medicinisku diagnozi;

(c) taparedzeta dzivnieku eitanaz€Sanai;
"viela" ir jebkads materials, kas c€lies no:
(a) cilvéka;

(b) dzivnieka;

(c) auga;

(d) Kkimiskas vielas;

"imunologiskas veterinaras zales" ir veterinaras zales, kas sastav no vakcinam,
tokstniem, serumiem vai alergéniem Iidzekliem un ko paredzéts ievadit dzivniekam,
lai tam izstradatu aktivu vai pasivu imunitati vai lai diagnostictu ta imunologisko
stavokli;

"biologiskas izcelsmes veterinaras zales" ir veterinaras zales, kuras kada aktiva viela
ir biologiskas izcelsmes viela;

"biologiskas izcelsmes viela" ir biologiska avota producéta vai no tada ekstrah&ta
viela, kuras rakstura un kvalitates noteikSanai nepiecieSams apvienot fizikalu,
kKimisku un biologisku testéSanu, ka ari parzinat producéSanas procesu un ta
vadiSanu;

"genériskas veterinaras zales" ir veterinaras zales, kuram kvalitativais un
kvantitativais aktivo vielu sastavs un zalu forma ir tada pati ka atsauces zalém un par
kuram attiecigos biopieejamibas pétijumos ir pieradits, ka tas ir bioekvivalentas
atsauces zalém;

"homeopatiskas veterinaras zales" ir veterinaras zales, kas no homeopatiskam
izejvielam razotas homeopatiska razoSanas procediira, kura aprakstita Eiropas
Farmakopeja vai, ja Eiropas Farmakopeja apraksta nav, dalibvalstis oficiali lietotas
farmakopejas;

"mikrobu rezistence" ir mikroorganismu sp&ja izdzivot vai augt tadas pretmikrobu
lidzekla koncentracijas klatbiitné, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas sugas
mikroorganismus nomaktu vai iznicinatu;

"klinisks izm&ginajums" ir pétjjums, kura merkis ir lauka apstaklos parasta
lopkopibas vai veterinarijas praksé parbaudit veterinaro zalu droSumu vai
iedarbigumu vai abus, lai iegiitu tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas groziSanu,
"preklinisks p&tijums" ir p&tijums, kuru neaptver kliniska izm&ginajuma definicija un
kura mérkis ir izmekl€t veterinaro zalu droSumu vai iedarbigumu, lai iegitu
tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas groziSanu;

"riska un ieguvumu samérs" ir veterinaro zalu pozitivo efektu izvertéSana sameéra ar
sadiem ar So zalu lietoSanu saistitiem riskiem:

visi ar veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu dzivnieku vai cilvéku
veselibas aspekta saistitie riski;

visi ar nevelamu ietekmi uz vidi saistitie riski;

visi riski, kas saisttti ar to, ka izveidosies mikrobu rezistence;
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(12)

(13)

(14)
(15)
(16)
(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

"visparpienemtais nosaukums" ir starptautiskais nepatent€tais veterinaro zalu
nosaukums, ko ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija, vai, ja tada nav, parasti
lietotais nosaukums;

"stiprums" ir veterinaro zalu aktivo vielu saturs, kas atbilstosi zalu formai kvantitativi
izteikts uz devas vienibu, tilpuma vienibu vai masas vienibu,

"kompetenta iestade" ir iestade, ko dalibvalsts nozimé&jusi saskana ar 136. pantu;
"mark&ums" ir informacija uz tiesa iepakojuma vai argja iepakojuma;

"argjais iepakojums" ir iepakojums, kura ievietots tieSais iepakojums;

"tieSais iepakojums" ir tara vai jebkads cits iepakojums, kas ir tie$sa saskaré ar
veterinarajam zalém;

"lietoSanas instrukcija" ir veterinarajam zalém veltits lapinas veida dokuments ar

informaciju, kuras mérkis ir nodrosinat to droSu un iedarbigu lietoSanu;

“piek]uves pilnvara” ir datu ipaSnieka vai ta parstavja parakstits originaldokuments,

ar kuru apliecina, ka §is regulas mérkiem kompetentas iestades, Agentlira vai

Komisija Sos datus var izmantot tre$as personas laba;

"ierobeZots tirgus" ir tirgus vienam no $adiem zalu veidiem:

(a) tadu slimibu arst€Sanai vai profilaksei paredz€tas veterinaras zales, kas
sastopamas reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas;

(b) veterinaras zales, kas paredz&tas dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, aitas,
ctikas, vistas, suni un kaki;

"farmakovigilance" ir process, kura parrauga un izmekle nevélamus notikumus;

"farmakovigilances sistémas pamatlieta" ir detaliz€ts apraksts par farmakovigilances

sistému, ko attieciba uz vienam vai vairakam atlautam veterinarajam zalém izmanto
tirdzniecibas atlaujas turétajs;

"kontrole" ir jebkur§ uzdevums, arT inspic€Sana, ko kompetenta iestade veic, lai
parliecinatos par atbilstibu Sai regulai;

"veterinararsta recepte" ir jebkura veterinaro zalu recepte, ko izrakstijis specialists,
kurs tadai ricibai ir kvalific€ts saskana ar spéka esoSiem valsts tiesibu aktiem;

"zalu izdaliSanas periods" ir minimalais periods, kas skaitams no pédgjas kadu
veterinaro zalu ievadiSanas kadam dzivniekam lidz partikas produktu iegtiSanai no $a

dzivnieka un kas parastos lietoSanas apstaklos nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka $adi
partikas produkti nesatur sabiedribas veselibai kaitigus atlieku daudzumus;

“dartt pieejamas tirgli” ir kadas veterinaras zales komercdarbiba par samaksu vai bez
maksas piegadat izplatiSanai, pat€rinam vai lietoSanai Savienibas tirgi;

"laist tirgl" ir veterinaras zales pirmo reizi darit pieejamas Savienibas tirgi.
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II nodala

Tirdzniecibas atlaujas: visparigie noteikumi un noteikumi par

pieteikumiem

1.SADALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI

5. pants
Tirdzniecibas atlaujas

Veterinaras zales tirgt laiz tikai tad, kad kada kompetenta iestade saskana ar 44., 46.
vai 48.pantu vai Komisija saskana ar 40. pantu attieciba uz tam ir pieskirusi
tirdzniecibas atlauju.

Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir speka neierobezotu laiku.

Lémumus pieskirt, atteikt, aptur@t, atsaukt vai parveidot tirdzniecibas atlauju
publisko.

Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedz&ji un tirdzniecibas atlauju turétaji veic
uznémejdarbibu Savieniba.

6. pants
Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegsana

Kompetentajai iestadei iesniedz pieteikumus, kas attiecas uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanu saskana ar jebkuru no $adam procediiram:

(a) 42.,43.un 44. panta noteikto nacionalo procediru;
(b) 45. un 46. panta noteikto decentralizéto procediiru;
(c) 47.un 48. panta noteikto savstarp&jas atziSanas procediiru.

Pieteikumus uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanu saskana ar 38.1idz 41. panta
noteikto centraliz&to tirdzniecibas atlaujas procediiru iesniedz Eiropas Zalu agentiirai
(turpmak "Agenttra"), kas dibinata ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Pieteikumus iesniedz elektroniski. Pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar centraliz&to
tirdzniecibas atlaujas procediiru, izmanto formatus, ko dara pieejamus Agentiira.

Par iesniegto dokumentu un datu precizitati atbild pieteikuma iesniedzgjs.

Kompetenta iestade vai Agenttra 15 dienu laika no pieteikuma sanemsanas pazino ta
iesniedz€jam, vai iesniegta visa saskana ar 7. pantu nepiecieSama informacija.

Ja kompetenta iestade vai Agentiira uzskata, ka pieteikums nav pilnigs, ta attiecigi
informé pieteikuma iesniedz&u un nosaka trukstosas informacijas iesniegSanas
terminu.
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2. SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ DOKUMENTACIJU

7. pants
Kopa ar pieteikumu iesniedzamie dati

1. Pieteikuma uz tirdzniecibas atlauju ietilpst $adas zinas:
(a) Ipielikuma aprakstita administrativa informacija;
(b) 1I pielikuma prasibam atbilstoSa tehniska dokumentacija;

(¢) informacija, ko saskana ar 9. lidz 14. pantu sniedz uz tiesa iepakojuma, ar¢ja
iepakojuma un lietoSanas instrukcija.

2. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam pretmikrobu zalém, papildus 1. punkta
noraditajai informacijai iesniedz:
(a) dokumentacija par tieSiem vai netieSiem riskiem, ko veterinaro pretmikrobu
zalu lietoSana dzivniekiem rada sabiedribas vai dzivnieku veselibai,

(b) informaciju par riska mazinasanas pasakumiem, kas versti pret to, ka veterinaro
zalu lietosanas d€l izveidojas mikrobu rezistence.

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kuru paredzeta mérksuga ir produktivi
dzivnieki un kuras satur farmakologiski aktivas vielas, kas attieciba uz $o sugu nav
noraditas Regulas (ES) Nr.37/2010 pielikuma 1. tabula, papildus 1. punkta
noraditajai informacijai iesniedz dokumentu, kas apliecina, ka Agentiirai saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.470/2009* ir iesniegts derigs
pieteikums uz maksimali pielaujamo atliecku daudzumu noteiksanu.

4. Uz veterinarajam zalém, kas paredzetas tadiem zirgu dzimtas dzivniekiem, par
kuriem saskani ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 504/2008* deklardts, ka tos nav
paredzets kaut lietoSanai partika, 3. punktu neattiecina, un $adas veterinaras zal€s
esosas aktivas vielas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 2. tabula nav noraditas.

5. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kas satur genétiski modific&tus
organismus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK** 2. panta
izpratn€ vai no S$adiem organismiem sastav, pieteikumam papildus 1. punkta
noraditajiem dokumentiem pievieno:

(a) kopiju no kompetentas iestades rakstiskas pickriSanas attieciba uz genétiski
modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé petniecibas un izstrades
noliika, ka tas paredzets Direktivas 2001/18/EEK B dala,

(b) pilnigu tehniskas dokumentacijas lietu, kas sniedz Direktivas 2001/18/EK III
un IV pielikuma prasito informaciju,

2 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas

procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas

produktos, ar ko atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.).

3 Komisijas 2008. gada 6. junija Regula (EK) Nr. 504/2008, ar ko Tsteno Padomes Direktivas

90/426/EEK un 90/427/EEK attieciba uz zirgu dzimtas dzivnieku identifikaciju (OV L 149, 7.6.2008., 3. Ipp.).

# Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106,
17.4.2001., 1. lpp.).
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(¢) vides riska novert§jumu saskana ar Direktivas 2001/18/EK I pielikuma
izklastitajiem principiem un

(d) jebkadu pétniecibas un izstrades noliika veiktu p&tijumu rezultatus.

Ja pieteikumu iesniedz saskana ar 42., 43. un 44. panta noteikto nacionalo procediiru,
ta iesniedz€js papildus 1. punkta mingtajai informacijai iesniedz deklaraciju, ka nav
iesniedzis pieteikumu uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju cita dalibvalsti.

Komisiju pilnvaro pienemt delegStus aktus saskana ar 146. pantu, lai grozitu I un
II pielikumu, prasibas attieciba uz informaciju un dokumentiem pielagojot tehnikas
un zinatnes attistibai.

3. SADALA
KLINISKIE IZMEGINAJUMI

8. pants
Klinisko izméginajumu apstiprinasana
Kliniska izméginajuma apstiprinaSanas pieteikumu iesniedz tas dalibvalsts
kompetentai iestadei, kura klinisko izm&ginajumu paredzgts veikt.

Klinisko izméginajumu apstiprinagjumus pieskir ar nosacijumu, ka kliniskajos
izméginajumos izmantotie produktivie dzivnieki vai no tiem iegltie produkti
neieklist cilvéku partikas aprite, iznemot gadijumus, kur:

(a) testetas zales ir veterinaras zales, ko atlauts dot kliniskaja izm&ginajuma
izmantotai produktivai sugai, un ir ieverots zalu apraksta noraditais zalu
izdaliSanas periods vai

(b) testétas zales ir veterinaras zales, ko atlauts dot citai meérksugai, kas nav
kliniskaja izm€ginajuma izmantota produktiva suga, un ir ievérots 117. pantam
atbilstoSais zalu izdaliSanas periods.

Lémumu par kliniska izmé&ginajuma apstiprinasanu kompetenta iestade izdod
60 dienu laika no pieteikuma iesniegSanas. Ja kompetenta iestade savu lémumu
pieteikuma iesniedz&jam attiecigaja laika nav pazinojusi, klinisko izm&ginajumu
uzskata par apstiprinatu.

Kliniskos izmé&ginajumus, kas minéti 1. panta, veic, ievérojot standartus, kuri
iedibinati ar programmas "Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registracijas
tehnisko prasibu saskanosana" starptautiskajam labas kliniskas prakses vadlinijam.

Iesniedzot 7.panta 1.punkta b)apakSpunkta min€to dokumentaciju, kopa ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz klinisko izm&ginajumu rezultatus.

Novertgjot pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju, arpus Savienibas veiktos kliniskos
izméginajumos iegitus datus nemt véra var tikai tad, ja Sie kliniskie izm&ginajumi ir
planoti, istenoti un pazinoti saskana ar standartiem, kas iedibinati ar programmas
"Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana"
starptautiskajam labas kliniskas prakses vadlinijam.
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4. SADALA
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

9. pants
Veterinaro zalu tiesa iepakojuma markéjums

Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir tikai $ada informacija:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)
()
(2

veterinaro zalu nosaukums, aiz ta noradits stiprums un zalu forma;

deklaracija par aktivajam vielam, kas, lietojot visparpienemtos nosaukumus,
kvalitativa un kvantitativa izteiksmé noraditas uz vienu vienibu vai—
atbilstosi ievadiSanas veidam — uz konkré&tu tilpumu vai masu;

partijas numurs, pirms kura rakstits "Partija";

tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai nosaukums vai korporativais
nosaukums vai precu zimes nosaukums;

mérksugas;
deriguma termins formata "mm/gggg" un ta prieksa saisinajums "der. lidz";

pasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro glabasana (ja tadi vajadzigi).

Sniedzot informaciju, kas noradita 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri
saprotamus burtus vai attieciga gadijuma visa Savieniba piepemtus saisinajumus vai
piktogrammas.

10. pants
Veterinaro zalu aréja iepakojuma markéjums

Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir tikai $ada informacija:

(a)
(b)
(©)

(d)
(e)
()

(2

informacija, kas noradita 9. panta 1. punkta;

veterinaro zalu saturs p&c masas, tilpuma vai tiesa iepakojuma vienibu skaita;
bridinajums, ka veterinaras zales jaglaba bérniem neredzama un nepieejama
vieta;

bridinajums, ka veterinaras zales ir paredzetas tikai dzivnieku arstéSanai;
ieteikums izlasit lietoSanas instrukciju;

prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai $adu zalu raduSos atkritumvielu
likvidésana izmantot atpakalpienemsanas sh&mas un, ja vajadzigs, attieciba uz
neizlietotam veterinarajam zalém vai $adu zalu lietoSanas atkritumvielam
ieverot uz kaitigo atkritumu likvidéSanu attiecinamos piesardzibas
papildpasakumus;

attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém raksturojums "homeopatiskas
veterinaras zales".

Sniedzot informaciju, kas noradita 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri
saprotamus burtus vai attieciga gadijuma visa Savieniba piegemtus saisindgjumus vai
piktogrammas.

Ja argja iepakojuma nav, visa 1. punkta noradita informacija ir uz tie$a iepakojuma.
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11. pants
Veterinaro zalu tiesais iepakojums.: mazu vienibu markéjums

Atkapjoties no 9. panta, uz mazam tiesa iepakojuma vienibam ir tikai $ada informacija:

(a) veterinaro zalu nosaukums;
(b) informacija par aktivo vielu daudzumu;
(¢) partijas numurs, pirms kura rakstits "Partija";
(d) deriguma termins formata "mm/gggg" un ta prieksa saisinajums "der. l1dz".
12. pants
Veterinaro zalu lietosanas instrukcija
1. Par katram veterinarajam zalém ir pieejama to lietoSanas instrukcija, kas satur

vismaz $adu informaciju:

(a) tirdzniecibas atlaujas turétaja un razotdja un attieciga gadijuma tirdzniecibas
atlaujas turétaja parstavja vards vai nosaukums vai korporativais nosaukums un
pastaviga adrese vai registréta uznémejdarbibas vieta;

(b) veterinaro zalu nosaukums vai attiecigd gadijuma saraksts ar dazadas
dalibvalstis atlautajiem veterinaro zalu nosaukumiem;

(¢c) veterinaro zalu stiprums un zalu forma;

(d) meérksugas, katrai no sugam doz€ums, ievadiSanas pap€miens un celS un
vajadzibas gadijuma ieteikumi par pareizu ievadiSanu;

(e) terapeitiskas indikacijas;

(f)  kontrindikacijas un nevélami notikumi, ciktal $ada informacija veterinaro zalu
lietoSana ir nepiecieSama;

(g) produktivu dzivnieku meérksugam paredz€tam veterinarajam zalém, — to
izdaliSanas periods, arT tad, ja tas vienlidzigs ar nulli;

(h) T1pasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi);

(i) droSuma vai veselibas aizsardzibas aspekta butiska informacija, ari jebkadi
1pasi ar lietoSanu saistiti piesardzibas pasakumi un jebkadi citi bridinajumi;

(j)  prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai $adu zalu lietosana radusos atkritumvielu
likvidésana izmantot atpakalpienemsanas sh&mas un, ja vajadzigs, attieciba uz
neizlietotam veterinarajam zalém vai $adu zalu lietoSanas atkritumvielam
ievérot uz kaitigo atkritumu likvidéSanu attiecinamos piesardzibas
papildpasakumus;

(k) tirdzniecibas atlaujas numurs;

() attieciba uz genériskam veterinarajam zalém raksturojums "genériskas
veterinaras zales";

(m) attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém raksturojums "homeopatiskas
veterinaras zales".

2. LietoSanas instrukcija var biit papildu informacija par izplatiSanu, valdijumu vai

jebkadiem nepiecieSamiem piesardzibas pasakumiem saskapa ar tirdzniecibas
atlauju, ja vien ta nav reklamas informacija. So papildu informaciju lietoSanas
instrukcija skaidri nodala no 1. punkta miné&tas informacijas.
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3. Lietosanas instrukciju raksta un iekarto ta, lai ta butu skaidra un saprotama, un taja
izmanto plasai sabiedribai saprotamus terminus.

13. pants
Homeopatisku veterinaro zalu lietoSanas instrukcija

Atkapjoties no 12. panta 1. punkta, saskana ar 89. lidz 90. pantu registrétu homeopatisku
veterinaro zalu lietoSanas instrukcija ir tikai $ada informacija:

(a) izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums vai zinatniskie nosaukumi, péc
kuriem noradita atSkaidijuma pakape, lietojot Eiropas Farmakopejas simbolus,
vai, ja taja to nav, dalibvalstis paslaik oficiali lietotu farmakopeju simbolus;

(b) tirdzniecibas atlaujas tur€taja un attiecigd gadijuma razotaja vards vai
nosaukums un adrese;

(c) ievadiSanas pan€miens un nepiecieSamibas gadijuma cels;

(d) deriguma termins$ formata "mm/gggg" un ta prieksa saisinajums "der. lidz";

(e) zalu forma;

(f)  1pasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi);

(g) meérksugas;

(h) 1pass bridinajums, ja attieciba uz $m zalém tas nepiecieSams;

(1)  partijas numurs, pirms kura rakstits "Partija";

(j) registracijas numurs;

(k) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods;

()  raksturojums "homeopatiskas veterinaras zales".

14. pants
Valodas
1. Markgjuma informacijas valodu vai valodas izraugas dalibvalsts, kura veterinaras
zales dara pieejamas tirgi.
2. Valodas, ko dalibvalstis izraudzijusas 1. punkta minétaja nolika, tas pazino
Komisijai. Komisija So informaciju publisko.
3. Zales var markeét vairakas valodas.
15. pants

Visa Savieniba pienemti saisinajumi un piktogrammas

Komisija ar TstenoSanas aktiem piepem sarakstu ar visa Savieniba pienemtiem saisinajumiem
un piktogrammam, kas izmantojami 9. panta 2. punkta un 10. panta 2. punkta minétajos
noliikos. Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punktd mingto parbaudes

procediiru.

5. SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ GENERISKO VETERINARO ZALU, KOMBINETO
VETERINARO ZALU UN VETERINARO HIBRIDZALU DOKUMENTACIJU UN

LV
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ATTIECIBA UZ PIETEIKUMIEM, KURU PAMATA IR INFORMETA PIEKRISANA UN

BIBLIOGRAFISKI DATI

16. pants
Genériskas veterinaras zales

Atkapjoties no 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta, pieteikuma uz genérisku veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju droSuma un iedarbiguma dokumentaciju neieklayj tad, ja ir
1zpilditi visi Sie nosacijumi:

(a) pieteikums atbilst III pielikuma prasibam,;

(b) pieteikuma iesniedz€js var pieradit, ka pieteikums attiecas uz dalibvalsts vai
Komisijas atlautu veterinaro zalu genériskam zalém, un tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas laiks, kas attieciba uz §Tm atsauces veterinarajam
zalém noteikts 34. un 35. panta, ir beidzies vai ar1 lidz bridim, kad tas biis
beidzies, palikusi mazak neka divi gadi ("atsauces veterinaras zales");

(c) kompetentajai iestadei vai Agentiirai attieciba uz atsauces veterinarajam zalém
ir pieejama 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta min&ta dokumentacija.

Ja aktiva viela sastav no citadiem saliem, esteriem, &teriem, izomériem un izomeru
maisjjumiem, kompleksiem vai atvasinajumiem neka atsauces veterinarajas zal€s
lietota aktiva viela, Saja sadala to uzskata par to paSu aktivo vielu, kas lietota
atsauces veterinarajas zal€s, ja vien butiski neatSkiras to Tpasibas, kas saistitas ar
droSumu vai iedarbigumu. Ja p&c Sim ipaSibam zales bitiski atSkiras, pieteikuma
iesniedzgjs, lai pieraditu, cik dros$i un/vai iedarbigi ir atsauces veterinaro zalu atlautas
aktivas vielas dazadie sali, esteri vai atvasinajumi, iesniedz papildu informaciju.

Ja dalibvalsti, kura iesniedz pieteikumu attieciba uz genériskajam zalém, atsauces
veterinaras zales nav atlautas vai ja atsauces zales ir atlautas kada dalibvalsti, bet
pieteikumu iesniedz saskana ar 38. panta 3. punktu, pieteikuma iesniedzgjs taja
norada, kura dalibvalstt atsauces veterinaras zales ir atlautas.

No tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura atsauces veterinaras zales ir atlautas,
kompetenta iestade vai Agentiira var pieprasit informaciju par tam. Sadu informaciju
pieprasitajam nostita 30 dienu laika no pieprasjjuma sanemsanas.

Genérisko veterinaro zalu apraksts ir vienads ar atsauces veterinaro zalu aprakstu. ST
prasiba tomér neattiecas uz atsauces veterinaro zalu apraksta dalam, kas aptver
indikacijas vai zalu formas, uz kuram genérisko veterinaro zalu atlaujas pieskirSanas
bridi joprojam attiecas patenttiesibas.

Ja atsauces veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir pieskirta pirms 2000. gada
20.julija vai ja atsauces veterinarajam zalém bijusi nepiecieSama vides riska
novertéSanas otra faze, kada kompetenta iestade vai Agentira var pieprasit, lai
pieteikuma iesniedzgjs sniedz droSuma datus attieciba uz potencialajiem riskiem, ko
generiskas veterinaras zales rada videi.

Komisiju pilnvaro pienemt delegétus aktus saskana ar 146. pantu, lai grozitu
I pielikumu, prasibas pielagojot tehnikas un zinatnes attistibai.
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17. pants
Kombinétas veterinaras zales

Atkapjoties no 7.panta 1.punkta b)apakSpunkta, pieteikums uz tadu veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju, kuras satur tadu aktivo vielu kombinaciju, kas katras jau ir lietotas
atlautds veterinarajas zales, tomér tada kombinacija Iidz Sim nav atlautas ("kombingtas
veterinaras zales"), atbilst §adiem kriterijiem:

(a) pieteikums atbilst III pielikuma prasibam;

(b) pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka veterinaras zales ir 16. panta 1. punkta
b) apaksSpunktam atbilstoSu atsauces veterinaro zalu kombinacija;

(c) attieciba uz atsauces veterinarajam zalém kompetentajai iestadei vai Agenturai
ir pieejami 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta minéta dokumentacija;

(d) iriesniegta dokumentacija par $is kombinacijas droSumu.

18. pants
Veterinaras hibridzales

1. Atkapjoties no 16. panta 1. punkta, attiecigu preklinisku petfjumu un kltnisku
izméginajumu rezultati ir nepiecieSami tad, ja zales neatbilst visiem genérisku
veterinaro zalu kriterijiem, jo:

(a) salidzinajuma ar atsauces veterinarajam zalém ir mainitas viena vai vairakas
genérisko veterinaro zalu aktivas vielas, terapeitiskas indikacijas, stiprums,
zalu forma vai ievadiSanas cel$

(b) vai arm ar biopieejamibas pétfjumiem nav iesp&jams pieradit, ka tas ir
bioekvivalentas atsauces veterinarajam zalem,

(c) vai biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém un atsauces biologiskas
izcelsmes veterinarajam zalém atSkiras kadas j€lvielas vai kads raZoSanas
process.

2. Prekliniskos pétijumus vai kliniskos izm&ginajumus var veikt ar Savieniba vai tresas
valstis razotu atsauces zalu partijam.

Ja partijas razotas tresas valstis, pieteikuma iesniedz€js ar sasniegtajam zinatnes Iimenim
atbilstoSiem analitiskajiem testiem pierada, ka abas atsauces zales ir tik lidzigas, ka
kliniskajos izméginajumos vienas ar otram var aizstat.

19. pants
Pieteikums, kas balstas uz informétu piekrisanu

Ja genérisku veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js ar piekluves
pilnvaru pierada, ka tam atlauts izmantot pieejamo atsauces veterinaro zalu droSuma un
iedarbiguma dokumentaciju, kas minéta 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta, tad, atkapjoties no
16. panta 1. punkta b) apakSpunkta, tam neprasa iesniegt dokumentus par droSumu un
iedarbigumu.

20. pants
Pieteikums, kas balstas uz bibliografiskiem datiem

1. Atkapjoties no 7.panta 1.punkta b)apakSpunkta, minétaja punkta noraditos
dokumentus pieteikuma iesniedz€jam neprasa iesniegt, ja tas pierada, ka veterinaro
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zalu aktivas vielas Savienibas veterinaraja praksé pastavigi lieto jau vismaz
10 gadus, ka to iedarbigums ir dokument€ts un ka ar tam ir nodroSinats pienemams
droSuma limenis.

Pieteikums atbilst III pielikuma prasibam.

6. SADALA
IEROBEZOTAM TIRGUM PAREDZETIEM VAI ARKARTAS APSTAKLOS
IESNIEGTIEM PIETEIKUMIEM IZVIRZITAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ
DOKUMENTACIJU

21. pants
lerobezZotiem tirgiem paredzétiem pieteikumiem izvirzitas samazinatas prasibas attieciba uz
datiem

Atkapjoties no 7.panta 1.punkta b)apakSpunkta, tirdzniecibas atlauju uz
ierobezotam tirgum paredz€tam veterinarajam zalém pieskir ari tad, ja nav iesniegta
saskana ar II pielikumu prasita kvalitates un/vai iedarbiguma dokumentacija, bet ir
apmierinati visi §ie nosacijumi:

(a) dzivnieku vai sabiedribas veselibas ieguvumi, ko dod veterinaro zalu tilitgja
pieejamiba tirgl, atsver risku, kas saistits ar faktu, ka dazi dokumenti nav
iesniegti;

(b) pieteikuma iesniedzgjs sagada pieradijumus, ka veterinaras zales ir paredzetas
ierobezotam tirgum.

Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, tirdzniecibas atlauju ierobezotam tirgum pieskir uz
trim gadiem.

Ja zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu iedarbiguma un/vai kvalitates datu trikuma dg]
kvalitate un/vai iedarbigums ir novertéti tikai ierobezoti.

22. pants
Arkartas apstaklos iesniegtiem pieprasijumiem izvirzitas prasibas attieciba uz datiem

Ja ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu saistitos arkartas apstaklos pieteikuma
iesniedzgjs pieradijis, ka objektivu, parbaudamu iemeslu d€] nesp€j iesniegt saskana
ar Il pielikuma 1., 2. un 3. dalu prasito kvalitates, droSuma un/vai iedarbiguma
dokumentaciju, tad, atkapjoties no 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta, tirdzniecibas
atlauju var pieskirt, bet ar kadu no $adiem nosacijumiem:

(a) prasiba ieviest kadus nosacijumus vai ierobezojumus, jo 1paSi tadus, kas
attiecas uz veterinaro zalu droSumu;

(b) prasiba pazinot kompetentajam iestadém par jebkadu ar veterinaro zalu
lietoSanu saistTtu incidentu;

(c) prasiba veikt petijumus péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, tirdzniecibas atlauju arkartas apstaklos pieskir uz
vienu gadu.

Ja zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu kvalitates, droSuma un/vai iedarbiguma datu
trukuma de] kvalitate, droSums un/vai iedarbigums ir novertéti tikai ierobeZzoti.
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7. SADALA
PIETEIKUMU IZSKATISANA UN TIRDZNIECIBAS ATLAUJU PIESKIRSANA

23. pants
Pieteikumu izskatisana

1. Kompetenta iestade vai Agentiira, kuram saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums:

(a) parliecinas, ka iesniegta dokumentacija atbilst 7. panta 1. punkta prasibam un
ka ar to pietiek tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanai;

(b) veterinaras zales izverteé péc iesniegtas kvalitates, droSuma un iedarbiguma
dokumentacijas.

2. Vertgjot pieteikumus, kas iesniegti uz tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam,
kuras, ka minéts 7. panta 5. punkta, satur genétiski modificétus organismus vai no
sadiem organismiem sastav, Agentiira, ka nepiecieSams, apspriezas ar iestadem, ko
Savieniba vai dalibvalstis izveidojusas saskana ar Direkttvu 2001/18/EK.

24. pants
Pieteikumu izskatisanas gaita laboratorijam adresétie pieprasijumi

1. Pieteikuma izskatitaja kompetenta iestade vai Agentiira var prasit, lai pieteikuma
iesniedz€js veterinaro zalu paraugus iesniedz Savienibas references laboratorijai,
oficialai zalu kontroles laboratorijai vai kadai dalibvalsts mingtaja noluika noziméetai
laboratorijai, lai:

(a) veterinaras zales, to izejvielas un nepiecieSamibas gadijuma to starpproduktus
val citas to sastava esosSas vielas testetu, lai parliecinatos, vai razotaja
izmantota un pieteikuma dokumentos aprakstita kontroles metodika ir
apmierinosa;

(b) izmantojot pieteikuma iesniedz€ja iesniegtus paraugus, parliecinatos, ka
analitiska noteikSanas metode, ko pieteikuma iesniedzgjs iesaka droSuma testu
un atlieku testu vajadzibam, ir apmierino$a un piemérota tam, lai ar to noteiktu
atlicku daudzuma klatbutni, jo T1pasi tadu atlieku, kuras parsniedz
farmakologiski aktivas vielas atlicku maksimalo pielaujamo daudzumu, ko
Komisija noteikusi saskana ar Regulu (EK) Nr.470/2009 un Komisijas
Lemumu 2002/657/EK>.

2. Terminus, kas noteikti 40., 44, 46. un 48 panta, pagarina lidz bridim, kad iesniegti
saskana ar 1. punktu prasitie paraugi.

25. pants
Informdcija par razotdjiem

Kompetenta iestade noskaidro, vai veterinaro zalu razotaji no tre$am valstim spgj razot
attiecigds veterinaras zales un/vai veic kontroltestus p€c metodikas, kas aprakstita
dokumentacija, kura saskana ar 7. panta 1. punktu iesniegta, pamatojot pieteikumu.

» Komisijas 2002. gada 14. augusta Lemums 2002/657/EK, ar ko 1steno Padomes Direktivu 96/23/EK par
analizes metozu veiktsp&ju un rezultatu interpreteSsanu (OV L 221, 17.8.2002., 8. Ipp.).
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26. pants
Informdcija pieteikuma iesniedzéejam

Ja ar dokumentaciju, kas iesniegta ka pieteikuma pamatojums, nepietiek, kompetenta iestade
vai Agentiira, kurai pieteikums iesniegts saskana ar 6. pantu, attiecigi informé ta iesniedzgju.
Kompetenta iestade vai Agentiira pieprasa, lai pieteikuma iesniedz&js dokumentaciju iesniedz
noteikta termina. Tada gadijuma 40., 44., 46. un 48. panta noteiktos terminus atliek Iidz
bridim, kad mingtais termins pienak.

LV

27. pants
Pieteikumu atsauksana

Kompetentajai iestadei vai Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ta
iesniedz€js var atsaukt jebkura laika pirms 31. vai 32.panta mingtd l€muma
pienemsanas.

Ja kadai kompetentajai iestadei vai Agentlirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu ta iesniedz€js atsauc, pirms pabeigta pieteikuma noveértéSana, kas minéta
23. panta, pieteikuma iesniedz&js kompetentajai iestadei vai Agentiirai, kam
pieteikums iesniegts saskana ar 6. pantu, paskaidro, kadu iemeslu dél $adi rikojies.

Ja ir sastadits nove@rt€§juma zinojums vai— centraliz€tas atlaujas procediras
gadijuma — atzinums, kompetentas iestades vai Agentiira, ieprieks dz&Sot jebkadu
komerciali konfidencialu informaciju, to publisko.

28. pants
Novértejuma iznakums

Ja novertejums par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas pienemamibu ir pozitivs,
pieteikuma izskatitaja kompetenta iestade vai Agentlira sagatavo atzinumu, tostarp
Sadus dokumentus:

(a) zalu apraksts, kas satur 30. panta paredzeto informaciju,

(b) detalizéta informacija par jebkadiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, kas
nosakama attiecigo veterinaro zalu piegadei vai lietoSanai, arT par veterinaro
zalu kvalificéSanu saskana ar 29. pantu;

(c) detalizéta informacija par jebkadiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, kas
bitu janosaka, lai So veterinaro zalu lietoSana biitu drosa un iedarbiga;

(d) apstiprinatais mark&uma un lietoSanas instrukcijas teksts.

Ja pieteikums attiecas uz produktivai mérksugai paredz&€tam veterinarajam zaleém,
kompetenta iestade vai Agentiira sagatavo deklaraciju par farmaceitiskas aktivas
vielas atlieku maksimalajiem pielaujamiem daudzumiem, ko Komisija attieciba uz
konkrétiem partikas produktiem un sugam noteikusi saskana ar Regulu (EK)
Nr. 470/2009.

Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam pretmikrobu zalém, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam var pieprasit veikt petfjumus ari péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, lai parliecinatos, ka riska un ieguvumu samers
attieciba uz iesp€jamu mikrobu rezistences izveidoSanos joprojam ir pozitivs.
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29. pants
Prasiba attieciba uz veterinararsta recepti

Par zalém, uz ko jaattiecina prasiba par veterinararsta recepti, kompetenta iestade vai
Agentiira kvalificé $adas veterinaras zales:

(a) veterinaras zales, kas satur psihotropas vielas vai narkotikas, ar1 vielas, kuras
aptver Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota konvencija par
narkotiskajam vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, un Apvienoto
Naciju Organizacijas 1971. gada Konvencija par psihotropajam vielam;

(b) produktivajiem dzivniekiem paredz&tas veterinaras zales;

(¢) veterinaras pretmikrobu zales;

(d) tadu patologisku procesu arstéSanai paredzétas zales, kurus ieprieks
nepiecieSams precizi diagnostic@t, vai zales, kuru lietoSanas efekti var kavet vai
traucet velakus diagnostiskus vai arstnieciskus pasakumus;

() produktiviem dzivniekiem paredzetas formulae magistralis;

(f) veterinaras zales, kas satur aktivu vielu, kuras lietoSana Savieniba atlauta
mazak neka piecus gadus.

Kompetenta iestade vai Komisija veterinaras zales par tadam, kuru lietoSanai
vajadziga veterinararsta recepte, var kvalificét tad, ja 30. panta minétaja zalu
apraksta ir minéti Ipasi piesardzibas pasakumi un jo Tpasi tad, ja taja noradits uz
potencialiem riskiem:

(a) mérksugai;

(b) personai, kas zales ievada dzivniekam;

(¢) videi.

Atkapjoties no 1. punkta, kada kompetenta iestade vai Agentiira veterinaras zales par

tadam, kuru lietoSanai vajadziga veterinararsta recepte, var nekvalifict tad, ja ir

izpilditi visi $ie nosacijumi:

(a) veterinaras zales ievada tikai tadas zalu formas, kuru lietoSana neprasa ipaSas
zinasanas vai prasmes;

(b) pat nepareizi ievaditas, veterinaras zales nerada tieSu vai netieSu risku ne
arste¢jamam dzivniekam vai dzivniekiem, ne personai, kas zales ievada, ne
videi;

(c) veterinaro zalu apraksts nebridina, ka, tas pareizi lietojot, varétu rasties smagas
blakusparadibas;

(d) ne attieciba uz $STm veterinarajam zalém, ne kadam citam zalém, kas satur to
pasu aktivo vielu, 1idz §im nav zinots par bieziem nevélamiem notikumiem;

(e) zalu apraksta nav min&tas kontrindikacijas, kas saistitas ar citam veterinarajam
zalém, kuras parasti lieto bez receptes;

(f) veterinarajam zalém nav paredzgti 1pasi glabasanas nosacijumi,

(g) pat nepareizi lietotas, veterinaras zales nerada risku paterétaju droSibai sakara
ar atliekam partika, kas iegtita no arstétajiem dzivniekiem;
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(h)

pat tad, ja prethelmintu vielas saturosSas veterinaras zales lieto nepareizi, tas
nerada risku sabiedribas vai dzivnieku veselibai sakara ar rezistenci, kas
izveidojas pret STm vielam.

30. pants
Zalu apraksts

Zalu apraksts, kas min&ts 28. panta 1. punkta a) apakSpunkta, satur $adu informaciju:

(2)
(b)

(©)

(d)
(e)

veterinaro zalu nosaukums, aiz ta stiprums un zalu forma;

akttvo vielu vai citu sastavdalu kvalitativais un kvantitativais sastavs ar noradi
par vielu vai citu sastavdalu visparpienemto nosaukumu vai $o vielu vai
sastavdalu kimisko aprakstu;

klmiska informacija:

1) merksugas;

ii) lietoSanas indikacijas;

iii) kontrindikacijas;

iv) 1pasi bridinajumi par katru mérksugu;

v) 1pasi piesardzibas pasakumi lietoSana, ari 1pasi piesardzibas pasakumi, kas
javeic personai, kura zales ievada dzivniekiem;

vi) nevélamo notikumu biezums un nopietniba;

vii) lietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika;

viii) koergisms ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi,
ix) ievadiSanas cel$§ un ievadamie daudzumi,

X) pardozéSanas simptomi un, ja vajadzigs, pardoz€Sanas gadijuma
izmantojamas arkartas procediras un antidoti;

xi) attiecigd gadijuma 1pasi noradijumi vai lietoSanas ierobezojumi saskana ar
107. Iidz 109. pantu;

xii) attieciga gadijuma noradijums par to, ka pretmikrobu Ilidzeklis
kvalific€jams attieciba uz lietoSanas strat€giju;

xii1) paSi lietoSanas nosacijumi, ari pretmikrobu lidzeklu lietoSanas
ierobezojumi, kas ierobezo risku, ka izveidojas mikrobu rezistence;

zalu izdaliSanas periodi, arT sugu un partikas produktu kombinacijas;
farmakologiska informacija:

1) farmakodinamika;

i1) farmakokinétika;

i11) farmaceitiska informacija;

iv) lielas nesaderibas;

v) glabasanas laiks, attieciga gadijuma — péc zalu sagatavoSanas lietoSanai vai
pec tiesa iepakojuma pirmas atverSanas;

vi) Tpasi piesardzibas pasakumi glabasana;
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vii) tiesa iepakojuma veids un sastavs;

viil) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai $adu zalu lietoSana radusos
atkritumvielu likvidéSana izmantot atpakalpienemsSanas sh&mas un, ja
vajadzigs, attieciba uz neizlietotam veterinarajam zalém vai $adu zalu
lietosanas atkritumvielam ievérot uz kaitigo atkritumu likvidéSanu attiecinamos
papildu piesardzibas pasakumus;

(f) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

(g) tirdzniecibas atlaujas(-u) numurs(-i);

(h) attieciga gadijuma — pirmas atlaujas pieskirSanas datums;
(1)  zalu apraksta pedgjas redakcijas datums;

(j) attiecigd gadijuma tadam zalém, kuras tikuSas atlautas saskana ar 21. vai
22. pantu, deklaracija "Tirdzniecibas atlauja pieskirta attieciba uz ierobezotu
tirgu /arkartas apstakliem, tapec novertgjums izdarits, balstoties uz Tpasi
adaptétam dokument&Sanas prasibam".

Attieciba uz genériskam veterinarajam zalém var izlaist atsauces veterinaro zalu
apraksta dalas, kas attiecas uz tam indikacijam vai zalu formam, ko laika, kad
gencriskas veterinaras zales laiz tirgii, kada dalibvalst aizsarga patenttiesibas.

31. pants
Léemumi, ar ko pieskir tirdzniecibas atlaujas

Lémumus, ar ko pieskir tirdzniecibas atlaujas, piepem, pamatojoties uz
dokumentiem, kas sagatavoti saskana ar 28. pantu, un $ajos 1émumos arT nosaka, ar
kadiem nosacijumiem veterinaras zales laiz tirgi un kads ir zalu apraksts
("tirdzniecibas atlaujas noteikumi").

Lémumu, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju, kompetenta iestade vai Komisija dara
publiski pieejamu un atspogulo 51. panta mingtaja datubaze.

32. pants
Lémumi, ar ko atsaka tirdzniecibas atlauju pieskirsanu

Tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu atsaka ar jebkadu no sadiem iemesliem:
(a) veterinaro zalu riska un ieguvumu samers ir nepienemams;

(b) pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietickamu informaciju par veterinaro zalu
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;

(c) zales ir zootehniskas veterinaras zales vai stimulants, un pieteikuma iesniedzgjs
nav pietiekami pieradijis, kadi ieguvumi no $im zalém ir dzivnieku veselibai un
labturibai vai sabiedribas veselibai;

(d) zales ir veterinaras pretmikrobu zales, ko piedava lietosanai ka stimulantu, kas
veicina zales sanémusSo dzivnieku augSanu vai paaugstina to produktivitati;

(e) zalu izdaliSanas periods nav pietieckami ilgs, lai nodroSinatu partikas
nekaitigumu;

(f) informacija, ko sniedz uz tiesa iepakojuma, ar€ja iepakojuma un lietoSanas
instrukcijas, neatbilst 9.—11. panta prasibam;
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(g) ieguvumi, ko dzivnieku veselibai dod zalu lietoSana, neatsver risku sabiedribas
veselibai izveidojusas mikrobu rezistences gadijuma;

(h) zalém nav arstnieciskas iedarbibas uz meérksugu vai pieteikuma iesniedzgjs
$adu iedarbibu nav pietiekami pieradijis;

(1)  zalu kvalitativais vai kvantitativais apraksts nav tads, ka deklaréts pieteikuma.

Veterinaro pretmikrobu zalu tirdzniecibas atlauju atsaka tad, ja pretmikrobu lidzeklis
ir rezervets noteiktu infekciju arst€Sanai cilvekiem.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 146. pantu pienemt delegétos aktus, lai iedibinatu
noteikumus, ar kuriem pretmikrobu Iidzeklus nozimé par rezervetiem noteiktu
cilveéka infekcijas slimibu arstésanai, lai saglabatos noteiktu aktivo vielu iedarbigums
cilvéka organisma.

Pretmikrobu lidzeklus vai pretmikrobu lidzeklu grupas, ko rezervé noteiktu infekciju
arst€Sanai cilvékiem, Komisija nozime ar istenosanas aktiem. Sos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

8. SADALA
TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS AIZSARDZIBA

33. pants
Tehniskas dokumentacijas aizsardziba

Neskarot ar Direkttvu 2010/63/ES noteiktas prasibas un pienakumus, tadu tehnisko

dokumentaciju attieciba uz kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kas sakotngji

iesniegta, lai ieglitu kadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas

noteikumu mainiSanu, citi pieteikumu iesniedz€ji So zalu tirdzniecibas atlaujas

iegliSanai vai atlaujas noteikumu mainas panaksanai izmanto tikai tad, ja:

(a) ir pagajis 34. un 35. panta noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods vai

(b) pieteikumu iesniedzgji attieciba uz So dokumentaciju ir sapémusi rakstisku
piekriSanu piekluves pilnvaras veida.

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, kas minéta 1.punkta ("tehniskas
dokumentacijas aizsardziba") piemero ari dalibvalstis, kuras zales nav atlautas vai
vairs nav atlautas.

Jebkuru tadu tirdzniecibas atlauju vai tadu tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainu,
kas no iepriek§ pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atSkiras tikai p€c stipruma, zalu
formas, ievadiSanas cela vai noform&juma, tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
noteikumu pieméroSana uzskata par to pasu tirdzniecibas atlauju ka jau pieskirta.

34. pants
Tehniskas dokumentdcijas aizsardzibas periodi

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods:

(a) liellopiem, aitam, ciikam, vistam, suniem un kakiem paredzetam veterinarajam
zalém ir 10 gadi,

(b) liellopiem, aitam, ciikam, vistam, suniem un kakiem paredzetam veterinarajam
pretmikrobu zalem, kas satur pretmikrobu aktivo vielu, kura pieteikuma
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iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba atlautu veterinaro zalu aktiva viela, ir
14 gadi;

(¢) Dbitem paredz&tam veterinarajam zalém ir 18 gadi;

(d) veterinarajam zalém, kas paredzEtas tadam dzivnieku sugam, kuras nav
noraditas 1. punkta a) un c¢) apakSpunkta, ir 14 gadi.

2. Aizsardziba ir speka no dienas, kad saskana ar 7. pantu tika pieskirta veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauja.

35. pants
Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodu pagarinasana

l. Ja saskapa ar 65.pantu apstiprina noteikumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadam citam 34. panta 1. punkta a) apakSpunkta noraditajam
sugam, minétaja panta paredzeto aizsardzibas periodu pagarina par vienu gadu uz
katru papildu mérksugu, ja vien noteikumu mainas pieteikums iesniegts vismaz tris
gadus pirms 34.panta 1.punkta a)apakSpunkta noteikta aizsardzibas perioda
beigam.

2. Ja saskapa ar 65.pantu apstiprina noteikumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadu citu 34. panta 1. punkta a) apak$punkta nenoraditu sugu,
34. panta paredzeto aizsardzibas periodu pagarina par Cetriem gadiem.

3. Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais aizsardzibas periods, ko sakara ar jebkadam
uz to pasu tirdzniecibas atlauju attiecinamam noteikumu mainam vai attiecigam
jaunam atlaujam pagarina par jebkadiem papildu aizsardzibas periodiem, ("kop€jais
tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods") neparsniedz 18 gadus.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs, kas pieteicies uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vai
uz tas noteikumu mainu, kopa ar klinisko izméginajumu dokumentiem pieteikSanas
procediiras laika saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 iesniedz pieteikumu uz to, lai
tiktu noteikts maksimali pielaujamais atlieku daudzums, citi pieteikumu iesniedzg&ji
Sos izméginajumu dokumentus neizmanto vismaz piecus gadus no tas tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas dienas, kuras iegSanai $ie izmé&ginajumi veikti, ja vien
attiecigais cits pieteikuma iesniedz€js par Siem izm&ginajumu dokumentiem nav
sanémis rakstisku piekriSanu, kas noforméta ka piekluves pilnvara.

36. pants
Ar patentiem saistitas tiesibas

Netiek uzskatits, ka tadu pétijumu, testu un izméginajumu veikSana, kas nepieciesami, lai
saskana ar 16. pantu pieteiktos uz tirdzniecibas atlauju, un ar to veikSanu saistitas praktiskas
prasibas ir pretruna ar tiesibam, kas attiecas uz patentiem, vai ar papildu aizsardzibas
sertifikatiem attieciba uz zaleém.
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III nodala
Tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiras

1. SADALA

VISA SAVIENIBA DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS ("'CENTRALIZETAS

TIRDZNIECIBAS ATL.AUJAS")

38. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras tvérums

Centralizetas tirdzniecibas atlaujas saskana ar So sadalu pieskir Komisija. Tas ir
derigas visa Savieniba.

Centralizetas tirdzniecibas atlaujas procediiru attiecina uz $adam veterinarajam
zalem:

(a) veterinaras zales, kuru izstradé izmantots viens no $adiem biotehnologiskajiem

procesiem:
i) rekombinétas DNS tehnologija;
i) kontroléta to ge€nu ekspresija, kas prokariotos un eikariotos, art

transformétas ziditajdzivnieku $tinas kode biologiski aktivas olbaltumvielas;
iii) hibridomu un monoklonalo antivielu metodes;

(b) veterinaras zales, ko galvenokart paredzets lietot par stimulantiem, lai tas
sanemosie dzivnieki labak augtu vai lai paaugstinatos to produktivitate;

(c) veterinaras zales, kas satur tadu aktivo vielu, kura pieteikuma iesniegSanas
diena nav bijusi Savieniba atlautas veterinaras zales;

(d) Dbiologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas satur inzenierija ieglitus alogénus
audus vai Stinas vai no tadiem sastav;

(e) gencriskas veterinaras zales, kuru atsauces veterinaro zalu atlauja pieskirta
centralizgtas atlaujas pieskirSanas procediira.

Attieciba uz 2. punkta nenoraditam veterinarajam zalém centralizétu tirdzniecibas

atlauju var pieskirt tad, ja attieciba uz Sim veterinarajam zalém Savieniba nav

pieskirta cita tirdzniecibas atlauja.

Komisiju pilnvaro saskana ar 146.pantu piepemt delegétos aktus, lai grozitu

2. punkta sarakstu, nemot véra dzivnieku veselibas un sabiedribas veselibas situaciju
Savieniba.

39. pants
Pieteiksands uz centralizétu tirdzniecibas atlauju

Pieteikumus uz centralizétam tirdzniecibas atlaujam iesniedz Agentiirai. Pieteikumu
iesniedzot, Agentlirai samaksa maksu par ta izskatiSanu.

Pieteikuma uz centralizétu veterinaro zalu atlauju deklaré vienotu veterinaro zalu
nosaukumu, ko lietos visa Savieniba.

Mark@juma, lietoSanas instrukcijas un zalu apraksta tulkojumus iesniedz valodas, ko
saskana ar 14. pantu nosaka dalibvalstis.
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10.
11.

40. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira

Centralizétas tirdzniecibas atlaujas Komisija pieskir péc tam, kad Agentiira izdarijusi
novertgjumu.

Attieciba uz veterinarajam zalém iesniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
novertésanas iznakuma Agentiira izstrada 28. panta min&to atzinumu.

Atzinumu dod 210 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsanas dienas. Iznémuma
gadijumos, kur nepiecieSamas paSas specialas zinasanas, terminu var noteikt vélaku,
bet ne velaku ka par 90 dienam.

Ja iesniegtais pieteikums uz tirdzniecibas atlauju attiecas uz veterinarajam zalém, kas
ir Joti svarigas, jo Ipasi dzivnieku veselibas un terapeitisko inovaciju zina, pieteikuma
iesniedz€js var pieprasit paatrinatu novertéSanas procediru. Pieprasijumu pienacigi
pamato. Ja Agentiira pieprasijumu pienem, 210 dienu laiku saisina Iidz 150 dienam.

Agentiiras atzinumu nosiita pieteikuma iesniedz&jam. Pieteikuma iesniedzgjs
15 dienu laika no atzinuma sanemsanas var rakstiski pazinot Agentirai, ka vélas lagt
atzinuma parskatiSanu. Sada gadijuma pieméro 41. pantu.

Kad 5. punkta ming&ta procediira pabeigta, atzinumu tiilit nosiita Komisijai.

Komisija var pieprasit Agenttiras paskaidrojumus par atzinuma saturu, un Agentira
uz $adu pieprasijumu sniedz atbildi 90 dienu laika.

Komisija 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas sagatavo projektu [@mumam par
pieteikumu. Ja [émuma projekta paredzets tirdzniecibas atlauju pieskirt, taja ieklauj
28. panta minétos dokumentus vai atsauces uz tiem. Ja lémuma projekts nesaskan ar
Agentiiras atzinumu, Komisija pievieno tam detalizétu paskaidrojumu par atskiribu
iemesliem. Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

Komisija ar Tstenosanas aktiem pienem galigo I@mumu par centraliz&tas tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu. Sos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
min&to parbaudes procediru.

Dokumentus, kas minéti 28. panta, Agentiira nosita pieteikuma iesniedz&jam.

Ieprieks dze&sot jebkadu komerciali konfidencialu informaciju, Agentiira atzinumu
publisko.

41. pants
Agentiiras atzinuma parskatisana

Ja pieteikuma iesniedz€js saskana ar 40. panta 5. punktu pieprasa atzinumu parskatit,
60 dienu laika no atzinuma sanemsanas tas Agentiirai nostita detalizétu pieprasijuma
pamatojumu.

Agentira 60 dienu laika no pieprasijuma pamatojuma sapemsanas savu atzinumu
parskata. Atzinumam pievieno savu secinagjumu pamatojumu.

Péc atzinuma pienemsSanas Agentira 15 dienu laika to nosiita Komisijai un
pieteikuma iesniedz€jam.
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2. SADALA
VIENA DALIBVALSTI DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS (""NACIONALAS
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS")

42. pants
Nacionalas tirdzniecibas atlaujas tvérums

Nacionalas tirdzniecibas atlaujas kompetentas iestades pieSkir saskana ar So sadalu un ar
speka eso$am nacionalajam normam. Nacionala tirdzniecibas atlauja ir speka pieSkirgja
dalibvalsti.

Nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskir tikai par tadam veterinarajam zalém, kas neietilpst
38. panta 2. punkta tvéruma.

43. pants
Pieteikumi uz nacionalam tirdzniecibas atlaujam

Kompetentas iestades parliecinas, vai par tam paSam veterinarajam zalém pieteikums uz
nacionalu tirdzniecibas atlauju nav iesniegts vai pieskirts cita dalibvalsti. Ja ta ir, minétas
dalibvalsts kompetenta iestade pieteikumu vertét atsakas un pieteikuma iesniedz&ju informé,

ka pieteikumu iesp&jams iesniegt savstarpejas atzisanas procediiras vai decentralizétas atlaujas
procediiras kartiba.

44. pants
Nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas procediira

1. Veterinaro zalu nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiru pabeidz ne
velak ka 210 dienu laika p&c tam, kad iesniegts par pilnigu uzskatams pieteikums.

2. Ieprieks dzesot jebkadu komerciali konfidencialu informaciju, kompetentas iestades
novert§juma zinojumu publisko.
3. SADALA
VAIRAKAS DALIBVALSTIS DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
("DECENTRALIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS")

45. pants
Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas tverums

1. Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas saskana ar So sadalu pieSkir kompetentas
iestades. Tas ir derigas atlauja noraditajas dalibvalstis.

2. Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas pieskir tikai attieciba uz veterinarajam zalém,
par kuram bridi, kad iesniegts pieteikums uz decentraliz€tu tirdzniecibas atlauju, nav
izsniegta nacionala tirdzniecibas atlauja un kuras neietilpst 38. panta 2. punkta

tveruma.
46. pants
Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira
1. Pieteikumus uz decentralizétu tirdzniecibas atlauju iesniedz pieteikuma iesniedz&ja

izraudzita dalibvalstt ("references dalibvalsts").
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2. Pieteikuma saraksta min, kuras dalibvalstis pieteikuma iesniedzgjs véelas iegt
tirdzniecibas atlauju ("attiecigas dalibvalstis").

3. References dalibvalsts 120 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsSanas sagatavo
novértg§juma zinojumu. Noveért€§juma zinojumu, kuram pievienots apstiprinatais zalu
apraksts un paredzetais mark€juma un lietosanas instrukcijas teksts, kopa ar attiecigo
dalibvalstu sarakstu nosiita visam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

4. Dalibvalstis 90 dienu laika no 3. punkta min€to dokumentu sapemsanas izskata
noveérte§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju un
informé references dalibvalsti, vai tam pret noveértg§juma zinojumu, zalu aprakstu,
mark&umu un lietoSanas instrukciju nav iebildumu.

5. Ja visas dalibvalstis piekrit, references dalibvalsts dokumente piekriSanu, slédz
procediiru un attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un dalibvalstis. Katra
2. punkta mintaja sarakstd nosaukta dalibvalsts apstiprinatajam novertéjuma
zinojumam, zalu aprakstam, mark@umam un lietoSanas instrukcijai atbilstoSu
tirdzniecibas atlauju pieskir 30 dienu laika no briza, kad no references dalibvalsts
sanemta informacija par piekriSanu.

6. Ja jebkura procediiras posma kada no attiecigajam dalibvalstim norada, ka tai ir
113. panta 1. punkta minétie iemesli veterinaro zalu aizliegSanai, to vairs neuzskata
par dalibvalsti, kura pieteikuma iesniedzgjs v€las iegit tirdzniecibas atlauju. Tomer
dalibvalsts, kas uz Siem iemesliem noradijusi, vélak So tirdzniecibas atlauju var atzit
saskana ar 57. pantu.

7. Ieprieks dzesot jebkadu komerciali konfidencialu informaciju, kompetentas iestades
novert§juma zinojumu publisko.

4. SADALA
VALSTS IESTAZU PIESKIRTU TIRDZNIECIBAS ATLLAUJU SAVSTARPEJA ATZISANA

47. pants
Savstarpéji atzitas tirdzniecibas atlaujas tverums

Citas dalibvalstis veterinaro zalu tirdzniecibas nacionalu atlauju atzist saskana ar 48. panta
procediiru.

48. pants
Savstarpéji atzitas tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Pieteikumus uz tirdzniecibas atlauju savstarp€ju atziSanu iesniedz dalibvalstij, kas
pieskirusi pirmo nacionalo tirdzniecibas atlauju ("references dalibvalsts").

2. No briza, kad pienemts l€mums, ar kuru pieSkirta pirma nacionala tirdzniecibas
atlauja, lidz bridim, kad iesniedz pieteikumu uz nacionalas tirdzniecibas atlaujas
savstarpgju atziSanu, nogaida vismaz 6 ménesus.

3. Pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas savstarp&ju atziSanu pievieno:

(a) informaciju par to, kuras dalibvalstis pieteikuma iesniedz€js vé&las panakt
tirdzniecibas atlaujas atziSanu;

(b) par $Im veterinarajam zalém citas dalibvalstis pieskirtu tirdzniecibas atlauju
kopijas;
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(¢) informaciju par to, kuras dalibvalstis izskata tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis attieciba uz tam pasam zalém;

(d) zalu aprakstu, ko ierosina pieteikuma iesniedzgjs;
() paredzeto mark&uma un lietoSanas instrukcijas tekstu;

(f) informaciju par Savieniba, dalibvalstl vai tresa valsti izteiktiem tirdzniecibas
atlaujas atteikumiem un atteikuma iemesliem.

References dalibvalsts 90 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsSanas sagatavo
atjauninatu novert€juma zigojumu par Sim veterinarajam zalém. Atjauninato
novert§juma zinojumu kopa ar apstiprinato zalu aprakstu un paredz&to mark&uma un
lietoSanas instrukcijas tekstu, ka ar1 to dalibvalstu sarakstu, kuras pieteikuma
iesniedz€js velas panakt tirdzniecibas atlaujas atziSanu ("attiecigas dalibvalstis"),
nosiita visam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

Dalibvalstis 90 dienu laika no 3. punkta min€to dokumentu sapemsanas izskata
noveért€§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju un
informé references dalibvalsti par to, vai tam pret novert§juma zinojumu, zalu
aprakstu, mark&umu un lieto$anas instrukciju nav iebildumu.

Ja visas dalibvalstis vienojas, references dalibvalsts dokumentg vienoSanos, slédz
procediiru un attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un dalibvalstis. Katra
3.punkta minéta dalibvalsts apstiprinatajam noveért§juma zinojumam, zalu
aprakstam, mark&umam un lietoSanas instrukcijai atbilstoSu tirdzniecibas atlauju
pieskir 30 dienu laika no briza, kad sanemta informacija par references dalibvalsts
piekriSanu.

Ja jebkura procediiras posma kada no attiecigajam dalibvalstim norada, ka tai ir
113. panta 1. punkta minétie iemesli veterinaro zalu aizliegSanai, to vairs neuzskata
par dalibvalsti, kura pieteikuma iesniedzgjs v€las iegit tirdzniecibas atlauju. Tomer
dalibvalsts, kas uz Siem iemesliem noradijusi, vélak So tirdzniecibas atlauju var atzit
saskana ar 57. pantu.

Ieprieks dzesot jebkadu komerciali konfidencialu informaciju, kompetentas iestades
novert§juma zinojumu publisko.

5. SADALA

PARSKATISANA, KO VEIC KOORDINACIJAS GRUPA, UN ZINATNISKA
PARSKATISANA

49. pants
Parskatisanas procediira, ko veic koordinacijas grupa

Ja dalibvalsts 46. panta 4. punkta vai 48. panta 5. punkta minétaja laika iebilst pret
novert§juma zinojumu, piedavato zalu aprakstu vai piedavato mark@umu un
lietoSanas instrukciju, ta detaliz€ti izklasta references dalibvalstij, citam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz€jam, kadi ir iebildumu iemesli. References dalibvalsts par
Siem iebildumiem nekavéjoties zino ar 142. pantu izveidotajai savstarp&jas atziSanas
procediiras un decentralizétas procediiras koordinacijas grupai ("koordinacijas

grupa").
Lai attieciba uz §tm zalém sagatavotu vél vienu novert€juma zinojumu, koordinacijas
grupa iece] referentu.
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Ar otro novert§juma zinojumu referents koordinacijas grupu iepazistina 90 dienu
laika. Ar otro noveért€§juma zinojumu iepazinusies, koordinacijas grupa ar sanaksmé
parstavéto koordinacijas grupas loceklu balsu vairakumu piepem atzinumu.

Ja atzinums ir tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanai labvéligs, references dalibvalsts
dokumenté dalibvalstu vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi informé dalibvalstis
un pieteikuma iesniedz€ju.

Ikviena attieciga dalibvalsts 30 dienu laika no briza, kad no references dalibvalsts
sanémusi pazinojumu par piekriSanu, pieskir vienoSanas nosacijumiem atbilstosu
tirdzniecibas atlauju.

Ja atzinums nav labvéligs, 30 dienu laika no briza, kad pazinota vienoSanas, ikviena
attieciga dalibvalsts tirdzniecibas atlauju atsaka. Nelabvéligajam atzinumam pievieno
ar tirdzniecibas atlaujas atsaukSanu saistitos zinatniskos secinajumus un pamatojumu.

50. pants
Zinatniskas parskatiSanas pieprasijums

Pieteikuma iesniedzgjs, sanemis 46. panta 3. punkta vai 48. panta 4. punkta min&to
novertéjuma zinojumu, 15 dienu laika var Agentiirai iesniegt rakstisku pazinojumu,
taja pieprasot novértéjuma zinojuma parskatiSanu. Saja gadijuma pieteikuma
iesniedz&js Agentiirai 60 dienu laika péc atzinuma sapemS$anas nosita detalizEtu
pieprasijuma pamatojumu. Pieteikumam pievieno pieradijumu, ka ir samaksata
maksa, kas Agentiirai pienakas par parskatiSanu.

Pieprastjumu sanémusi, ar 139.pantu izveidota Veterinaro =zalu komiteja

("Komiteja") 120 dienu laika novert€juma zinojumu parskata. Atzinumam pievieno
secinajumu pamatojumu.

ParskatiSanas procediira pieverSas tikai tiem novert€juma zinojuma aspektiem, kurus
pieteikuma iesniedzgjs noradijis rakstiskaja pazinojuma.

Kad Komiteja pienémusi atzinumu, Agentiira 15 dienu laika to nostta koordinacijas
grupai, tam pievienojot zinojumu, kura aprakstits Komitejas sniegtais veterinaro zalu
novertgjums un pamatoti Komitejas secindjumi. Sos dokumentus informativa noluka
nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

Koordinacijas grupa, iepazinusies ar Agentliras atzinumu, rikojas saskana ar tas
sanaksmé parstavéto loceklu balsu vairakumu. References dalibvalsts dokumenté
vienoSanos, slédz procediru un informé pieteikuma iesniedz€ju. Attiecigi pieméro
49. pantu. Ja lémums nesaskan ar Agentiiras atzinumu, koordinacijas grupa pievieno
detalizétu paskaidrojumu par atSkiribu iemesliem.

IV nodala
Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas

1. SADALA
SAVIENIBAS ZALU DATUBAZE

51. pants

Savienibas veterinaro zalu datubdze

Agentiira izveido un uztur Savienibas veterinaro zalu datubazi ("zalu datubaze™).
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Zalu datubaze satur informaciju par:

(a) veterinarajam zalém, kam Savieniba atlauju pieskirusi Komisija un
kompetentas iestades, ka arT So zalu aprakstus, lietosanas instrukcijas un katru
zalu razoSanas vietu sarakstus;

(b) homeopatiskam veterinarajam zalém, ko Savieniba registréjusi Komisija un
kompetentas iestades, ka ari So zalu lietoSanas instrukcijas un katru zalu
razoSanas vietu sarakstus;

(c) veterinarajam zalem, ko kada dalibvalsti atlauts lietot saskana ar 119.un
120. pantu.

Agentiira 12 méneSu laika no §Ts regulas stasanas spéka publisko formatu, kada
elektroniski jaiesniedz informacija par kompetento iestazu pieskirtajam veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujam.

Kompetentas iestades, izmantojot 3. punktad min€to formatu, informaciju par savam
pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam iesniedz zalu datubaze.

Agentiira, izmantojot 3. punkta min&to formatu, zalu datubazé iesniedz informaciju
par Komisijas pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam.

Kompetentas iestades 12 meéneSu laika no S§is regulas piemerosanas dienas,
izmantojot 3. punkta min&to formatu, Agentirai elektroniski iesniedz informaciju par
visam veterinarajam zalém, kam to dalibvalsti atlauja pieskirta pirms S§is regulas
piemérosSanas dienas.

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada zalu datubazes funkcionalas
specifikacijas.

Komisija gada, ka informacija, par ko pazinots zalu datubazei, tiek savakta, apkopota
un darita piekliistama, un ka §1 informacija tiek kopigota.

52. pants
Piekluve zalu datubdzei

Kompetentajam iestadém, Agentiirai un Komisijai ir pilna piekluve zalu datubazes
informacijai.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pilna piekluve zalu datubazes informacijai par
savam tirdzniecibas atlaujam.

Plasai sabiedribai zalu datubazeé ir pieklustama informacija par atlauto veterinaro
zalu sarakstu, So zalu apraksti un lietoSanas instrukcijas.

2. SADALA
LAISANA TIRGU

53. pants
Laisana tirgii

Tirdzniecibas atlauju turétaji zalu datubazé atzimé datumus, kad atlautads to
veterinaras zales tiek laistas tirgli kada dalibvalsti.

Gengriskas veterinaras zales tirgl nelaiz, kamer to atsauces veterinarajam zalém nav
pagajis 34. un 35. panta noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods.
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54. pants
Veterinaro pretmikrobu zalu pardosanas un lietosanas datu vaksana

Dalibvalstis vac biitiskus un salidzinamus datus par veterinaro pretmikrobu zalu
pardoSanas apjomu un lietoSanu.

Datus par veterinaro pretmikrobu zalu pardoSanas apjomu un lietoSanu dalibvalstis
nosiita Agentiirai. Agenttira datus analizé un publisko ikgad&ju zinojumu.

Lai iedibinatu detaliz&€tus noteikumus par metodém, ka vac datus par pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu, un par panémienu, ka Sos datus nosiita Agentiirai, Komisiju
pilnvaro pienemt delegétos aktus saskana ar 146. pantu.

Komisija ar 1stenosSanas aktiem var noteikt saskana ar So pantu vacamo datu formatu
un uz tiem attiecinamas prasibas. Sos Istenosanas aktus pienem saskana ar 145. panta
2. punkta min&to parbaudes procediiru.

55. pants
Tirdzniecibas atlauju turétdju pienakumi

Lai butu nemta vera zinatnes un tehnikas attistiba attieciba uz veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma deklarétajam razoSanas procesa un kontroles
metodém, tirdzniecibas atlauju turétaji gada, ka tiek ieviestas jebkadas parmainas,
kas var€tu biit nepiecieSamas, lai veterinaras zales tiktu razotas un verificétas ar
visparpienemtam zinatniskam metodem. Sadas parmainas ievie§, ievérojot Sis
nodalas 4. sadala noteiktas procediiras.

Kompetentas iestades var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji tas pietickama
daudzuma apgada ar veterinarajam zalém, kas vajadzigs, lai biitu iesp&jams veikt
kontroles, kuras nosaka interesgjoso veterinaro zalu atlicku klatbiitni.

Pec attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz specialds tehniskas zina$anas, kas saskana ar Padomes Direktivu 96/23/EK*°
norikotaja valsts references laboratorija palidz izmantot veterinaro zalu atlieku
noteikSanas analizes metodi.

Lai biitu iesp&jams pastavigi vertét riska un ieguvumu sameéru, attieciga kompetenta
iestade vai Agentira tirdzniecibas atlaujas turétaju jebkura laika var lugt atsutit
datus, kas pierada, ka riska un ieguvumu samers joprojam ir labveligs.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetento iestadi vai Komisiju nekavgjoties informé
par jebkuriem kadas kompetentas iestades noteiktiem aizliegumiem vai
ierobezojumiem un par jebkadu citu jaunu informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo
veterinaro zalu radita riska un ieguvumu novertejumu.

Peéc attiecigas kompetentas iestades, Komisijas vai Agentlras pieprasjjuma
tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetentajai iestadei, Komisijai vai Agentiirai sniedz
visus ta riciba esosos datus par pardoSanas apjomu.

26

Padomes 1996. gada 29. aprila Direktiva 696/23/EK, ar ko paredz pasakumus, lai kontrol&tu noteiktas vielas un to atliekas

dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes produktos, un ar ko atce] Direktivu 85/358/EEK un Direktivu 86/469/EEK, ka art
Lémumu 89/187/EEK un Lémumu 91/664/EEK (OV L 125, 23.5.1996., 10. Ipp.).
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56. pants
Mazajiem un vidéjiem uznémumiem paredzétie naciondlie palidzibas dienesti

Lai mazajiem un vidgjiem uzpe€méjiem palidz&tu izpildit §is regulas prasibas,
dalibvalstis izveido nacionalus palidzibas dienestus.

Nacionalie palidzibas dienesti pieteikumu iesniedz&jus, tirdzniecibas atlauju
turétajus, razotajus, importétajus un jebkadas citas ieinteres€tas personas, kas ir
mazie un vidgjie uznémumi, konsult€ par to pienakumiem un saistibam, kas izriet no
§ts regulas, un par veterinaro zalu atlauju pieteikumiem.

3. SADALA

VELAKA ATZISANA SAVSTARPEJAS ATZISANAS UN DECENTRALIZETAS

TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PROCEDURAS

57. pants
Citu dalibvalstu pieskirtu tirdzniecibas atlauju véldka atzisana

Kad pabeigta 48. panta noteikta savstarp&jas atziSanas procedira vai 46. panta
noteikta decentralizéta procediira, tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikumu uz
attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju var iesniegt vél kadam dalibvalstim.
Pieteikuma ietilpst:

(a) saraksts ar visiem léemumiem, ar ko pieskirtas So veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas;

(b) saraksts ar mainam, kas ieviestas, kop$ Savieniba pieskirta pirma tirdzniecibas
atlauja;

(c) apkopojoss farmakovigilances datu zinojums.

Sada papildu dalibvalsts 30 dienu laika no 1.punkta saraksta mingto dokumentu
sanemsSanas pienem lémumu, ar ko atbilstoSi 46. panta 3. punktd vai 48. panta
4. punkta minétajam novert§juma zinojumam vai attieciga gadijuma atjauninatam
novertéjuma zinojumam, zalu aprakstam, mark€umam un lietoSanas instrukcijai
pieskir tirdzniecibas atlauju.

Veterinarajam zale€m, attieciba uz kuram atlauja savstarp€jas atziSanas procediira vai
decentraliz€taja procediira pieskirta pirms §is regulas pieméroSanas dienas, 1. un
2. punktu nepieméro.

Attieciba uz Sadam veterinarajam zalém tirdzniecibas atlaujas atzist saskana ar
48. panta proceduru.

4. SADALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJU GROZIJUMI

58. pants
Tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainas

Ar tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainu saprot grozijumus 31. panta miné&tajos
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas noteikumos ("maina").

Komisija ar 1stenoSanas aktiem izveido sarakstu, kura noradits, kadas tirdzniecibas
atlaujas noteikumu mainas ir janoveérté ("mainas, kas janoverte"). Sadus istenoSanas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.
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3. Piepemot Sos 1stenosanas aktus, Komisija nem vera sadus kriterijus:

(a) vai nav nepiecieSams zinatniski novertét grozijumus, lai noteiktu risku
sabiedribas veselibai, dzivnieku veselibai vai videi;

(b) vai grozijumi neietekmé veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu;

(c) vai grozijumi nav saistiti ar butiskiem parveidojumiem zalu apraksta.

59. pants
Izrietosi zalu informacijas grozijumi

Ja no mainas izriet zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas instrukcijas grozisana, pieteikumu
uz mainu izskata, $adus grozijumus uzskatot par mainas dalu.

60. pants
Tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainas, kas nav janovérte
1. Ja saskana ar 58. panta 2. punktu izveidotaja saraksta maina nefigure, tirdzniecibas
atlaujas turétajs 12 meénesu laika p&c mainas 1stenosanas $o grozijumu atspogulo zalu
datubaze.
2. NepiecieSamibas gadijuma kompetentas iestades, vai, ja veterinaro zalu atlauja

pieSkirta centraliz€taja tirdzniecibas atlaujas procediira, Komisija tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas I@mumu groza saskana ar $o grozijumu.

61. pants
Pieteiksands uz mainam, kas janovérte

1. Pieteikumu uz maigu, kas janoverté, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
kompetentajai iestadei vai Agentiirai.

2. Pieteikuma, kas minéts 1. punkta, ir:
(a) mainas apraksts;
(b) atsauce uz pieteikuma skartajam tirdzniecibas atlaujam,;

(c) ja no mainas izriet citas tas pasas tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainas, $o
citu mainu apraksts;

(d) ja maina attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas savstarpgjas atziSanas
procedira vai decentralizétaja procediira, saraksts ar dalibvalstim, kas $§is
tirdzniecibas atlaujas pieskirusas.

62. pants
Mainu grupas

Pieteicoties uz vairakam vienas un tas paSas tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainam,
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs par visam mainam var iesniegt vienu pieteikumu.

63. pants
Darba dalisanas procediira

1. Piesakoties uz vairaku tadu tirdzniecibas atlauju noteikumu mainam, kuras tur viens
un tas pats tirdzniecibas atlauju turétajs un kuras pieskirusas dazadas kompetentas
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iestades un/vai Komisija, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu visam
attiecigajam kompetentajam iestadém un Agentirai.

Ja viena no 1. punktd min&tajam tirdzniecibas atlaujam ir centraliz&ta tirdzniecibas
atlauja, pieteikumu saskana ar 64. panta noteikto procediiru noveérté Agentiira.

Ja neviena no I.punktd mingtajam tirdzniecibas atlaujam nav centralizEta
tirdzniecibas atlauja, pieteikumu saskana ar 64.panta procediru novertét
koordinacijas grupa iece] vienu no $§is tirdzniecibas atlaujas pieSkirusajam
kompetentajam iestadem.

64. pants
Procediira attieciba uz mainam, kas janoverté

Ja mainas pieteikums atbilst 61. panta prasibam, attieciga kompetenta iestade,
Agentiira vai saskana ar 63. panta 3. punktu iecelta kompetenta iestade apliecina, ka
ir sanémusi pieteikumu, kas uzskatams par pilnigu.

Ja pieteikums nav uzskatams par pilnigu, attieciga kompetenta iestade, Agentiira vai
saskana ar 63. panta 3. punktu iecelta kompetenta iestade prasa ta iesniedz&jam lidz
sapratigam terminam pieteikumu papildinat, [idz tas uzskatams par pilnigu.

Attieciga kompetenta iestade, Agentiira vai saskana ar 63. panta 3. punktu iecelta
kompetenta iestade pieteikumu noveérte un 60 dienu laika no deriga pieteikuma
sanems$anas sagatavo atzinumu par mainu. Toméer, ja jautdjuma steidzamibas del
nepiecieSams, atzinumu pienem nekavéjoties.

Kompetenta iestade vai Agentiira 3. punkta minétaja perioda var prasit, lai
pieteikuma iesniedzgjs lidz noteiktam terminam sniedz papildu informaciju. Lidz
papildu informacijas iesniegSanai procediiru aptur.

Atzinumu nosiita pieteikuma iesniedzgjam.

Agentliras sagatavotus atzinumus nosiita ari Komisijai. Ja Agentlira pieteikumu
noverteé saskana ar 63.panta 2.punktu, atzinumu nosiita Komisijai un visam
attiecigajam kompetentajam iestadeém.

Atzinumus, ko sagatavojusi saskana ar 63.panta 3. punktu iecelta kompetenta
iestade, nosiita visam attiecigajam kompetentajam iestadém.

Pieteikuma iesniedz€js Agentiirai vai kompetentajai iestadei var 15 dienu laika no
atzinuma sapemsSanas rakstiski pieprasit atzinuma parskatiSanu. ParskatiSanas
lagumu detaliz&ti pamato pieprasijuma vai $adu pamatojumu nosiita Agentirai vai
kompetentajai iestadei 60 dienu laika no atzinuma sapemsanas.

Agentira vai kompetenta iestade 60 dienu laika no pieprasijuma pamatojuma
sanemsanas parskata atzinuma aspektus, ko parskatiSanas pieprasijuma noradijis
pieteikuma iesniedz€js, un piepem parskatitu atzinumu. Atzinumam pievieno
secinajumu pamatojumu.

65. pants
Pasakumi, ar kuriem beidz procediiras attieciba uz mainam

Kompetenta iestade vai Komisija 30 dienu laika no briza, kad pabeigta 64. panta 6.
un 7. punkta procediira, tirdzniecibas atlauju groza vai mainu noraida un pazino
pieteikuma iesniedz€am noraidijuma pamatojumu. Attieciba uz centralizétam
tirdzniecibas atlaujam Komisija ar istenoSanas aktiem piepem galigu 1émumu, ar ko

50

LV



LV

tirdzniecibas atlauju groza vai mainu noraida. Sos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 145. panta 2. punkta miné&to parbaudes proceduru.

2. Ja Iémuma projekts nesaskan ar Agentiras atzinumu, Komisija pievieno detalizétu
paskaidrojumu par iemesliem, kuru dél nav rikojusies saskapa ar Agentlras
atzinumu.

3. Par grozito tirdzniecibas atlauju kompetenta iestade vai Agentiira nekavéjoties

pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam.

4. Attiecigi atjaunina zalu datubazi.

66. pants
Koordindcijas grupas veikta parskatisana

Ja atzinumu sagatavo saskana ar 63.panta 3. punktu iecelta kompetentd iestade, katra
attiecigd kompetenta iestade savu pieskirto tirdzniecibas atlauju groza vai mainu noraida
atbilstoSi atzinumam, ko sagatavojusi saskana ar 63. panta 3. punktu iecelta kompetenta
iestade.

Tomér, ja kada kompetenta iestade atzinumam nepiekrit, piem&ro 49.pantd noteikto
koordinacijas grupas veiktas parskatiSanas procediiru.

67. pants
To mainu istenosana, kas janoverté

1. Mainu, kas janoverte, tirdzniecibas atlaujas turétajs var istenot tikai tad, kad kada
kompetenta iestade vai Komisija saskana ar mainu grozijusi tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas Iémumu un atlaujas turétajs par to informéts.

2. Ja kada kompetenta iestade vai Agentiira pieprasa, tirdzniecibas atlaujas turétajs
nekavgjoties sniedz jebkadu informaciju, kas attiecas uz kadu tirdzniecibas atlaujas
noteikumu mainu.

5. SADALA
APRAKSTU SASKANOSANA ATTIECIBA UZ ZALEM, ATTIECIBA UZ KURAM
PIESKIRTAS NACIONALAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

68. pants
Saskanosanas sagatavosanas posms

1. Attieciba uz veterinarajam zalém, kuras nav homeopatiskas veterinaras zales un
kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un zalu forma,
un attieciba uz kuram pirms 2004. gada 1. janvara dazadas dalibvalstis ir pieskirtas
nacionalas tirdzniecibas atlaujas ("lidzigas zales"), saskana ar 69. panta procediru
sagatavo saskanotu zalu aprakstu.

2. Aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo sastavu nosakot, dazadus aktivas vielas
salus, esterus, &terus, izomerus, izom&ru maistjumus, kompleksus un atvasinajumus
uzskata par vienu un to pasu vielu, ja vien biitiski neatSkiras to Tpasibas, kas saistitas
ar droSumu vai iedarbigumu.
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69. pants
Zalu aprakstu saskanosanas procediira

Lidz [12 months after the date of application of this Regulation for OP to insert the
actual date] kompetentas iestades iesniedz koordinacijas grupai sarakstus ar visam
zaleém, par kuram pirms 2004. gada 1. janvara ir pieskirtas nacionalas tirdzniecibas
atlaujas.

Koordinacijas grupa nosaka lidzigo zalu grupas. Attieciba uz katru l1dzigo zalu grupu
koordinacijas grupa vienu locekli iecel par referentu.

Referents 120 dienu laika no iecelSanas koordinacijas grupai iesniedz zinojumu par
grupas apvienoto lidzigo veterinaro zalu aprakstu saskanoSanas iesp&amibu un
piedava saskanotu aprakstu.

Saskanotajos veterinaro zalu aprakstos ir visi $§adas informacijas elementi:

(a) visas sugas, kas attieciba uz grupa apvienotajam vienadajam zalém ming&tas
dalibvalstu pieskirtajas tirdzniecibas atlaujas;

(b) visas terapeitiskas indikacijas, kas attieciba uz grupas lidzigajam zalém mingtas
dalibvalstu pieskirtajas tirdzniecibas atlaujas;

(c) T1sakais zalu izdaliSanas periods, kads minéts zalu aprakstos.

Kad iesniegts zinojums, koordinacijas grupa rikojas saskana ar tas sanaksmé
parstavéto koordinacijas grupas loceklu balsu vairakumu. Referents dokumente
vieno§anos, slédz proceduru un attiecigi informé dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju
turétajus.

Ja atzinums ir labveligs saskanota zalu apraksta pienemsSanai, katra dalibvalsts
30 dienu laika no briza, kad no referenta sapemta informacija par vienoSanos,
tirdzniecibas atlauju maina saskana ar vienosanos.

Ja atzinums ir nelabvéligs, piemé&ro 49. panta min&to procediiru.

70. pants
Zalu aprakstu saskanoSana péc atkartotas novértésanas

Atkapjoties no 69. panta, [idzigu veterinaro zalu grupas, attieciba uz kuram, pirms
sagatavo saskanotu zalu aprakstu, ir nepiecieSams atkartots zinatnisks novértéjums,
Komisijai var ieteikt Komiteja.

Komisija ar stenoSanas aktiem piegem lémumus par zalu grupam, attieciba uz kuram
ir nepiecieSama atkartota novert€Sana. Sos istenoSanas aktus pienem saskana ar
145. panta 2. punkta min&to parbaudes proceduru.

Atkapjoties no 69. panta, veterinaras zales, par ko atlauja pieskirta pirms 2000. gada
20. julija, un veterinaras zales, par ko atlauja pieskirta peéc minéta datuma, bet kas
vides riska novertésana atzitas par videi potenciali kaitigam, pirms saskanota zalu
apraksta gatavoSanas noverte atkartoti.

Attieciba uz §a panta 1. un 3. punktu pieméro Savienibas [imena intereSu gadijumos
veicamas paradres€Sanas procediru, kas noteikta 84. lidz 87. panta.
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71. pants
Tirdzniecibas atlaujas turéetaja stavoklis

P&éc koordinacijas grupas vai Agentliras pieprasijuma zalu aprakstu saskano$anai izraudzitu
kada Iidzigu zalu grupa ieklautu zalu tirdzniecibas atlauju turétaji iesniedz informaciju par
savam zalém.

6. SADALA
FARMAKOVIGILANCE

72. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances sistema

Tirdzniecibas atlaujas turétaji izstrada un uztur tadu sistému informacijas vakSanai
par veterinaro zalu riskiem dzivnieku veselibai, sabiedribas veselibai un videi, lai
tiem bitu iesp&ams izpildit 73., 76. un 77.panta minétos farmakovigilances
pienakumus ("farmakovigilances sist€ma").

Kompetentas iestades un Agentlira uzrauga tirdzniecibas atlauju turétaju
farmakovigilances sist€mas.

73. pants
Savienibas farmakovigilances sistéma

Dalibvalstis, Komisija, Agentiira un tirdzniecibas atlauju turétaji kopigi izveido un
uztur atlauto veterinaro zalu droSuma parraudziSanas sistému, kas tiem dod iespgju
izpildit 77.un 79.panta min&tos pienakumus ("Savienibas farmakovigilances
sist€éma").

Kompetentas iestades, Agentiira un tirdzniecibas atlauju turétaji veselibas apriipes

specialistiem un dzivnieku turétajiem dara pieejamas dazadas iespgjas, ka tiem zinot

par $adiem notikumiem ("nev€lamiem notikumiem") — ar1 tad, ja neuzskata, ka

notikums saistits ar zalem:

(a) dzivniekam noveérota negativa un neparedz€ta reakcija uz veterinaram vai
cilvekiem paredzetam zaleém;

(b) noverojums, ka saskana ar zalu aprakstu dzivniekam ievaditas veterinaras zales
neiedarbojas;

(c) ar vidi saistiti incidenti, kas novéroti péc tam, kad kadam dzivniekam ievaditas
kadas veterinaras zales;

(d) zalu izdaliSanas perioda parkapumi péc tam, kad dzivniekam ievaditas
veterinaras vai cilvékiem paredzetas zales;

(e) cilveékam noverota negativa reakcija uz veterinaram zalém;

(f) produktiva dzivnieka produkta konstatéta aktivas vielas atrade, kas parsniedz
saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 noteiktos atlieku limenus.

74. pants
Savienibas farmakovigilances datubaze

Agentiira izveido un uztur Savienibas veterinaro zalu farmakovigilances datubazi
("farmakovigilances datubaze").
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Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada zalu datubazes funkcionalas
specifikacijas.

Agentiira nodroSina, lai farmakovigilances datubazé zinota informacija tiek
augSupieladéta un darita piekliistama saskana ar 75. pantu.

75. pants
Piekluve farmakovigilances datubazei

Farmakovigilances datubaze kompetentajam iestadém ir piekltstama pilna apjoma.

Tirdzniecibas atlauju tur€tdjiem farmakovigilances datubaze ir piekliistama tada
apjoma, kads tiem nepiecieSams, lai tie varétu izpildit savus farmakovigilances
pienakumus, kas tiem noraditi 77. panta.

Plasai sabiedribai farmakovigilances datubaze ir pieklistama tikai attieciba uz $adu

informaciju:

(a) katru gadu pazinoto nevélamo notikumu skaits, kas grup€ts pa zaleém,
dzivnieku sugam un péc nevélamo notikumu veida;

(b) attieciba uz veterinarajam zalém un zalu grupam — informacija par 81. punkta
mingtas signalu parvaldibas procesu un rezultatiem.

76. pants
ZinoSana par nevelamiem notikumiem

Visus nevélamos notikumus, par kuriem kompetentajam iestadém zinojusi veselibas
apripes specialisti un dzivnieku turétaji un kuri notikusi to dalibvalsts teritorija,
kompetentas iestades 30 dienu laika no briza, kad sanemts zinojums par nevélamo
notikumu, atspogulo farmakovigilances datubaze.

Visus nev€lamos notikumus, par ko veselibas apripes specialisti un dzivnieku
turétaji zinojusi tirdzniecibas atlauju turétajiem un kas notikuSi attieciba uz
atlautajam to veterinarajam zalém Savieniba vai treSa valsti, tirdzniecibas atlauju
turétaji 30 dienu laika no briza, kad sanemts zinojums par nevélamo notikumu,
atspogulo farmakovigilances datubaze.

Kompetentas iestades péc savas iniciativas vai péc Agentlras pieprasijuma var
pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs sabiedribas un dzivnieku veselibas vai
zalu ievaditaju droSibas un vides aizsardzibas sakara ievac kadus noteiktus
farmakovigilances datus, jo IpaSi attieciba uz veterinaro zalu lietoSanu konkréti
noraditai dzivnieku sugai. Kompetenta iestade detaliz€ti norada pieprasijuma
iemeslus un par tiem informé citas kompetentas iestades un Agentiiru.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika no 3. punkta min€ta pieprasijuma
sanems$anas var kompetentajai iestadei rakstiski pazinot, ka vé€las, lai pieprasijumu
papildus vakt kadus noteiktus farmakovigilances datus parskata.

Kompetenta iestade 60 dienu laika no rakstiska pazinojuma sanemsanas pieprasijumu
parskata un tirdzniecibas atlaujas turétajam sniedz savu lémumu.
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77. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances pienakumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par to zalu farmakovigilanci, attieciba uz
kuram tam ir tirdzniecibas atlauja.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétdjs farmakovigilances uzdevumu pildiSanu uz
ligumattiecibu pamata uztic€jis kadai treSai personai, §is norunas detaliz&ti atspogulo
farmakovigilances sist€émas pamatlieta.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir viena vai vairakas
attiecigi kvalificétas personas, kas atbild par farmakovigilanci. Sis personas dzivo un
veic darbibu Savieniba. Attieciba uz vienu farmakovigilances sistemas pamatlietu
tirdzniecibas atlaujas turétajs iecel tikai vienu kvalific€tu personu.

4. Ja 78. panta saraksta minétie par farmakovigilanci atbildigas personas uzdevumi uz
ligumattiecibu pamata uztic€ti kadai tresai personai, $1s norunas detaliz&ti atspogulo
liguma.

5. Pamatojoties uz farmakovigilances datiem un uz nepiecieSamibu, tirdzniecibas
atlaujas turtajs saskana ar 61.pantu iesniedz tirdzniecibas atlaujas noteikumu
grozijumus.

6. Informaciju par nev€lamiem notikumiem attieciba uz veterinarajam zalém
tirdzniecibas atlaujas turtajs nedara zinamu plasai sabiedribai, vispirms savu
nodomu nepazinojot kompetentajai iestadei vai iestadém, kas pieskirusas
tirdzniecibas atlauju, vai Agentirai, ja tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
centraliz€to tirdzniecibas atlaujas proceduru.

Sadu informaciju darot zinamu plasai sabiedribai, tirdzniecibas atlaujas turétajs gada, ka
iesniegta informacija tiek izklastita objektivi un nav maldinosa.

78. pants
Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona

Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas, kas minétas 77. panta 3. punkta, pilda
Sadus uzdevumus:

(a) attieciba uz visam tas atbildiba esosajam zalem izstrada un uztur detaliz€tu
aprakstu par farmakovigilances sistému, ko izmanto attiecigo atlauto veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ("farmakovigilances sistémas pamatlieta");

(b) farmakovigilances sist€mas pamatlieta katram zalém, kas taja ieklautas, pieSkir
savu numuru un $o numuru pazino zalu datubazei,

(¢) kompetentajam iestadém un Agentiirai pazino, kur darbojas kvalificéta persona
un kur Savieniba var piekliit farmakovigilances sistémas pamatlietai;

(d) izveido un uztur sistému, kas nodroSina, ka visi nevélamie notikumi, par
kuriem tirdzniecibas atlaujas turétajs informéts, tiek apkopoti un atspoguloti ta,
lai zinas par tiem butu pieklistamas vismaz viena vieta Savieniba;

(e) sagatavo 76. pantd min€tos zinojumus par nevélamajiem notikumiem;

(f) gada, ka apkopotie zinojumi par nevélamajiem notikumiem tiek atspoguloti
farmakovigilances datubazg;

(g) gada, ka pilnigi un uzreiz tiek izpildits katrs kompetento iestazu vai Agentiiras
pieprasijums sniegt papildu informaciju, kas nepiecieSama, lai varétu izvertét
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kadu veterinaro zalu riska un ieguvumu saméru, un cita starpa sniegt
informaciju par attiecigo veterinaro zalu pardoSanas apjomu vai parakstito
recepSu daudzumu;

(h) attiecigo kompetento iestadi vai Agentiru nodroSina ar jebkadu citu
informaciju, kam ir nozime kadu veterinaro zalu riska un ieguvumu saméra
parmainu konstat€Sana, ar1 noderigu informaciju par petijjumiem attieciba uz
uzraudzibu pé&c laiSanas tirgQ;

(1) ar farmakovigilances sist€émas palidzibu izveért€ visu informaciju, apsverot
iespgjas minimiz&€ un noveérst risku un nepiecieSamibas gadijuma veicot
attiecigus pasakumus;

(j) parrauga farmakovigilances sisttmu un nodro$ina, lai vajadzibas gadijuma
tiktu sagatavots un istenots attiecigs korig€josas ricibas plans;

(k) nodrosina, lai visi farmakovigilances darbibu veikSana iesaistitie darbinieki
sanemtu pastavigu apmacibu;

(I)  par jebkadu tresa valstt pienemtu reglamentgjosu pasakumu, kura pamata ir
farmakovigilances dati, 15 dienu laika no attiecigas informacijas sanemsanas
pazino kompetentajam iestadém un Agentiirai.

79. pants
Kompetento iestazu un Agentiras farmakovigilances pienakumi

Kompetentas iestades izverteé visus nevélamos notikumus, par ko tiem zino veselibas
aizsardzibas specialisti un dzivnieku tur€taji, parvalda riskus un nepiecieSamibas
gadijuma veic 130. Iidz 135. panta minétos pasakumus attieciba uz tirdzniecibas
atlaujam.

Kompetentas iestades veic visus attiecigos pasakumus, lai veselibas apriipes
specialistus un dzivnieku turétajus mudinatu zinot par nevélamiem notikumiem.

Veterinararstiem un citiem veselibas apriipes specialistiem kompetentas iestades var
izvirzit konkrétas prasibas attieciba uz nevélamo notikumu pazinosanu. Ja ir 1pasa
vajadziba vakt, apkopot vai analizét kadus noteiktus farmakovigilances datus,
Agentiira un kompetentas iestades var organizEt veterinararstu vai citu veselibas
apriipes specialistu grupu sanaksmes vai tiklu.

Kompetentas iestades un Agentlira plasai sabiedribai, veterinararstiem un citiem
veselibas apriipes specialistiem elektroniski vai ar citu publiski pieejamu sazinas
lidzeklu starpniecibu laikus iesniedz visu svarigo informaciju par nevélamiem
notikumiem, kas saistiti ar kadu veterinaro zalu lietoSanu.

Kompetentas iestades ar 125. panta minéto inspicéSanu parliecinas, ka tirdzniecibas
atlauju turetaji izpilda §1s sadalas prasibas attieciba uz farmakovigilanci.

Agentiira izvert€ nevélamos notikumus ar veterinarajam zalém, kuru atlaujas
pieskirtas centraliz€ti, parvalda riskus un iesaka Komisijai pasakumus. Komisija
nepiecieSamibas gadijuma pienem 130. lidz 135. panta min&tos pasakumus attieciba
uz tirdzniecibas atlaujam.
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80. pants
Kompetentas iestades veikta uzdevumu delegésana

Jebkuru no 79. pantd mingtajiem uzdevumiem, kas uztic€ti kadai kompetentajai
iestadei, ta var delegét kompetentai iestadei cita dalibvalsti, ja §1 cita dalibvalsts
tadam deleg€jumam rakstiski piekrit.

Deleggjosa kompetenta iestade par delegéjumu rakstiski informé Komisiju, Agentiiru
un pargjas dalibvalstis. Deleg€josa kompetenta iestade un Agentiira So informaciju
publisko.

81. pants
Signalu parvaldibas process

Kompetentas iestades un Agentira kopigi parrauga farmakovigilances datubazes
datus, lai noteiktu, vai veterinaro zalu riska un ieguvumu sameérs kaut ka mainijies,
lai tadgjadi konstatetu riskus dzivnieku veselibai, sabiedribas veselibai un vides
aizsardzibai ("signalu parvaldibas process").

Kompetentas iestades un Agentiira izveido veterinaro zalu grupas, attieciba uz kuram
signalu parvaldibas procesu iesp€jams apvienot, lai konstateétu dzivnieku veselibas,
sabiedribas veselibas un vides aizsardzibas riskus.

Agentira un koordinacijas grupa vienojas, ka kopigi parraudzit datus par
farmakovigilances datubazé dokumenttam veterinaro zalu grupam. Attieciba uz
katru veterinaro zalu grupu kadu kompetento iestadi vai Agentiiru iecel par atbildigo
parraudzitaju ("vadosa iestade").

Kompetentas iestades un attieciga gadijuma Agentlira vienojas par signalu
parvaldibas procesa rezultatiem. Vadosa iestade rezultatus atspogulo
farmakovigilances datubaze.

Pamatojoties uz 4. punkta minétajiem signalu parvaldibas procesa rezultatiem,
kompetentas iestades vai Komisija, ja nepiecieSams, veic attiecigus pasakumus, kas
minéti 130. Iidz 135. panta.

7. SADALA
IEROBEZOTAM TIRGUM UN ARKARTAS APSTAKLIEM PAREDZETAS
TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PARSKATISANA

82. pants
lerobezotam tirgum paredzétas tirdzniecibas atlaujas parskatiSanas procediira

Pirms pagajis triju gadu deriguma periods, ierobezotam tirgum paredzetas
tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar 21. pantu, pec tirdzniecibas atlaujas
turétaja iesnieguma parskata. Péc sakotngjas parskatiSanas tas atkartoti parskata ik
pé&c pieciem gadiem.

Vismaz 6 meéneSus pirms tam, kad beidzas ierobezotam tirgum paredz€tas
tirdzniecibas atlaujas termins, atlaujas pieskirgjai kompetentajai iestadei vai
Agentiirai iesniedz parskatiSanas pieteikumus un pierada, ka veterinaras zales
joprojam tiek lietotas ierobezota tirgii un ka tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciga
gadijuma apmierina 21. panta 1. punkta min&tos nosacijumus.

57

LV



Kad iesniegts parskatiSanas pieteikums, ierobezotam tirgum paredz€ta tirdzniecibas
atlauja derigumu saglaba, lidz kompetenta iestade vai Komisija izlemj par
pieteikumu.

Kompetenta iestade vai Agentiira parskatiSanas pieteikumus noveérté, lai noskaidrotu,
vai riska un ieguvumu samers ir pozitivs.

Ja ierobezotam tirgum paredze€tas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz 21. panta
1. punkta mingtos triikstoSos vispusigos datus par droSumu un iedarbigumu,
kompetenta iestdade vai Komisija attieciba uz ierobeZotam tirgum atlautam
veterinarajam zalém jebkura brid1 var pieskirt neierobezotu laiku derigu tirdzniecibas
atlauju.

83. pants
Arkartas apstakliem paredzetas tirdzniecibas atlaujas parskatiSanas procediira

Pirms beidzies vienu gadu ilgais saskana ar 22. pantu pieskirtas tirdzniecibas atlaujas
deriguma periods, atlauju péc tas turétaja pieteikuma parskata.

ParskatiSanas pieteikumu vismaz tris ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma
termina beigam iesniedz atlaujas pieskiréjai kompetentajai iestadei vai Agentirai.

Kad iesniegts parskatiSanas pieteikums, tirdzniecibas atlauja derigumu saglaba, lidz
kompetenta iestade vai Komisija izlemj par pieteikumu.

Ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs iesniedz 22.panta 1. punkta mingtos trikstosos
vispusigos datus par droSumu un iedarbigumu, kompetenta iestade vai Komisija
jebkura bridi var pieskirt uz neierobezotu laiku derigu tirdzniecibas atlauju.

8. SADALA
SAVIENIBAS LIMENA INTERESU GADIJUMOS VEICAMA PARADRESESANA

84. pants
Savienibas limena interesu gadijumos veicamas paradresésanas tvérums

Gadijumos, kur var biit skartas Savienibas [imena intereses, un jo 1pasi sabiedribas
vai dzivnieku veselibas vai vides intereses, kas saistitas ar veterinaro zalu kvalitati,
droSumu vai iedarbigumu vai zalu brivu apriti Savieniba, gan jebkura dalibvalsts, gan
Komisija uz savam bazam var noradit Agentirai, lai tiktu piemé&rota 85. panta
noteikta procedura. Tad ta skaidri norada bazu priekSmetu.

Péc Agenturas pieprasijuma dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji Agentarai
nosiita visu pieejamo informaciju, kas attiecas uz So Savienibas limepa intereSu
gadijumos veicamo paradres€sanu.

Ja 1. punkta paredzeta paradres€Sana attiecas uz vairak neka vienam veterinarajam
zalém vai uz terapeitisku klasi, Agentiira procediiru var ari attiecinat tikai uz
atseviSskam tirdzniecibas atlaujas noteikumu dalam.

85. pants
Paradresésanas procediira

Informaciju par paradreséSanam, kas veiktas saskana ar 84. pantu, Agentiira publisko
sava vietn€. leinteresétas puses tiek aicinatas sniegt komentarus.
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Komiteja izskata paradres€Sanas gadijumus, un 90 dienu laika no dienas, kad lieta tai
nodota, izdod pamatotu atzinumu. Nemot véra attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju
viedokli, Komiteja $o periodu var pagarinat, tam pievienojot vel lidz 60 dienam.

Pirms Komiteja dod atzinumu, tirdzniecibas atlaujas turétajam ta dod iesp&ju noteikta
laika sniegt paskaidrojumus. Lai tirdzniecibas atlaujas turétajs savus paskaidrojumus
varétu sagatavot, Komiteja 2. punkta minéto laika periodu var pagarinat.

Lietas izskatiSanai Komiteja vienu no saviem locekliem iecel par referentu. Komiteja
var iecelt arT neatkarigus ekspertus, kas konsultétu 1pasos jautajumos. Iecelot Sadus
ekspertus, Komiteja nosaka to uzdevumus un precizeé So uzdevumu izpildes terminus.

Ja Komiteja uzskata par vajadzigu, sniegt ar tai risinamo lietu saistitu informaciju ta
var uzaicinat jebkuru citu personu.

Agenttira 15 dienu laika no dienas, kad Komiteja pienémusi galigo atzinumu, $o
atzinumu kopa ar veterinaro zalu noveért§juma zinojumu un tas secinajumu
pamatojumu nostita dalibvalstim, Komisijai un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

86. pants

Lémums, kas seko Savienibas limena interesu gadijumos veiktai paradresésanai

Komisija p&€c 85. panta 6. punkta min&ta atzinuma sapemsSanas 15 dienu laika
sagatavo lémuma projektu. Ja 1émuma projekts nav saskana ar Agentiiras atzinumu,
Komisija lémuma projekta pielikuma detalizeti paskaidro atskiribu iemeslus.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim.

87. pants
Komisijas lemums, kas seko paradresésanai

Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem galigu 1@€mumu par Savienibas Itmena
interedu gadijuma veicamu paradresésanu. Sos IstenoSanas aktus pienem saskana ar
145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru. Ja vien pazinojuma par
paradreséSanu saskana ar 84.pantu nav teikts citadi, 1l€mumu pieméro visam
veterinarajam zalém, uz ko attiecas tirdzniecibas atlauja un kas satur aktivo vielu, uz
kuru attiecas paradres€sana.

Ja So veterinaro zalu atlauja pieskirta nacionalas procediiras, savstarpgjas atziSanas
procediiras vai decentralizétas procediiras kartiba, 1. punkta min€to 1€mumu adresé
visam dalibvalstim un informativos noltikos pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Dalibvalstis attieciba uz visu attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam dara
visu, kas nepiecieSams, lai Iémums biitu izpildits 30 dienu laika no ta pazinoSanas, ja
vien lémuma nav paredzets citads periods.

Attieciba uz veterinarajam zalém, kam atlaujas pieskirtas centralizéti, 1. punkta
minéto Iémumu adrese tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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V nodala
Homeopatiskas veterinaras zales

88. pants
Homeopdtiskas veterinaras zales

Atkapjoties no 5. panta, homeopatiskas veterinaras zales, kas atbilst 89. panta
prasibam un nav imunologiskas homeopatiskas veterinaras zales, registré saskana ar
90. pantu.

Homeopatiskas veterinaras zales, ko kompetentas iestades registr&jusas, tas
atspogulo 51. panta minétaja datubaze.

89. pants
Homeopatisku veterinaro zalu registrésana

Registrésanas procediiru attiecina uz homeopatiskam veterinarajam zaleém, kas atbilst
visiem $adiem nosacijumiem:

(a) zales ievada Eiropas Farmakopeja aprakstita cela, vai, ja taja tada apraksta nav,
dalibvalstis paslaik oficiali lietotas farmakopejas aprakstita cela;

(b) atSkaidijuma pakape ir pietickama, lai biitu garantéts zalu droSums; konkrétak,
zales nesatur vairak ka vienu dalu pamattinktiiras uz 10 000 dalam;

(c) ne zalu mark&uma, ne kada ar zalém saistita informacija nav konkrétu
terapeitisku indikaciju.

Komisiju saskana ar 146. pantu pilnvaro pienemt delegétus aktus, lai 1. panta b) un
¢) punktu pielagotu jaunam zinatnes atzinam.

90. pants
Homeopatisku veterinaro zalu registrésana. prasibas un procediira

Pieteikuma uz homeopatisku veterinaro zalu registrésanu ieklauj $adus dokumentus:

(a) zinatnisku nosaukumu vai citu nosaukumu, kas homeopatiskai izejvielai vai
izejvielam dots kada farmakopeja, kopa ar deklaraciju par dazadajiem
ievadiSanas celiem, zalu formam un at$kaidijuma pakapi, kuri jaregistre;

(b) dokumentaciju, kura, izmantojot pietickamu bibliografiju, aprakstits, ka
homeopatisko izejvielu vai izejvielas iegiist un kontrol€, un pamatots, kapéc tas
atzistamas par homeopatiskdm veterinarajam zalém; attieciba uz
homeopatiskam veterinarajam zalém, kas satur biologiskas vielas, — apraksts
par pasakumiem, ar kuriem nodroSina, ka tajas nav patogénu;

(c) katras zalu formas razoSanas un kontrol€Sanas lieta un atSkaidiSanas un
potencésanas panémiena apraksts;

(d) attiecigo veterinaro zalu razoSanas atlauja;

(e) kopijas no jebkadam registracijam un atlaujam, kas attieciba uz tam pasam
veterinarajam zalém sanemtas citas dalibvalstis;

(f)  teksts, kas paredzets uz registréjamo veterinaro zalu ar¢ja un tiesa iepakojuma;

(g) dati par zalu stabilitati;
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(h) produktivai sugai paredz€tam veterinarajam zalém — proponétais zalu
izdaliSanas periods kopa ar visu vajadzigo pamatojumu;

(i)  produktivai sugai dzivnieku sugai paredz&tam veterinarajam zalém, kas satur
farmakologiski aktivas vielas, kuras attieciba uz $o sugu nav ieklautas
Regula (ES) Nr. 37/2010, — dokuments, kas apliecina, ka Agentiirai saskana
ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 ir iesniegts derigs pieteikums uz maksimalo
pielaujamo atlieku daudzumu noteikSanu.

Pieteikums uz registréSanu var aptvert zalu s€riju, kas iegiita no vienas un tas pasas
homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.

Lémuma par registréSanu kompetenta iestade saskana ar 29. pantu nosaka, ar kadiem
nosacijumiem homeopatiskas veterinaras zales var darit pieejamas galalietotajiem.

Homeopatisku veterinaro zalu registréSanas procediiru pabeidz 210 dienu laika no
deriga pieteikuma iesniegSanas.

VI nodala
RazoSana, imports un eksports

91. pants
RazoSanas atlaujas

RazoSanas atlauja ir nepiecieSama, lai veiktu jebkuru no $adam darbibam
("razoSana"):

(a) veterinaras zales razotu vai import&tu, vai

(b) piedalitos veterinaro zalu razoSana vai sagatavoSana Iidz galaprodukta
stavoklim, iesaistoties jebkada $a procesa dala — ar1 So zalu vai jebkadu to
sastavdalu apstradé, komplektéSana, pakoSana, markéSana, glabasana,
steriliz€Sana, test€Sana vai nodosana ekspedicija.

Neskarot 1. punktu, razoSanas atlauja nav vajadziga iepakojuma vai noformé&juma
sagatavoSanai, sadaliSanai vai parveidoSanai, ja Sos procesus veic tikai
mazumtirdzniecibai saskana ar 107. un 108. pantu.

RazoSanas atlaujas, ko kompetentas iestades pieSkiruSas, tas atspogulo saskana ar
94. pantu izveidota razoSanas, importéSanas un vairumizplatiSanas datubaze.

RazoSanas atlaujas ir derigas visa Savieniba.

92. pants
Prasibas attieciba uz razosanas atlaujas iegilsanu

Pieteikumus uz razoSanas atlaujam iesniedz kadai kompetentajai iestadei dalibvalsti,
kura atrodas razoSanas vieta.

Pieteikuma uz razoSanas atlauju ietilpst vismaz sada informacija:
(a) veterinaras zales, ko paredzets razot vai importet;
(b) zalu formas, ko paredz€ts razot vai importéet;

(c) detalizétas zinas par razoSanas vietu, kur veterinaras zales paredz€ts razot vai
testet;

(d) deklaracija, ka pieteikuma iesniedzgjs atbilst 98. panta prasibam.
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93. pants
Razosanas atlauju pieskirsana

Kompetenta iestade, pirms pieskir razoSanas atlauju, saskana ar 125. pantu inspic€
razoSanas vietu, kura veterinaras zales paredz€ts razot vai testet.

Atlauja attiecas tikai uz pieteikuma noraditu razoSanas vietu, veterinarajam zalém un
to formam.

Razo$anas atlauju pieskirSanas procediiras nosaka dalibvalstis. RazoSanas atlaujas
pieSkirSanas procediiras neilgst vairak ka 90 dienas no dienas, kad kompetenta
iestade sanem pieteikumu.

Kompetenta iestade var prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs papildus informacijai, kas
saskana ar 92.pantu sniegta pieteikuma, iesniedz vél kadu informaciju. Ja
kompetenta iestade Sis tiesibas izmanto, 3. punkta min€to terminu atliek Iidz bridim,
kad iesniegta prasita papildu informacija.

RazoS$anas atlauju var pieskirt nosaciti, to saistot ar prasibu pieteikuma iesniedz&jam
noteikta perioda izdarit kadas darbibas vai ieviest konkrétas procediras. Ja §is
prasibas netiek izpilditas, razoSanas atlauju var apturét.

94. pants
Razosanas atlauju datubaze

Agentiira izveido un uztur Savienibas datubazi, kas aptver razo$anu, importu un
vairumizplatiSanu ("razoSanas un vairumizplatiSanas datubaze").

Saja datubazé ieklauj informaciju par jebkadam razoSanas un vairumizplatisanas
atlaujam, ko Savieniba pieSkiruSas kompetentas iestades.

Agentiira publisko formatu, kada dati elektroniski iesniedzami datubaze.

Informaciju par atlaujam un sertifikatiem, kas pieskirti saskana ar 93., 103. un
105. pantu, kopa ar informaciju par veterinarajam zalém, uz kuram atlaujas attiecas,

kompetentas iestades atspogulo razoSanas un vairumizplatiSanas datubazg,
izmantojot 3. punkta minéto veidlapu.

Agentira sadarbiba ar dalibvalsttm un Komisiju izstrada raZzoSanas un
vairumizplatiSanas datubazes funkcionalas specifikacijas.

Agentira gada, ka zalu datubazEé pazinota informacija tieck apkopota un darita
piekliistama, un ka ar to apmainas.

95. pants
Piekluve raZosanas atlauju datubdzei

Kompetentajam iestadém ir pilniga piekluve datubazei, kas izveidota saskana ar
94. pantu.

Razotajiem un vairumtirgotajiem piekluve Sai datubazei ir tada apjoma, kads
nepiecieSams, lai tie varétu izpildit savas saistibas.

Plasai sabiedribai ir piekluve datubazes informacijai par to, kadiem uznémumiem

pieskirtas razoSanas vai vairumizplatiSanas atlaujas, un uz kadam razoSanas vietam
un zalém §is atlaujas attiecas.
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96. pants
Razosanas atlauju groziSana péc pieprasijuma
1. Ja razoSanas atlaujas turétajs pieprasa So razosanas atlauju grozit, $ada pieprasijuma
izskatiSanas procediira neparsniedz 30 dienas no dienas, kura kompetenta iestade
sanem pieprasijumu. [znémuma gadijumos kompetenta iestade So laiku var pagarinat

Iidz 90 dienam.

2. Saja pieteikuma apraksta pieprasito grozijumu un at]autas zales, kuras $ie grozijumi
skar.

3. Kompetenta iestade 1. punkta min&taja perioda var prasit, lai tirdzniecibas atlaujas

turétajs noteikta laika sniedz papildu informaciju. Procediiru pagarina, Iidz $1 papildu
informacija sniegta.
4. Kompetenta iestade atlaujas turétaju informé par novértéSanas iznakumu un attieciga

gadljluma groza razoSanas atlauju un, ja vajag, atjaunina razoSanas un
vairumizplatiSanas datubazi.

97. pants
Razosanas atlauja attieciba uz importu un eksportu
1. RazoS$anas atlauja nepiecieSama arT importe$anai no tre$am valstim un eksport€Sanai
uz tam.
2. Prasiba, kas min&ta 1. punkta, neattiecas uz 104. panta min€to vairumizplatiSanas

atlauju turétajiem.

98. pants
Razosanas atlauju turétdju saistibas

Razos$anas atlaujas turétaji nodrosina, ka:

(a) to riciba ir razoSanas atlauja noradito veterinaro zalu razoSanai, eksport€Sanai
vail import€Sanai piemerotas un pietickamas telpas, tehniskais aprikojums un
test€Sanas infrastruktiira;

(b) to riciba ir vismaz vienas 100.panta izpratné kvalificétas personas
pakalpojumi;

(c) kvalificétajai personai, kas mingta 100. panta, ir iespgams pildit savus
pienakumus, jo Tpasi tas riciba ir nodots viss vajadzigais tehniskais aprikojums
un testéSanas infrastruktiira;

(d) ja 100.panta minéto kvalificéto personu aizstaj ar citu, par to informé
kompetento iestadi;

(e) tas riciba ir tadu darbinieku pakalpojumi, kas gan attieciba uz razoSanu, gan
attieciba uz kontroli atbilst attiecigas dalibvalsts juridiskajam prasibam;

(f) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavji jebkura laika var pieklit ta
telpam;

(g) saskana ar 99. pantu tiek detaliz€ti uzskaititas visas veterinaras zales, ko tas
piegadajis, ar1 paraugi.
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99. pants
Uzskaitvediba

Attieciba uz visam razoSanas atlaujas turtdja piegadatajam veterinarajam zaleém
registré $adu informaciju:

(a) darfjuma datums;

(b) veterinaro zalu nosaukums;

(c) piegadatais daudzums;

(d) san€mgja vards vai nosaukums un adrese;

(e) partijas numurs.

Uzskaites pieraksti, kas min&ti 1. panta, tris gadus ir pieejami kompetento iestazu
veiktai inspic€Sanai.

100. pants
Par razosanu atbildiga kvalificétd persona

RazoSanas atlaujas tur€taja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas tadas
kvalific@tas personas pakalpojumi, kura atbilst $§2 panta nosacijumiem un konkréti ir
atbildiga par 101. panta noradito pienakumu izpildi.

Kvalificétajai personai ir diploms, sertifikats vai cits apliecinajums par piemerotu
kvalifikaciju, un ta ir ieguvusi pietickamu razoSanas pieredzi. Atbildibu, kas miné&ta
1. punkta, var uznemties pats atlaujas turftdjs, ja personigi atbilst min&tajiem
nosacijumiem.

101. pants
Veterinaro zalu izlaiSana partijas

Ja veterinaras zales razo razoSanas atlaujas turétajs, par razosanu atbildiga kvalificéta
persona nodro$ina, ka katra veterinaro zalu partija ir razota un testéta, ieverojot
tirdzniecibas atlaujas noteikumus. Par razoSanu atbildiga kvalificéta persona Saja
sakara sagatavo zinojumu.

Ja veterinaras zales ir importétas no treSam valstim, par razoSanu atbildiga kvalificéta
persona nodrosina, ka katrai importétas produkcijas partijai Savieniba veikta vismaz
visu aktivo vielu kvalitativa un kvantitativa analize un par€jie testi, kas nepiecieSami,
lai saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam nodroSinatu veterinaro zalu kvalitati.

Zinojumi, ko parakstijusi 1. punktd minéta kvalificéta persona, ir derigi visa
Savieniba.
Par razoSanu atbildiga kvalificéta persona veic uzskaiti attieciba uz katru izlaistas

produkcijas partiju. Darbibas gaita uzskaites pierakstus atjaunina, un piecus gadus tie
paliek kompetentas iestades riciba.

Savieniba razotas veterinaras zales no kadas treSas valsts Savieniba import€,
pieme&rojot 1. punktu.

Ja veterinaras zales import€ no tre$am valstim, ar kuram Savieniba ir vienojusies par
to, ka tiek pieméroti labas razoSanas prakses standarti, kas vismaz lidzvertigi
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Komisijas Direktivas 91/412/EEK*’ standartiem, un ja ir pieradits, ka eksportétaja
valstt ir veikti 1. punkta ming&tie testi, importétajas dalibvalsts kompetenta iestade
kvalific@to personu var atbrivot no pienakuma veikt 2. punkta mingtos testus.

102. pants
Kompetento iestazu pasakumi

1. Kompetentas iestades nodroSina 100. panta minéto kvalificéto personu saistibu
izpildi, $aja nolika izmantojot attiecigus administrativus pasakumus, ari uz $tm
personam attiecinot kadu profesionalu ricibas kodeksu.

2. Ja pret §adam personam ierosina administrativu lietu vai disciplinarlietu par saistibu
neizpildiSanu, kompetenta iestade $adas personas uz laiku var atstadinat.

103. pants
Razosanas atlauju sertifikati

Kompetenta iestade p&c veterinaro zalu razotaja vai eksportétaja vai importetajas tresas valsts
iestazu pieprasijuma apliecina, ka razotajam ir

(a) attiecigo zalu razosanas atlauja vai
(b) labas razoSanas prakses sertifikats, kas min&ts 127. panta.

Sadus sertifikatus izdodot attieciba uz eksportam paredz&tam veterinaram zalém, kas to
teritorija jau ir atlautas, kompetentas iestades tiem pievieno apstiprinato zalu aprakstu vai, ja
tada nav, lidzvertigu dokumentu.

VII nodala
Piegade un lietoSana

1. SADALA
VAIRUMIZPLATISANA

104. pants
Veterinaro zalu vairumizplatisana

l. Veterinaro zalu vairumizplatiSanas nosacijums ir ieglita vairumizplatiSanas atlauja.
VairumizplatiSanas atlaujas pieSkirSanas proceduras nosaka dalibvalstis.

2. VairumizplatiSanas atlaujas ir derigas visa Savieniba.

3. Gadijumus, kur mazumtirgotajs mazumtirgotajam piegada mazus veterinaro zalu
daudzumus, par vairumizplatiSanu neuzskata.

4. Vairumizplatitajam ir arkartas plans, kas garant€, ka rezultativi tiks 1stenota jebkada
atsaukSana, kuru likuSas izdarit kompetentas iestades vai Komisija vai kura tiks
veikta sadarbiba ar attiecigo veterinaro zalu razotaju vai to tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

7 Komisijas 1991. gada 23. julija Direktiva 91/412/EEK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus

un vadlinijas veterinarajam zalem (OV L 228, 17.08.1991., 70. Ipp.).
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Vairumizplatitajs veterinaras zales piegada tikai personam, kam dalibvalstt saskana
ar 107.panta 1.punktu atlauts nodarboties ar mazumtirdzniecibu, citiem
vairumizplatitajiem un veterinaro zalu eksportétajiem.

105. pants
VairumizplatiSanas atlauju pieskirsanas procediira

Pieteikumu uz vairumizplatiSanas atlauju iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura vairumizplatitajs veic uznémejdarbibu.

VairumizplatiSanas atlaujas pieskirSanas procediira neparsniedz 90 dienas no dienas,
kad kompetenta iestade sanem pieteikumu.

Pieteikuma iesniedz€js pieteikuma pierada, ka atbilst $adam prasibam:

(a) ta riciba ir tehniski kompetents personals un piemé&rotas un pietickami lielas
telpas, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti noteiktajam prasibam attieciba uz
veterinaro zalu glabasanu un apieSanos ar tam;

(b) tam ir arkartas plans, kas garanté, ka rezultativi tiks Tstenota jebkada
atsaukSana, kuru likusas izdarit kompetentas iestades vai Komisija vai kura tiks
veikta sadarbiba ar attiecigo veterinaro zalu raZotaju vai to tirdzniecibas
atlaujas turétaju;

(c) tam ir attieciga uzskaites sist€ma, kas nodroSina atbilstibu 106. panta prasibam.

Kompetenta iestade pieteikuma iesniedz&ju inform& par izveért€Sanas iznakumu,
pieSkir vai atsaka vairumizplatiSanas atlauju un biutisko informaciju par atlauju
augSupielade razoSanas un vairumizplatiSanas datubaze.

106. pants
Uzskaitvedibas prasibas vairumizplatitdjiem

Vairumizplatitajs veic detaliz€tu uzskaiti. Par katru pirkSanas vai pardoSanas
darfjumu registré vismaz $adas zinas:

(a) darfjuma datums;

(b) veterinaro zalu nosaukums;

(c) partijas numurs;

(d) veterinaro zalu deriguma termins;
(e) sanemtais vai piegadatais daudzums;

(f) pirkSanas gadijuma piegadataja vards vai nosaukums un adrese, pardoSanas
gadijuma sapéméja vards vai nosaukums un adrese.

Vismaz reizi gada vairumizplatiSanas atlaujas turétajs detalizeti revidé krajumus un
izejosas un ienakosas zales salidzina ar zalem, kas taja bridi ir krajuma. Jebkadas
konstatétas neatbilstibas dokumenté. Sie uzskaites pieraksti tris gadus ir pieejami
kompetentajam iestadém inspic€Sanai.
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2. SADALA
MAZUMTIRDZNIECIBA

107. pants
Veterinaro zalu mazumtirdznieciba un uzskaitvediba

Ar veterinaro zalu mazumtirdzniecibu nodarbojas tikai personas, kam saskana ar
valsts tiesibu aktiem $adas darbibas atlauts veikt.

Personas, kas saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem ir kvalific€tas parakstit
veterinaras zales, pretmikrobu zales tirgo tikai tadu dzivnieku vajadzibam, kas ir to
apriipé, un tikai tada daudzuma, kads attiecigajai medikamentozajai arstéSanai
nepiecieSams.

Veterinaro zalu mazumtirgotaji par katru veterinaro zalu pirkumu un pardevumu
detalizeti pieraksta un glaba informaciju:

(a) darfjuma datums;

(b) veterinaro zalu nosaukums;

(¢) partijas numurs;

(d) sanemtais vai piegadatais daudzums;

(e) pirkSanas gadijuma piegadataja vards vai nosaukums un adrese, pardosanas
gadijuma sané€meja vards vai nosaukums un adrese;

(f) attieciba uz veterinaram zaléem, kuram saskana ar 29. pantu nepiecieSama
recepte, — recepti izrakstijusa veterinararsta vards un adrese un receptes
kopija.

Vismaz reizi gada mazumtirgotajs detaliz&ti revidé krajumus un uzskaité registrétas

izejosas un ienakosas veterinaras zales salidzina ar zalém, kas taja brid1 ir krajuma.

Jebkadas konstatétas neatbilstibas dokumenté. ST uzskaites informacija tris gadus ir

pieejama kompetentajam iestadém inspicéSanai saskana ar 125. pantu.

108.pants
Veterinaro zalu mazumtirdznieciba ar talpardosanu

Personas, kam saskana ar 107. panta 1. punktu atlauts veterinaras zales piegadat,
starpniecibai izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 98/34/EK*® izpratng, veterinaras ziles var piedavat fiziskim
vai juridiskam personam, kas Savieniba veic uznémeéjdarbibu, ar nosacijumu, ka §1s
zales atbilst galamérka dalibvalsts tiesibu aktiem.

Papildus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/31/EK* 6. panta prasibam
vietn€s, kur piedava veterinaras zales, sniedz vismaz §adu informaciju:

(a) tas dalibvalsts kompetentas iestades kontaktinformacija, kur mazumtirgotajs,
kas piedava veterinaras zales, veic uznéméjdarbibu;

28

29

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 22. jlinija Direktiva 98/34/EK, kas nosaka informacijas
sniegSanas kartibu tehnisko standartu un noteikumu, un Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu sfera (OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 8. junija Direktiva 2000/31/EK par daziem informacijas
sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1pasi elektronisko tirdzniecibu, ieksgja tirgh
(“Direktiva par elektronisko tirdzniecibu”) (OV L 178, 17.7.2000., 1. lpp.).
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(b) hipersaite uz vietni, kas saskana ar 5. punktu izveidota dalibvalsti, kura tas veic
uznémeéjdarbibu;

(¢) saskana ar 3. punktu izveidots vienotais logotips, kas skaidri redzami ievietots
katra vietnes lapa, kura attiecas uz veterinaro zalu talpardoSanu iedzivotajiem
un kura ir hipersaite uz ierakstu par attiecigo mazumtirgotaju 5. punkta
c¢) apaksSpunkta min&taja pilnvaroto mazumtirgotaju saraksta;

Tiek izveidots visa Savieniba pazistams vienots logotips, peéc ka var identificét
dalibvalsti, kura persona, kas zales iedzivotajiem piedava talpardosana, veic
uznémgéjdarbibu. Logotipu skaidri redzami ievieto vietn€s, kur veterinaras zales
piedava talpardoSana.

Komisija vienota logotipa projektu pienem ar TstenoSanas aktiem. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 145.panta 2.punktd min€to parbaudes
procediiru.

Katra dalibvalsts izveido veterinaro zalu talpardoSanai veltitu vietni, kura sniedz

vismaz $adu informaciju:

(a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, kas piemé&rojami, veterinaras zales
piedavajot talpardosana ar informacijas sabiedribas pakalpojumu starpniecibu,
ar1 informaciju par iesp€jamam dalibvalstu atSkiritbam attieciba uz veterinaro
zalu piedavajuma klasifikaciju;

(b) informaciju par vienoto logotipu;

(c) sarakstu ar mazumtirgotajiem, kas dalibvalstt veic uznémg&jdarbibu un kam
izsniegtas atlaujas saskana ar 1. punktu iedzivotajiem talpardoSana piedavat
veterinaras zales, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka arT $o
mazumtirgotaju vietnu adreses;

Dalibvalstu izveidotajas vietn€s ir hipersaite uz Agentiiras vietni, kas izveidota saskana ar
6. punktu.

6.

Agentiira izveido vietni, kura sniedz informaciju par vienoto logotipu. Agentiiras
vietn€ tieSi minéts, ka dalibvalstu vietn€s ir informacija par personam, kuram ir
izsniegta atlauja attiecigaja dalibvalsti veterinaras zales iedzivotajiem piedavat
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

Attieciba uz zalém, ko kadas dalibvalsts teritorija mazumtirdznieciba iedzivotajiem
piedava talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis
var uzlikt ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus.

109. pants

Anabolisku, pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekaisuma, hormonalu vai psihotropu veterinaru

zalu mazumtirdznieciba

Gan veterinaras zales ar anaboliskam, pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekaisuma,
hormonalam vai psihotropam ipaSibam, gan vielas, ko var izmantot ka ar §im
ipasibam apveltitas veterinaras zales, piegadat un pirkt var tikai razotaji,
vairumizplatitdji un mazumizplatitaji, kam tas 1pasi atlauts saskapa ar
piem&rojamiem valsts tiesibu aktiem.

Kompetentas iestades wuztur registru ar razotdjiem, vairumtirgotdjiem un
mazumtirgotajiem, kam pieskirtas atlaujas saskana ar 1. punktu.
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3. Sie razotaji un piegadataji veic detalizétu uzskaiti par katru pirk§anas un pardosanas
darfjumu, fiksgjot $adu informaciju:

(2)
(b)
(©)
(d)

darfjuma datums;
veterinaro zalu nosaukums un tirdzniecibas atlaujas numurs;
sanemtais vai piegadatais daudzums;

pirkSanas gadijuma piegadataja vards vai nosaukums un adrese, pardoSanas
gadijuma san€mgeja vards vai nosaukums un adrese.

Sie uzskaites pieraksti tris gadus ir pieejami kompetentajam iestadeém inspicéSanai saskana ar

125. pantu.
110. pants
Veterinaras receptes
1. Veterinarai receptei ir vismaz $adi elementi ("prasibu minimums"):
(a) medikamentozi arstejama dzivnieka identifikacija;
(b) dzivnieka T1paSnieka vai turétaja pilns vards vai nosaukums un
kontaktinformacija;
(c) 1izrakstiSanas datums;
(d) receptes izrakstitaja pilns vards un kontaktinformacija, kvalifikacija un
profesionalas organizacijas biedra numurs;
(e) receptes izrakstitaja paraksts vai tam lidzvertiga elektroniska identifikacija;
(f) parakstito zalu nosaukums;
(g) zalu forma (tabletes, Skidums u. tml.);
(h) daudzums;
(1)  stiprums;
() dozesanas rezims;
(k) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods;
(I)  jebkadi nepiecieSamie bridinajumi;
(m) ja zales parakstitas mediciniskam stavoklim, kas nav minéts So zalu
tirdzniecibas atlauja, — attieciga deklaracija;
2. Veterinaru recepti izraksta tikai persona, kas saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu

aktiem ir tam kvalificeta.

3. Ja veterinaras zales izsniedzamas pret recepti, paraksta un izsniedz tikai tik daudz
zalu, cik attiecigajai medikamentozajai arst€Sanai vai terapijai vajadzigs.

Veterinaras receptes ir derigas visa Savieniba. Parakstitas veterinaras zales izsniedz

saskana ar piemerojamiem valsts tiesibu aktiem.
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3. SADALA
LIETOSANA

111. pants
Veterinaro zalu lietoSana

Veterinaras zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Dalibvalstis nosaka procediiras, ka tirgi laiz zales, ko to teritorija atlauts lietot
saskanpa ar 115., 116., 119. 120. un 121. pantu.

112. pants
Produktivo dzivnieku ipasnieku un turétaju uzskaitvediba

Produktivo dzivnieku ipaSnieki, vai, ja dzivniekus netur ipaSnieki, to turétaji, veic
uzskaiti par veterinarajam zalém, ko tie izmanto, un attieciga gadijuma saglaba
veterinaras receptes kopiju.

Uzskaite atspogulo $adu informaciju:

(a) datums, kad veterinaras zales dzivniekam ievaditas;

(b) veterinaro zalu nosaukums;

(c) 1ievadito veterinaro zaJu daudzums;

(d) piegadataja vards vai nosaukums un adrese;

(e) arsteto dzivnieku identifikacija;

(f)  recepti izrakstijusa veterinararsta vards, adrese un attiecigd gadijuma receptes
kopija.

Sis uzskaites informacija vismaz tris gadus ir pieejama kompetentajaim iestadém

inspicéSanai saskana ar 125. pantu.

113. pants
Imunologisku zalu lietosana

Kompetentas iestades saskana ar to valstu tiesibu aktiem var aizliegt visa to teritorija
vai kada tas dala razot, importét, pardot, piegadat un/vai lietot kadas imunologiskas
veterinaras zales, ja realiz€jas kaut vai viens no $adiem nosacijumiem:

(a) zalu ievadiSana dzivniekiem var traucét kadas dzivnieku slimibu
diagnostic€Sanas, kontroles vai izskausanas nacionalas programmas istenosanu;

(b) zalu ievadiSana dzivniekiem var apgritinat sertificESanu attieciba uz to, ka
dzivi dzivnieki, no arst€tiem dzivniekiem iegiiti partikas produkti vai citi
produkti nav kontamingti;

(¢) slimiba, pret kuru §Tm zalém ir jarada imunitate, attiecigaja teritorija lielakoties
nav sastopama.

Dalibvalstu kompetentas iestades Komisiju informé par visiem gadijumiem, kur
pieméro 1. punkta noteikumus.
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114. pants
Veterinararsti, kas pakalpojumus sniedz citas dalibvalstis

1. Veterinararsts, kas sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, neka ta dalibvalsts, kura tas
veic uzpémegjdarbibu ("uznémeja dalibvalsts"), veterinaras zales, kuram atlauja
pieskirta uzne€mgeja dalibvalsti, saviem apripes dzivniekiem cita dalibvalsti drikst
medikamentozajai arst€Sanai nepiecieSamaja daudzuma lietot tad, ja ir realiz&jusSies
sadi nosactjumi:

(a) uznemégjas dalibvalsts kompetentas iestades vai Komisija ir izdevusas 5. panta
paredzg&to atlauju attieciba uz veterinaro zalu laiSanu tirgi;

(b) veterinararsts veterinaras zales parvada originaliepakojuma;

(c) jaSis veterinaras zales paredzg&tas ievadiSanai produktiviem dzivniekiem, tam ir
tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ka tam
veterinarajam zalém, attieciba uz kuram uznémgja dalibvalstt ir pieskirta
atlauja;

(d) veterinararsts ievero labo veterinaro praksi, ko piekopj mingtaja dalibvalstt, un
gada, ka tiek iev@rots veterinaro zalu mark&uma noraditais zalu izdaliSanas
periods;

(¢) uznpemeja dalibvalsti medikamentozi arstéto dzivnieku 1pasSniekam vai
turétdjam veterinararsts jebkadas veterinaras zales tirgo tikai tad, ja to atlauj
uznéméjas dalibvalsts noteikumi, zales ir paredzEtas ta apripeé esoSiem
dzivniekiem un tiek tirgotas tikai minimalajos daudzumos, kas nepiecieSami,
lai min€tajiem dzivniekiem pabeigtu medikamentozo arstésanu;

(f) veterinararsts veic detalizétu uzskaiti par medikamentozi arstétajiem
dzivniekiem, So dzivnieku diagnozi, tiem ievaditajam veterinarajam zalém,
ievadiSanas devu, medikamentozas arstéSanas ilgumu un zalu izdaliSanas
periodu, kuru vins ievéro, un uzskaites informaciju tris gadus glaba uznémejas
dalibvalsts kompetento iestazu veiktai inspicéSanai.

2. Uz imunologiskam veterinarajam zalém, ko nav atlauts lietot uznémeéja dalibvalsti,
1. punkts neattiecas.

115. pants
Zalu lietoSana neproduktivajam sugam vai tadam indikdcijam, ko neaptver tirdzniecibas
atlaujas noteikumi attieciba uz Sim sugam

1. Ja kada dalibvalstt nav atlautu veterinaro zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst neproduktivs dzivnieks, tad, atkapjoties no 111. panta, atbildigais veterinararsts
uz tieSu personisku atbildibu, jo Tpasi noliika novérst nepielaujamas cieSanas, minéto
dzivnieku var izpémuma karta arstét ar:

(a) Sadam zalem:
1) veterinarajam zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskapa ar So regulu pieskirta atlauja

attieciba uz lietoSanu citai dzivnieku sugai vai tai paSai dzivnieku sugai cita mediciniska
stavokla gadijuma,;

i1) veterinaram zalém, kam atlauja attieciba uz lietoSanu tai pasai sugai vai citai sugai ta pasa
vai cita mediciniska stavokla gadijuma saskana ar So regulu pieskirta cita dalibvalst,
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iii) cilvekiem paredz&étam zalém, kam attiecigaja dalibvalsti atlauja pieskirta saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK*° vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

(b) ja a)punkta mintu zalu nav, ar veterinaram zalém, kas konkrétajam
gadijumam izgatavotas ekstemporali saskana ar tadas veterinaras receptes
noteikumiem, ko izrakstijusi persona, kurai tas atlauts saskana ar valsts tiesibu
aktiem.

Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darit
citai personai.

Sa panta 1.punktu pieméro ari attieciba uz gadijumiem, kur veterinararsts
medikamentozi arsté pie zirgu dzimtas piederoSu dzivnieku, ar nosacijumu, ka
saskana ar Regulu (EK) Nr. 504/2008 pazinots, ka So dzivnieku nav paredzets kaut
lietoSanai partika.

116. pants

Veterinaro zalu lietosana tadam produktivam sugam vai tadam indikacijam, ko neaptver

tirdzniecibas atlaujas noteikumi attieciba uz sim sugam

Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko

sirgst produktivs dzivnieks, kas nav Gidensdzivnieks, tad, atkapjoties no 111. panta,

atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1paSi noluka noveérst

nepielaujamas cieSanas, min€to dzivnieku izp@muma karta var arstét ar jebkuram

Sadam zalem:

(a) veterinaram zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskana ar So regulu pieskirta
atlauja attieciba uz lietoSanu citai produktivo dzivnieku sugai vai tai paSai
sugai, bet cita mediciniska stavokla gadijuma,

(b) veterinaram zalém, kam atlauja attieciba uz lietoSanu tai paSai sugai vai citai
produktivo dzivnieku sugai ta pasa vai cita mediciniska stavokla gadijuma
saskana ar So regulu pieskirta cita dalibvalsti,

(¢) ar cilvekiem paredzétam zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 pieskirta atlauja, vai,

(d) ja a)punkta mintu zalu nav, ar veterinaram zalém, kas konkrétajam
gadijumam izgatavotas ekstemporali saskana ar tadas veterinaras receptes
noteikumiem, ko izrakstijusi persona, kurai tas atlauts saskana ar valsts tiesibu
aktiem.

Ja kada dalibvalstt nav atlautu veterinaro zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst produktivi wdensdzivnieki, tad, atkapjoties no 111.panta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noluka noveérst nepielaujamas
cieSanas, min€tos dzivniekus var arstét ar jebkuram $adam zalém:

(a) ar veterinaram zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskana ar So regulu pieskirta
atlauja attieciba uz lietoSanu citai produktivo idensdzivnieku sugai vai tai pasai
tdensdzivnieku sugai, bet cita mediciniska stavokla gadijuma,

(b) ar veterinaram zalém, kam atlauja attieciba uz lietoSanu tai paSai
tdensdzivnieku sugai vai citai produktivai idensdzivnieku sugai ta pasa vai

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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cita mediciniska stavokla gadijuma, saskana ar So regulu pieskirta cita
dalibvalsti.

Ja nav 2. punkta a) un b) apaksSpunkta mingtu zalu, tad, atkapjoties no 2. punkta, lidz
bridim, kad ir pienemts 4. punkta miné&tais istenoSanas akts, veterinararsts uz tiesu
personisku atbildibu, jo Ipasi noliika noverst nepielaujamas cieSanas, produktivu
sugu tdensdzivniekus kada saimnieciba var arstéet ar:

(a) veterinaram zalém, ko attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti saskana ar $o
regulu atlauts dot produktivu sugu dzivniekiem, kas nav tidensdzivnieki;

(b) ar cilvekiem paredzétam zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 pieskirta atlauja.

Komisija ar istenoSanas aktu starpniecibu var izveidot sarakstu ar veterinarajam
zalém, ko Savieniba atlauts lietot sauszemes dzivniekiem un ko saskana ar 1. punktu
var lietot produktivo @idensdzivnieku medikamentozajai arstésanai. Sos Isteno$anas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.

Piepemot Sos 1stenoSanas aktus, Komisija nem véra Sadus kriterijus:

(a) riski, kas rodas videi, ar §Tm zalém arst&jot idensdzivniekus;

(b) tas, ka apstaklis, ka slimo tidensdzivnieku nav iesp&jams medikamentozi arstet
ar potenciali saraksta ieklaujamam pretmikrobu zalém, var ietekmét dzivnieku
veselibu un sabiedribas veselibu;

(c) tas, ka apstaklis, ka slimo tidensdzivnieku nav iesp&jams medikamentozi arstet
ar attiecigajam pretmikrobu zalém, var ietekmét dazu Savienibas akvakultiiras
nozaru konkur&tsp&ju;

(d) tas, vai noteiktu idensdzivniekiem sastopamu slimibu vai noteiktu medicinisku
stavoklu profilaksei vai arst€Sanai ir vai nav pieejamas citas zales,
medikamentoza arstéSana vai pasakumi.

Lai veiktu medikamentozu arstéSanu saskana ar 1.-3. punktu, veterinararsts zales var
ievadit pats vai uz savu atbildibu Jaut to darit citai personai.

Farmakologiski aktivas vielas saskana ar I.punktu lietotu zalu sastava norada
Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula. Veterinarararsts saskana ar 117. pantu
nosaka piemé&rotu zalu izdaliSanas periodu.

Atkapjoties no 1. punkta un Regulas (EK) Nr.470/2009 16. panta 1. punkta un
1. punktd minétaja gadijuma, kur zales nav pieejamas, perioda, kad bites nerazo
medu vai citus uzturproduktus, veterinararsts bites var arstét ar veterinaram zalém,
ko tam atlauts dot treSa wvalsti, kura ir programmas "Starptautiska sadarbiba
veterinaro zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana" dalibniece vai novérotaja.

Veterinararsts veic uzskaiti par dzivnieku izmekl&Sanas datumu, sikam zinam par
ipasnieku, arst€to dzivnieku skaitu, diagnozi, parakstitajam zalém, ievadiSanas
devam, medikamentozas arst€Sanas ilgumu un ieteiktajiem zalu izdaliSanas
periodiem, un gada, ka vismaz piecus gadus Sie pieraksti ir pieejami kompetentajam
iestadém inspicésanai.
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117. pants
Izdalisanas periods zalem, ko produktivai sugai lieto arpus tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem

1. Ja lietotajam zalém zalu izdaliSanas periods attiecigajai sugai nav noteikts zalu
apraksta, veterinararsts zalu izdaliSanas periodu 116. panta vajadzibam nosaka
saskana ar §adiem kriterijiem:

(a) attieciba uz produktivo ziditajdzivnieku un putnu galu tas nav mazaks ka:

1) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzets jebkurai dzivnieku sugai, reizinats
ar koeficientu 1,5;

i1) ja zalu atlauja neattiecas uz produktivam sugam, 28 dienas;

(b) attieciba uz to sugu dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas pienu, tas nav
mazaks ka:

1) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzets jebkurai piena sugai, reizinats ar
koeficientu 1,5;

i1) ja zalu atlauja neattiecas uz vienu no piena sugam, 7 dienas;

(c) attieciba uz to sugu dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas olas, tas nav
mazaks ka:

1) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzets attieciba uz olam, reizinats ar
koeficientu 1,5;

i1) ja zalu atlauja neattiecas uz vienu no olas razojo$am sugam, 7 dienas;

(d) attieciba uz partikai paredzetiem tidensdzivniekiem un tadam tidensdzivnieku
sugam, no kuram iegiist partikas ikrus, tas nav mazaks ka:

1) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredz&ts jebkuriem tidensdzivniekiem,
reizinats ar koeficientu 50 un izteikts ar dienu skaitu, ko reizina ar vidéjo idens temperatiiru
("graddienas"). Zalu izdaliSanas periods nav 1saks par 50 graddienam;

i1) ja zalu atlauja neattiecas uz produktivam tidensdzivnieku sugam, 500 graddienas.

2. Komisiju pilnvaro saskana ar 146. pantu pienemt deleg€tus aktus, lai 1. punkta
noteikumus grozitu, nemot vera jaunas zinatniskas atzinas.

3. Bitém veterinararsts attiecigo zalu izdaliSanas periodu nosaka, katra atseviska
gadijuma novertgjot stropa vai stropu konkréto stavokli.

4. Attieciba uz homeopatiskam zalém nosaka izdaliSanas periodu nulle dienas.
Atkapjoties no 1. panta, Komisija nosaka to vielu sarakstu:

(a) kas nepiecieSamas medikamentozai arstéSanai zirgu dzimtas dzivniekiem, vai
kas salidzinajuma ar citam attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem pieejamam
medikamentozas arstéSanas izvélém dod kliniskus papildieguvumus;

(b) un kuru gadijuma, ievérojot Lémuma 93/623/EEK un Lémuma 2000/68/EK
noteiktos kontrolmehanismus, attieciba uz zirgiem noteiktais zalu izdaliSanas
periods nav 1saks par seSiem mé&nesiem.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 145.panta 2. punktd minéto parbaudes
procediiru.
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118. pants
Veterinaro pretmikrobu zalu lietoSana tadam sugam vai indikacijam, ko neaptver
tirdzniecibas atlaujas noteikumi

1. Pretmikrobu veterinaras zales drikst izmantot, tikai lai saskana ar 115. un 116. pantu
arstetu tadas slimibas, kam cita medikamentoza arstéSana nav pieejama, un So zalu
lietoSana nedrikst radit risku sabiedribas vai dzivnieku veselibai.

2. Komisija ar istenoSanas aktiem, iev€rojot 145. panta 2. punktad min€to parbaudes
procediiru un nemot véra Agentiiras zinatniskas konsultacijas, var iedibinat sarakstu
ar tadam pretmikrobu zalém, ko nevar izmantot saskana ar 1. punktu vai ko
medikamentozai arst€Sanai saskana ar 1. punktu izmantot var tikai ar konkrétiem
nosacijumiem.

Piepemot Sos 1stenoSanas aktus, Komisija nem veéra Sadus kriterijus:

(a) riskus sabiedribas veselibai, kas rodas, pretmikrobu zales lietojot saskana ar
1. punktu;

(b) risku, ko cilveéku veselibai rada mikrobu rezistences veidoSanas;
(c¢) citas medikamentozas arst€Sanas pieejamibu attieciba uz dzivniekiem;

(d) citas medikamentozas pretmikrobu arst€Sanas pieejamibu attieciba uz
cilveékiem;

(e) to, ka medikamentozas arstéSanas neveikSana ar $o medicinisko stavokli
sirgstoSajam dzivniekam ietekmés akvakultiiru un lauksaimniecibu.

119. pants
Stavoklis veselibas jomad un saraksta minétas slimibas

1. Atkapjoties no 111.panta, kompetenta iestdde attiecigaja dalibvalsti neatlautas
veterinaras zales tas teritorija var atlaut lietot tada gadijuma, ja tas nepiecieSams
sakara ar stavokli dzivnieku veselibas vai sabiedribas veselibas joma un ja §is
veterinaras zales atlauts tirgot cita dalibvalsti.

2. Ja noticis Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. .../../°" [Office of
Publications, please insert number and, in a footnote, date, title and the OJ reference
for the Regulation on animal health] 5. pantd miné&tas saraksta noraditas slimibas
uzliesmojums, tad, atkapjoties no 111. panta, kada kompetenta iestade uz ierobezotu
laiku un ar konkrétiem ierobezojumiem var atlaut lietot imunologiskas veterinaras
zales, attieciba uz kuram atlauja pieskirta cita dalibvalsti.

120. pants
Iznémumi attiecibd uz veterinarajam zalém, ko lieto noteiktiem dzivniekiem, kurus tur tikai ka
lolojumdzivniekus

Ja veterinaras zales ir paredz€tas tikai idensdzivniekiem, sprosta putniem, pasta baloziem,
terarija dzivniekiem, nelieliem grauzgjiem, majas seskiem un truSiem, kurus tur tikai ka
lolojumdzivniekus, dalibvalstis sava teritorija var atlaut izdarit atkapi no 5. panta ar
nosacijumu, ka $adas zalés nav tadu vielu, kuru lietoSanai vajadziga veterinara kontrole, un ka
ir veikti visi iesp&jamie pasakumi, lai noverstu So zalu neatlautu lietoSanu citiem dzivniekiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes regula ........ par dzivnieku veselibu (OV L.......).
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121. pants
No tresam valstim nakusu imunologisku zalu lietoSana

Ja dzivnieku import€ no tresas valsts vai uz to eksport€, un tadejadi uz to attiecas specifiski
saistoSie veselibas noteikumi, kompetenta iestade var atlaut §im konkré€tajam dzivniekam
izmantot kadas imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz kuram konkrétaja dalibvalsti nav
tirdzniecibas atlaujas, bet kuras ir atlautas saskana ar §is tre§as valsts tiesibu aktiem. Sadu
imunologisku zalu importu un lietoSanu parrauga kada kompetenta iestade.

122. pants
Veterinaro zalu likvidesana

Dalibvalstis gada, ka ir ieviestas atbilstigas savakSanas sist€mas veterinarajam zalém, kuras
nav izlietotas vai kuram beidzies deriguma termins.

4. SADALA
REKLAMESANA

123. pants
Veterinaro zalu reklamésana

1. Veterinaro zalu reklama neparprotami norada, ka tas meérkis ir veicinat reklaméto
veterinaro zalu parakstiSanu, tirgoSanu vai lietoSanu.

2. Reklama saskan ar zalu aprakstu, un taja nekada veida nav ietverta informacija, kas
varétu biit maldino$a vai novest pie veterinaro zalu parmérigas lietoSanas.

124. pants
Noteiktu veterinaro zalu reklamesanas aizliegsana

l. Aizliedz reklamét $adas veterinaras zales:
(a) veterinaras zales, kas pieejamas tikai ar veterinaro zalu receptém;

(b) veterinaras zales, kas satur psihotropas vielas vai narkotikas, arT vielas, ko
aptver Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota konvencija par
narkotiskajam vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, un Apvienoto
Naciju Organizacijas 1971. gada Konvencija par psihotropajam vielam.

2. Aizliegums, kas noteikts ar 1. punktu, neattiecas uz reklame&Sanu, kas adreséta
personam, kuram atlauts veterinaras zales parakstit vai piegadat.
VIII nodala
Inspicésanas un kontroles.
125. pants
Kontroles
1. Lai parliecinatos, ka §is regulas prasibas ir ievérotas, kompetentas iestades,

pamatojoties uz riska analizi, regulari veic kontroles, ar kuram parbauda veterinaro
zalu razotajus, importétajus, tirdzniecibas atlauju tur€tajus, vairumizplatitajus un
piegadatajus.
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Uz riska analizi pamatotas 1. punktd miné&tas kontroles veicot, kompetentas iestades
nem vera:

(a) risku, ka netiek ieverotas ar uzn@mumu darbibu un $o darbibu norises vietu
saistitas juridiskas prasibas;

(b) to, kadi attieciba uz tiesibu subjektu bijusi [1dz§ingjo inspiceSanu rezultati un to
atbilstiba prasibam;

(¢) jebkadu informaciju, kas varétu liecinat, ka juridiskas prasibas netiek ieverotas;

(d) prasibu neieveéroSanas iesp&jamo ietekmi uz sabiedribas veselibu, dzivnieku
veselibu un vidi.

Inspicésanas var veikt arT péc citas kompetentas iestades, Komisijas vai Agentiras
pieprasijuma.

InspicéSanas veic kompetentas iestades pilnvaroti parstavji, kuriem pieskirtas
pilnvaras:

(a) inspicét razoSanas vai piegades uzp€mumus un visas laboratorijas, kam
razosanas atlaujas turétajs uzticgjis veikt kontroltestus;

(b) nemt veterinaro zalu un izejvielu paraugus, ari lai tos iesniegtu neatkarigai
analizei, ko veic kada no oficialajam zalu kontroles laboratorijam vai kada
laboratorija, kuru $im noliikam nozim&jusi kada dalibvalsts;

(c) parbaudit jebkadus ar inspic€Sanas objektu saistitus dokumentus;

(d) inspicet telpas, uzskaiti, dokumentus un farmakovigilances sist€émas, kas
piederigas tirdzniecibas atlaujas turétajiem, vai jebkadam pusém, kuras kada
tirdzniecibas atlaujas turétaja varda veic IV nodala paredzetas darbibas.

NepiecieSamibas gadijuma inspic€Sanas var izdarit bez pieteikSanas.

5.

P&c katras kontroles kompetenta iestade izstrada zinojumu par atbilstibu $is regulas
prasibam. Pirms zinojumu pienem, inspic€tajam subjektam dod iesp&ju iesniegt
komentarus.

InspicéSanas zinojumus augSupielade attiecigaja datubaze, un tie ir pastavigi
pieejami visam kompetentajam iestadeém.

126. pants
Komisijas veiktas revizijas

Komisija dalibvalstis var veikt revizijas, lai verificétu kompetento iestazu veiktas kontroles.
Péc katras revizijas Komisija izstrada zinojumu, kas attieciga gadijuma satur attiecigajai
dalibvalstij adres€tus ieteikumus. Komisija revizijas zinojumu var publiskot.

127. pants
Labas razosanas prakses sertifikati

Ja inspiceéSana konstaté, ka konkr&tais razotdjs izpilda §is regulas prasibas un
pienacigi nem veéra labas razoSanas prakses principus un vadlinijas, 90 dienu laika
pec $a razotaja inspic€Sanas tam izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu.

Labas razoSanas prakses sertifikatus kompetentas iestades ievada razoSanas atlauju
datubaze.

P&c kada razotaja inspic€Sanas izdariti secinajumi ir derigi visa Savienibas teritorija.
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Izejvielu razotajus kompetenta iestade var inspic€t péc pasa razotaja pieprasijuma.
Kompetenta iestade parliecinas, vai imunologisko veterinaro zalu razo$anas procesi
ir valid€ti un vai tiek nodro$inats visu partiju vienadums.

Neskarot vienoSanas, ko Savieniba var biit noslégusi ar kadu treSu valsti, kada
kompetenta iestade, Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai razotaju, kas veic
uznémgéjdarbibu tresa valsti, inspic€, ka minéts 1. punkta.

Ja attieciga izejviela ir Eiropas Farmakopejas monografijas priekSmets,
nomenklatiru un kvalitates normu standartizacijas iestdade ar Padomes Lémumu
94/358/EK>? pienemtas Konvencijas par Eiropas farmakopejas izstradasanu izpratng
(Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats) var ligt Komisiju vai
Agentiiru pieprasit Sadu inspic€Sanu, lai parliecinatos, ka atbilstibas sertifikata
iegiiSanai iesniegtie dati atbilst Eiropas Farmakopejas monografijam. Ja inspicéSana
izdarita pec Eiropas Farmakopejas (Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates
direktorats) pieprasijuma, izdod sertifikatu par atbilstibu monografijai.

128. pants
Farmakovigilances inspicésanu specifiskie noteikumi

Farmakovigilances inspicéSanas koordin€ Agentira kopa ar kompetentajam
iestadém, un $§is inspic€Sanas nodroSina, ka ikviena zalu datubazé noradita
farmakovigilances sist€mas pamatlieta tiek regulari parbaudita.

Farmakovigilances inspicéSanas veic tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura
darbojas par farmakovigilanci atbildigd kvalificéta persona. Jebkadas kompetento
iestazu darba daliSanas iniciativas un kompetento iestazu pienakumu savstarp&ja
delegésana tiek gadats, ka farmakovigilances sistémas pamatlietu inspic€Sanas
nedublgjas.

Farmakovigilances inspic€Sanu rezultatus apkopo farmakovigilances datubazg.

129. pants
Zalu kvalitates pieradiSana

Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pieradijumus par kontroltestiem, kas saskana ar
tirdzniecibas atlauja noraditajam metodém veikti veterinarajam zalém vai to
sastavdalam un raZzoSanas procesa starpproduktiem.

Kompetentas iestades 1. punkta piem&roSanas sakara var pieprasit, lai imunologisko
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetentajam iestadém iesniedz
kopijas no visiem kontroles zinojumiem, ko kvalificéta persona parakstijusi saskana
ar 101. pantu.

Imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, lai vismaz lidz
deriguma termina beigam krajuma butu pietickams skaits reprezentativu katras
veterinaro zalu partijas paraugu, un pec pieprasijuma nekavéjoties iesniedz paraugus
kompetentajam iestadem.

Ja ar cilveku vai dzivnieku veselibu saistitu iemeslu d€l nepiecieSams, pirms
imunologiskas veterinaras zales dara pieejamas tirgt, kompetenta iestade var prasit,

Padomes 1994. gada 16. junija Leémums 94/358/EK, ar ko Eiropas Kopienas varda akcepte Konvenciju
par Eiropas Farmakopejas izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. lpp.).
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lai to tirdzniecibas atlaujas turétajs oficiala zalu kontroles laboratorija kontrolei
iesniegtu nefas€to zalu un/vai veterinaro zalu partiju paraugus.

Pec kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavgjoties
iesniedz 4. punkta minétos paraugus kopa ar Saja nodala minétas kontroles
zinojumiem. Par savu nodomu parbaudit zalu partijas vai konkreto partiju
kompetenta iestade informe visu to par€jo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas attieciba uz §Tm veterinarajam zalém, ka arT Eiropas
Zalu un veselibas apripes kvalitates direktoratu.

ados gadijumos citas dalibvalsts kompetentas iestades 4. punkta noteikumus nepiemeéro.

Pamatojoties uz $aja nodala minétajiem kontroles zinojumiem, par kontroli atbildiga
laboratorija, izmantojot iesniegtos paraugus, atkarto visus gatavo zalu testus, ko
razotajs veicis saskana ar attiecigajiem noteikumiem, kas noraditi tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai nepiecieSamaja dosje.

To testu saraksta, kurus atkarto, par kontroli atbildiga laboratorija ieklauj tikai
pamatotus testus, ja vien tam piekrit visas attiecigo dalibvalstu kompetentas personas
un attieciga gadijuma Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats.

Attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém, kuru atlauja pieSkirta saskana ar
centraliz€to procediiru, to testu sarakstu, kurus atkarto par kontroli atbildiga laboratorija,
satsina tikai ar Agentiiras piekriSanu.

8.
9.

10.

11.

LV

Kompetentas iestades atzist So testu rezultatus.

Ja vien Komisija nav informéta, ka testu veikSanai nepiecieSams ilgaks periods,
kompetentas iestades gada, ka min€to kontroli pabeidz 60 dienu laikd no paraugu
sanemsanas dienas.

Testu rezultatus par€jo attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém, Eiropas Zalu
un veselibas apriipes kvalitates direktoratam, tirdzniecibas atlaujas turétajam un
attieciga gadijuma razotdjam kompetenta iestade pazino tada pasa laika.

Ja kada kompetenta iestade secina, ka veterinaro zalu partija neatbilst razotaja
iesniegtajam kontroles zinojumam vai tirdzniecibas atlauja noteiktajai specifikacijai,
veic pasakumus attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaju un razotaju un attiecigi
inform& kompetentas iestades parejas dalibvalstis, kur attieciba uz Stm veterinarajam
zalém pieskirta atlauja.

IX nodala
IerobeZojumi un sankcijas

130. pants
Pagaidu drosibas ierobezojumi

Ja pastav tads risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi, kas prasa steidzami
rikoties, kompetentas iestades vai— attieciba uz centraliz€tajam tirdzniecibas
atlaujam — Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam var noteikt pagaidu drosibas
ierobezojumus, to vidii ar1 tirdzniecibas atlaujas apturéSanu un/vai veterinaro zalu
piegades aizliegSanu. Citas dalibvalstis un, ja pagaidu drosibas ierobezojumu nosaka
kada kompetenta iestade, Komisiju par noteikto pagaidu droSibas ierobezojumu
informé vélakais nakamaja darbdiena.

Dalibvalstis un Komisija jautajumu saskana ar 84. pantu var nodot Agentiirai.
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Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskapa ar 61.pantu iesniedz
pieteikumu uz tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainu.

131. pants
Tirdzniecibas atlauju apturésana, atsauksSana vai tas noteikumu mainiSana

Ja veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs ir negativs, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlauju aptur vai atsauc.

Ja ar zalu izdaliSanas periodu nepietiek, lai nodroSinatu, ka no zales sap@musa
dzivnieka iegiitie produkti nesatur atliekas, kas var€tu apdraudét sabiedribas
veselibu, kompetenta iestade vai Komisija aptur vai atsauc tirdzniecibas atlauju vai
pieprasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu uz tirdzniecibas
atlaujas noteikumu mainu.

Tirdzniecibas atlauju apturét vai atsaukt vai ar1 pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz pieteikumu uz tas noteikumu mainu, kompetenta iestade vai
Komisija var jebkura no $adiem gadijumiem:

(a) tirdzniecibas atlaujas turétajs neizpilda 55. panta prasibas;

(b) tirdzniecibas atlaujas turétajs neizpilda 129. panta prasibas;

(c) saskana ar 72. pantu nepiecieSama farmakovigilances sist€ma ir nepietickama;
(d) tirdzniecibas atlaujas turétajs nepilda savas saistibas, kas noteiktas 77. panta;

(e) ir grozits saskana ar Regulu (EK) Nr.470/2009 noteiktais maksimali
pielaujamais atlieku daudzums.

Lai 1.-3. panta pieméroSanas noluka attiecigd gadijuma pirms rikoSanas izpé&titu
c€lonus, Komisija lidz terminam, ko ta nosaka, nemot véra lietas steidzamibu,
pieprasa Agentlras atzinumu. Ja vien tas praktiski iesp&jams, veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas tur€tdju wuzaicina sniegt mutiskus vai rakstveida
paskaidrojumus.

Kad Agentiira sniegusi atzinumu, Komisija vajadzibas gadijuma pienem pagaidu
pasakumus, ko piemeéro nekavgjoties. Galigu l€mumu Komisija pienem ar
istenoSanas aktiem. Mingtos 1istenoSanas aktus pienem saskapa ar 145. panta
2. punkta min&to parbaudes procediru.

Dalibvalstis nosaka procediras, ka piemérot 1.-3. punktu.

132. pants
Razosanas atlauju apturésana un atsauksana

Ja 98. panta prasibas netiek izpilditas, kompetenta iestade veic kadu no $adiem pasakumiem:

(a) aptur veterinaro zalu razoSanu;
(b) aptur veterinaro zalu importu no tre$am valstim;

(c) aptur razoSanas atlauju attieciba uz kadu preparatu kategoriju vai visiem
preparatiem;

(d) atsauc razoSanas atlauju attieciba uz kadu preparatu kategoriju vai visiem
preparatiem.
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133. pants
Veterinaro zalu piegades aizliegSana

Jebkura no zemak nosauktajiem gadijumiem, ja ir pienacigs pamatojums, kompetenta
iestade vai Komisija veterinaras zales aizliedz piegadat un prasa, lai tirdzniecibas
atlaujas turétajs tas atsauc no tirgus:

(a) veterinaro zalu riska un ieguvumu samers ir negativs;

(b) veterinaro zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav tads, ka deklaréts
30. panta minétaja zalu apraksta;

(¢) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas periods nav pietiekami ilgs,
lai bitu nodroSinats, ka no dzivniekiem iegitajos partikas produktos nav
atlieku, kuras var&tu apdraud@t sabiedribas veselibu;

(d) nav veikti 129. panta 1. punkta minétie kontroltesti.

Kompetentas iestades vai Komisija piegades aizliegumu un zalu iznemsSanu no tirgus
var arf attiecinat vienigi uz apstridétajam produkcijas partijam.

134. pants
Dalibvalstu noteiktas sankcijas

Ja saskana ar So regulu pieskirtu tirdzniecibas atlauju turétaji neievéro §is regulas
uzliktas saistibas, dalibvalstis tiem var noteikt finansialas sankcijas.

Dalibvalstis paredz noteikumus par to, ka ierosina, uz cik ilgu laiku un lidz kadiem
terminiem nosaka un ka isteno naudassodus vai periodiskus soda maksajumus tadu
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas pieSkirtas saskana ar So regulu, So sodu
maksimalas summas, ka ar1 to iekas€Sanas nosacijumus un pan€mienus.
Paredzg€tajam sankcijam jabiit iedarbigam, preventivam un samerigadm ar parkapuma
raksturu, ilgumu un nopietnibu, ka ar1 sabiedribas veselibai, dzivnieku veselibai un
videi nodarTto kait&jumu.

Sos noteikumus dalibvalstis Komisijai pazino lidz [Publications Office: insert date
counting 36 months from the date of entry into force of this Regulation] un par
jebkadiem vélakiem noteikumu grozijumiem tai pazino nekave€joties.

Ja dalibvalsts uzliek finansialas sankcijas, ta publisko 1su kopsavilkumu par So
gadfjumu, ar1 attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai nosaukumus un
uzlikto finansialo sankciju summas un pamatojumu, gemot véra tirdzniecibas atlaujas
turétaju likumigas intereses attieciba uz to komercnoslépumu aizsardzibu.

135. pants
Komisijas noteiktas sankcijas

Ja ar So regulu pieskirtu tirdzniecibas atlauju tur€tdji neievéro regulas uzliktas
saistibas, Komisija tiem var uzlikt finansialas sankcijas.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 146. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko nosaka
noteikumus par to, ka ierosina, uz cik ilgu laiku un [idz kddam terminam nosaka un
ka uzliek naudassodus vai periodiskus soda maksajumus tadu tirdzniecibas atlauju
turétajiem, kas pieskirtas saskana ar So regulu, So sodu maksimalas summas, ka ari to
iekas€Sanas nosacijumus un panémienus.

81

LV



LV

Ja Komisija pienem l€émumu, ar ko uzliek finansialas sankcijas, ta publisko su
kopsavilkumu par o gadijumu, arT attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai
nosaukumus un uzlikto finansialo sankciju summas un pamatojumu, pemot véra
tirdzniecibas atlaujas turétaju likumigas intereses attieciba uz to komercnoslépumu
aizsardzibu.

Tiesai ir neierobezotas pilnvaras parskatit [Emumus, ar kuriem Komisija ir noteikusi
finansialas sankcijas. Ta var atcelt, samazinat vai palielinat noteikto naudassodu vai
periodisko soda maksajumu.

X nodala
Reglamentgjosais tikls

136. pants
Kompetentas iestades

Dalibvalstis iecel kompetentas iestades, kam javeic ar So regulu noteiktie uzdevumi.

Kompetentas iestades ar So regulu noteiktos uzdevumus veic, savstarp&ji
sadarbojoties, un citu dalibvalstu kompetentajam iestadém sniedz visu atbalstu, kads
Saja sakara vajadzigs un lietderigs. Kompetentas iestades cita citai dara zinamu
attiecigo informaciju, jo Tpasi attieciba uz razoSanas un vairumizplatiSanas atlauju,
labas razoSanas prakses sertifikatu vai tirdzniecibas atlaujam prasibu ievérosanu.

Sanemot pamatotu pieprasijumu, kompetentas iestddes nekav€joties nosiita citu
dalibvalstu kompetentajam iestadém 125. un 129. panta minétos zinojumus.

Dalibvalstis cita citai sniedz visu informaciju, kas nepiecieSama, lai garantétu
Savieniba razotu un tirgotu homeopatisko veterinaro zalu kvalitati un droSumu.

137. pants

Informacija, ko kompetentas iestades sniedz Agentiirai un starptautiskam organizacijam

Ikviena kompetenta iestade Agentiru nekavéjoties informé par visiem tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas lémumiem un par visiem l€émumiem, ar ko atsaka vai atsauc
tirdzniecibas atlaujas, atce] tirdzniecibas atlauju atteikSanas vai atsaukSanas
lémumus, aizliedz zales piegadat tirgi vai zales no ta atsauc, kopa ar $adu lémumu
pamatojumu.

Uz visu biitisko informaciju par 1. punkta sakara veiktajam darbibam, kas var skart
veselibas aizsardzibu tresas valstis, kompetentas iestades nekavéjoties vers attiecigo
starptautisko organizaciju uzmanibu, kopiju nosiitot Agentiirai.

138. pants
Starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam paredzéti zinatniski atzinumi

Ar starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam istenotas sadarbibas sakara
Agentiira var sniegt zinatniskus atzinumus tadu veterinaro zalu izvertésanai, kuras
paredzétas tikai arpussavienibas tirgiem. Saja noliika Agentiirai iesniedz pieteikumu
saskana ar 7. panta noteikumiem. Apspriedusies ar attiecigo organizaciju, Agenttra
var izstradat zinatnisku atzinumu.

Komiteja 1. punkta piemérosanai iedibina IpaSus proceduralus noteikumus.
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139. pants
Veterinaro zalu komiteja

Ar 80 Agentiira izveido Veterinaro zalu komiteju ("Komiteja").

Agenttiras izpilddirektors vai vipa parstavis un Komisijas parstavji ir tiesigi
piedalities visas Komitejas, darba grupu un =zinatnisko padomdev&ju grupu
sanaksmés un visas citas Agentiras vai tas komiteju sasauktas sanaksmes.

Komiteja var dibinat pastavigas darba grupas un pagaidu darba grupas. Komiteja
saistiba ar paSu veidu zalu vai medikamentozas arst€Sanas izvertéSanu var dibinat
zinatnisko padomdevéju grupas, kam ta var delegét ar 141.panta 1. punkta
b) apakSpunkta min€to =zinatnisko atzinumu izstradaSanu saistitus noteiktus
uzdevumus.

Komiteja izveido pastavigu darba grupu, kuras vienigais uzdevums ir zinatniski
konsultét uznémumus. Izpilddirektors ciesa kontakta ar Komiteju izveido
administrativas struktiiras un procediiras, kas dod iesp€u izveérst Regulas (EK)
Nr. 726/2004  57.panta  1.punkta n)apakSpunkta —mingtas konsultacijas
uznémumiem, jo 1pasi attieciba uz jaunu terapiju izstradi.

Komiteja apstiprina savu reglamentu. Minétaja reglamenta, konkrétak, paredz:
(a) priekSseédetaja iecelSanas un aizstaSanas procediiru;

(b) jebkadu darba grupu vai zinatnisko padomdev&ju grupu loceklu iecel$anu,
kuras pamata ir Regulas (EK) Nr.726/2004 62.panta 2.punkta mingtie
ekspertu saraksti, un ar darba grupam un zinatnisko padomdev€ju grupam
istenojamo konsultaciju procediiras;

(¢) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Tpasi attieciba uz §tis regulas
noteikumiem par tirgus uzraudzibu un farmakovigilanci.

Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentiiras valdes sanemts labvéligs atzinums.

6.

Agentiiras sekretariats Komitejai sniedz tehnisku, zinatnisku un administrativu
atbalstu, nodroSina Komitejas atzinumu saskanibu un kvalitati, ka arT pienacigu
koordinaciju starp So Komiteju, citam Agentiiras komitejam un koordinacijas grupu.

Komitejas atzinumi ir publiski pieejami.

140. pants
Veterinaro zalu komitejas locekli

Katrai dalibvalstij ir tiesibas Komiteja iecelt locekli un ta aizstajéju. Aizstaj&ji
loceklus parstav un to vieta balso loceklu prombiitnes laika, un var darboties par
referentiem.

Lai nodroSinatu augstako kvalifikacijas Iimeni un plasa spektra attiecigas specialas
zinasanas, Komitejas loceklus un to aizstajéjus iece], pamatojoties uz vinu
attiecigajam specialajam zinaSanam un pieredzi veterinarijai paredzétu zalu
zinatniska izvertéSana.

Dalibvalstis Agentiiras valdei iesniedz attiecigu informaciju par to ekspertu
specialajam zinasanam un pieredzi attieciba uz Komitejas noteikto zinatnisko profilu,
kurus ta apsver iecelSanai Komitejas amata.

Valde dalibvalsts iesniegto informaciju par ekspertu vai ekspertiem izvert€ un savus
secindjumus pazino dalibvalstij un Komitejai.
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10.

11.

Nemot v&ra 4.punkta mingtos secindajumus, katra dalibvalsts uz triju gadu
laikposmu, ko var pagarinat, Komiteja iecel vienu locekli un vienu aizstajju.

Dalibvalsts savus uzdevumus Komiteja var delegét citai dalibvalstij. Katra
dalibvalsts var parstavet ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

Komiteja var pieaicinat ne vairak ka piecus papildu loceklus, ko izraugas, nemot véra
vinu specialo zinatnisko kompetenci. Sos loceklus iecel uz triju gadu laikposmu, ko
var atjaunot, un viniem nav aizstajgju.

Lai sadus loceklus pieaicinatu, Komiteja norada, kadai jabiit attieciga vai attiecigo
papildu loceklu konkrétajai papildinoSajai zinatniskajai kompetencei. Pieaicinatos
loceklus izvélas no dalibvalstu vai Agentiiras izvirzitiem ekspertiem.

Komitejas loceklus var pavadit eksperti Tpasas zinatnes vai tehnikas jomas.

Komitejas locekli un par veterinaro zalu izvertéSanu atbildigie eksperti balstas uz
tiem zinatniskajiem izverte§jumiem un resursiem, kas pieejami kompetentajam
iestadém. Katra iestade veic attiecigu parraudzibu un raugas, lai ieceltie Komitejas
loceklu un ekspertu izvert€jumi biitu vajadzigaja zinatniskaja Iiment un neatkarigi un
lai vini dotu pienacigu ieguldijjumu Komitejas uzdevumu veikSana, ka ari palidz
viniem darboties. Saja noliika dalibvalstis saviem izvirzitajiem Komitejas locekliem
un ekspertiem nodroSina pietickamus zinatniskus un tehniskus resursus.

Dalibvalstis Komitejas locekliem un ekspertiem nedod ar vinu individualajiem
uzdevumiem vai ar Komitejas uzdevumiem un Agentiiras pienakumiem nesaderigus
noradijumus.

141. pants
Veterinaro zalu komitejas uzdevumi

Komitejai ir $adi uzdevumi:

(a) veikt uzdevumus, kas Komitejai uzticéti ar So regulu un ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

(b) sagatavot Agentliras atzinumus jautagjumos, kas attiecas uz veterinaro zalu
izvertéSanu un lietoSanu;

(c) péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma izstradat atzinumus
zinatniskos jautajumos, kas attiecas uz veterinaro zalu izveértéSanu un lietoSanu;

(d) izstradat Agentliras atzinumus jautajumos, kas attiecas uz centralizetas
procediiras gaita iesniegto lietu pienemamibu, ka ari uz centrali atlauto
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, to noteikumu mainiSanu,
apturéSanu vai atsauksSanu;

(e) pienacigi izturéties pret jebkuru dalibvalsts pieprasijumu sniegt atzinumus;

(f) formulét atzinumus visos gadijumos, kur savstarpgjas atziSanas procediiras vai
decentralizétas procediras kartiba iesniegts pieprasijums veikt zinatnisku
parskatiSanu;

(g) sniegt noradijumus svarigos visparzinatnisko vai &tiskos jautajumos un
problémas;
(h) ar starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam Tistenotas sadarbibas

sakara dot zinatnisku atzinumu attieciba uz noteiktu tikai arpussavienibas
tirgiem paredz€tu veterinaro zalu vai aktivo vielu izvertésanu.
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Komitejas locekli raugas, lai Agentiiras uzdevumi bitu pienacigi koordinéti ar
kompetento iestazu darbu.

Atzinumus gatavojot, Komiteja dara visu iesp&amo, lai panaktu zinatnisku
konsensu. Ja $adu konsensu neizdodas panakt, atzinuma ietver gan loceklu
vairakuma nostaju, gan citadas atsSkirigas nostajas, ka ar1 argumentus, ar kuriem tas
pamatotas.

Ja tiek pieprasits atzinumu parskatit un ja Savienibas tiesibu aktos $ada iespgja ir
paredzeta, Komiteja iece] citu referentu un, ja nepiecieSams, citu lidzreferentu, neka
bija iecelti atzinuma gatavoSanai. ParskatiSanas procediira var pieversties tikai
pieteikuma iesniedz€ja sakotngji noraditajiem atzinuma jautdjumiem, un ta var
balstities tikai uz zinatniskajiem datiem, kas, Komitejai piepemot atzinumu, bija
pieejami. Pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit, lai Komiteja parskatiSanas sakara
apspriezas ar zinatnisko padomdeveju grupu.

142. pants
Veterinaro zalu savstarpéjas atzisanas procediiras un decentralizétas procediiras
koordindcijas grupa

Ar So izveido veterinaro zalu savstarp€jas atziSanas procediiras un decentraliz&tas
procediiras koordinacijas grupu ("koordinacijas grupa").

Agentiira koordinacijas grupu nodroSina ar sekretariatu, kas gada par koordinacijas
grupas procediiru rezultativu un efektivu norisi un par vajadzigo saikni starp S$o
grupu, Agentiiru un valsts kompetentajam iestadém.

Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas speka, kad no Komisijas
sanemts labveligs atzinums. So reglamentu dara publiski pieejamu.

Gan agentiiras izpilddirektors vai ta parstavis, gan Komisijas parstavji ir tiesigi
apmekl&t ikvienu koordinacijas grupas sanaksmi.

Koordinacijas grupa nodroSina pienacigu sadarbibu un koordinaciju starp grupu,
kompetentajam iestadém un Agentiiru.

143. pants
Veterinaro zalu savstarpéjas atzisanas procediiras un decentralizétas procediiras
koordindcijas grupas locek]i

Koordinacijas grupa katrai dalibvalstij ir viens parstavis, ko iecel uz triju gadu
laikposmu, kuru var pagarinat. Grupas locekli var vienoties, ka vinus pavada
eksperti.

Koordinacijas grupas locekli un to eksperti, savus uzdevumus pildot, balstas uz
zinatniskajiem un normativajiem resursiem, kas attieciba uz aktualiem zinatniskiem
novertéjumiem pieejami to kompetentajam iestadém, un uz Komitejas ieteikumiem.
Katra valsts kompetenta iestade parrauga savu parstavju izdarito izverte§jumu
kvalitati un palidz tiem darboties.

Koordinacijas grupas locekli dara visu iesp&jamo, lai apspriestajos jautdjumos
panaktu konsensu. Ja §adu konsensu neizdodas panakt, spéka ir koordinacijas grupas
loceklu vienkarsa vairakuma nostaja.
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144. pants
Veterinaro zalu savstarpéjas atzisanas procediiras un decentralizétas procediiras
koordinacijas grupas uzdevumi

Koordinacijas grupai ir $adi uzdevumi:

(a) izskatit jautajumus, kas attiecas uz savstarpgjas atziSanas procediiru un
decentraliz&to procediiru;

(b) izskatit jautajumus, kas attiecas uz dalibvalstis atlautu veterinaro zalu
farmakovigilanci;

(c) izskatit jautajumus, kas attiecas uz dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas atlauju
noteikumu mainam,;

(d) dalibvalstim sniegt ieteikumus par to, vai kadu vielu vai vielu kombinaciju
uzskatit par tadam veterinarajam zalém, kas ir §1s regulas darbibas joma.

XI nodala
Nobeiguma noteikumi

145. pants
Veterinaro zalu pastaviga komiteja
1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja ("Pastaviga komiteja").
Pastaviga komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 izpratné.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
146. pants
Delegésanas istenosana
l. Pilnvaras pienemt deleg€tos aktus Komisijai pieskir, ieverojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Uz neierobezotu laiku péc datuma, kad §is regulas stajas speka, Komisiju pilnvaro

pienemt 7.panta 7.punkta, 16.panta 6.punkta, 32.panta 3.punkta, 38. panta
4. punkta, 54.panta 3.punkta, 89.panta 2.punktd, 117.panta 2.punktd un
135. panta 2. punkta min&tos deleg&tos tiesibu aktus.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 7.panta 7.punkta,
16. panta 6. punkta, 32. panta 3. punkta, 38. panta 4. punkta, 54.panta 3. punkta,
89. panta 2. punkta, 117. panta 2. punkta un 135. panta 2. punktd minéto pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu.
Lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas FEiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi vai ar1 velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka
esosos deleggtos aktus.

4. Tiklidz Komisija piepem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

5. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar 7. panta 7. punktu, 16. panta 6. punktu,
32. panta 3. punktu, 38. panta 4. punktu, 54. panta 3. punktu, 89. panta 2. punktu,
117. panta 2. punktu un 135. panta 2. punktu, stajas spéka tikai tad, ja ne Eiropas
Parlaments, ne Padome divu ménesu laika p&c informacijas sanemsanas nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms minéta termina beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome
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ir pazinojusi Komisijai, ka necels iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes
iniciativas So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

147. pants
Datu aizsardziba
1. Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic dalibvalstis, tas pieméro
Direktivu 95/46/EK.
2. Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic Komisija un Agentiira, piemero

Regulu (EK) Nr. 45/2001.

148. pants
AtcelSana

Direktiva 2001/82/EK tiek atcelta.

Atsauces uz atcelto direktivu tiek uzskatitas par atsauc€m uz So regulu, un lasitas saskana ar
atbilstibas tabulu IV pielikuma.

149. pants
Parejas noteikumi

1. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumus, kas pirms §1s regulas piemerosanas
dienas iesniegti saskana ar Regulu (EK) Nr.726/2004, izskata saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004.

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumus, kas pirms §is regulas piemerosanas
dienas iesniegti saskana ar Direktivas 2001/82/EK prasibam, izskata saskana ar
Direktivu 2001/82/EK.

3. Proceduras, kas saktas pirms $as regulas stasanas spéka, pamatojoties uz Direktivas
2001/82/EK 33., 34., 35., 39., 40. un 78.pantu, pabeidz saskana ar
Direktivu 2001/82/EK.

150. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnesi.

Iznemot 15. pantu, 54.panta 4. punktu, 58.panta 2.punktu, 108. panta 4.punktu un
116. panta 4. punktu, ko pieméro no §is regulas speka staSanas dienas, So regulu pieméro no
[Office of Publications please insert date counting 24 months from the entry into force].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemé&rojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda— Padomes varda—
priekssedeétajs prieksséedetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attieciga(-s) politikas joma(-s) ABM/ABB struktura
1.3. Priekslikuma/iniciativas biitiba

1.4. Merkis(-1)

1.5. Priekslikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzetie parvaldibas veidi

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1.  Uzraudzibas un zinosanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.3. Krapsanas un parkapumu noveérsanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorija(-s) un budzeta
izdevumu pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1. Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

PRIEKSLIKUMS EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULAI PAR VETERINARAJAM ZALEM

Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktiira®

3. POZICIJA. DROSIBA UN PILSONISKUMS

SABIEDRIBAS VESELIBA, DZIVNIEKU VESELIBA UN PARTIKAS NEKAITIGUMS.

PriekSlikuma/iniciativas biitiba
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

O Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz
izméginajuma projektu/sagatavo$anas darbibu®

O Priekslikums/iniciativa attiecas uz esoSas darbibas pagarinasanu
O Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
Merkis(-i)

Komisijas  daudzgadu  stratégiskie — merki, kurus planots sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

Gudra un integréjosa izaugsme (konkur€tsp&ja izaugsmei un nodarbinatibai) un
drosiba un pilsoniskums (sabiedribas veseliba un patérétaju tiesibu aizsardziba)

Konkrétie merki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkrétais mérkis

Sa priekslikuma visparigais mérkis ir augsta Iimeni nodro$inat sabiedribas veselibas
aizsardzibu, augstus veterinaro zalu kvalitates un droSuma standartus un optimalu
ieksgja tirgus darbibu. Konkrétie mérki ir paplaSinat tirgu arpus Cetram galvenajam
dzivnieku sugam, vienkarSot procediiras, ka iegist tirdzniecibas atlaujas attieciba uz
vairaku valstu tirgiem, parskatit ar tirdzniecibas atlauju procediiram saistitas prasibas
péc informacijas, vienkarsot prasibas attieciba uz laiku péc atlaujas pieskirSanas un
parskatit stimulus, kas attiecas uz revolucionaram zalém.

Attiecigas ABM/ABB darbibas

Paplasinat tirgu arpus Cetram galvenajam dzivnieku sugam, vienkarSot procediiras,
ka iegiist tirdzniecibas atlaujas attieciba uz vairaku valstu tirgiem, parskatit ar
tirdzniecibas atlauju procediiram saistitas prasibas péc informacijas, vienkarSot
prasibas attieciba uz laiku p&c atlaujas pieskirSanas un parskatit stimulus, kas attiecas
uz revolucionaram zalém.

33

Noradit, ar kadu metodi aprékinata ietekme uz ienémumiem. ABM — budzeta Iidzeklu vadiba pa
darbibas jomam, ABB — budzeta lidzeklu sadale pa darbibas jomam.
Ka paredzets Finansu regulas 54. panta 2. punkta attiecigi a) vai b) apakspunkta.
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1.4.3.  Paredzamais(-ie) rezultats(-i) un ietekme

Noradit, kada ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/méerkgrupam.

Priekslikuma galvenie mérki ir vienkarSot normativo vidi un mazinat administrativo
slogu, vienlaikus saglabajot droSibas pasakumus, kas nodroSina sabiedribas un
dzivnieku veselibu un vides dro§ibu, dodot labakas piekluves iesp&jas zalu lietoSana,
stimulgjot jaunu zalu izstradi un atvieglojot veterinaro zalu apriti ES teritorija.

Priekslikums pieveérSas arT mikrobu rezistences problémai un ievie§ normas, kas no
pretmikrobu Iidzeklu lietoSanas veterinarmedicina izrietoSos riskus sabiedribas
veselibai samazina Iidz minimumam.

Ietekme uz farmaceitiskas kimijas nozari, vairumtirgotajiem un importétajiem:
administrativa sloga samazinajums attieciba uz veterinaro zalu atlauju pieskirSanu un
to paturésanu tirgd; atbalsts inovacijai.

Ietekme uz veterinararstiem, lauksaimniekiem un lolojumdzivnieku ipasniekiem:
lielaka veterinaro zalu pieejamiba un labaka zalu pieklustamiba.

1.4.4.  Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditdjus.

Jauno atlauto veterinaro zalu skaits

MVU iesniegto pieteikumu skaits

Iesniegto noteikumu mainas pieprasijumu skaits

Attieciba uz genériskam zalém un inovativam zalém iesniegto tirdzniecibas atlauju Tpatsvars
Jau esoSu tirdzniecibas atlauju paplaSinasana uz jaunam dzivnieku sugam: skaits
Veterinarajas zal€s lietoto pretmikrobu lidzeklu pardoSanas apjoms

Tadu paradreséSanas gadijumu skaits, kas attiecas uz veterinarajam pretmikrobu zaleém

1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.5.1.  Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Veterinaro zalu tiesibu aktus farmacijas nozare, veterinararsti, lauksaimnieki un
plasakas sabiedribas organizacijas ir kritiz€juSas ka veterinaras nozares vajadzibam
nepiemérotus. STs ieinteresétas personas ir noradijusas, ka spéka esosie tiesibu akti ir
nesamerigi, apgriitinosi un neveicina inovaciju. Tas padara visparproblematisku tadu
veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, kas paredz€tas mazak izplatitam sugam, retu
vai jaunraduSos slimibu arst€Sanai un dazu galvenajam sugam sastopamu slimibu
medikamentozai arsté$anai vai profilaksei. Sis atlautu veterinaro zalu deficits rada
bitiskas problémas, pieméram, pasliktina dzivnieku veselibas un labturibas Itmenti,
paaugstina risku cilvéku veselibai un gan ekonomiska, gan konkurétsp&jas aspekta
negativi ietekmé ES lauksaimniecibu.

Ir nepiecieSams parskatit tiesibu aktus, lai tos modernizétu un pielagotu nozares
vajadzibam.

1.5.2.  ESiesaistiSands pievienota vértiba

Speka esosie ES tiesibu akti par veterinarajam zalém nosaka veterinaro zalu atlauju
pieskirSanas, razoSanas, tirdzniecibas, izplatiSanas un lietoSanas tiesisko vidi. Ar
Siem tiesibu aktiem ir zinama meéra saskanotas procediiras un noteikumi, kas

92

LV



LV

1.5.3.

1.5.4.

nepieciesami, lai ES tirgl laistu veterinaras zales, tacu ir liecibas, ka spéka esosas
normas nenodroSina pilnvertigu iekS€ja tirgus darbibu. AtSkiriga vai nepilniga
noteikumu transpon@sana un valstu prasibu atskiribas nozimé, ka uznémumi dazadas
valstis saskaras ar atSkirigiem noteikumiem un interpretacijam, un no ta izriet ari
sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibas limena atskiribas. Veterinaro zalu
vienotais tirgus ir loti nepiecieSams, jo veterinarfarmacijas nozares dzingjspeks ir
patéréto resursu kompensacija ar komercienémumiem no veterinaro zalu pardosanas.
Pasreiz tirgi ir ierobezoti un sadrumstaloti, tapec farmacijas nozare no ieguldijumiem
negiist ienakumus, ko izmantot noteiktam dzivnieku sugam paredz&tu jaunu zalu
izstradei. Meérki Savieniba uzlabot zalu pieejamibu, iekS€ja tirgus darbibu un tirgus
konkurenci var istenot tikai ES Itmeni. Galu gala tas naktu par labu dzivnieku
veselibai un cilvéku veselibai visa Savieniba.

.....

Dazi paSreiz€jas iniciativas elementi balstas uz pieredzi, kas gadu gaita giita
veterinaro zalu atlauju joma. PriekSlikuma pamata ir petjjums, kurd vertéta
veterinarfarmacijas tiesibu aktu parskatisanas ietekme (pieejams
ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final report.pdf) un atsauksmes no
sabiedriskas apsprieSanas, kura notika no 2010. gada aprila Iidz jtlijam.

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

Tiek sagaidita sinergija ar parskatiSanu, kas aptver tiesibu aktus par arstniecisko
baribu, priekslikumu regulai par oficialajam kontrolém partikas un dzivnieku baribas
tiesibu aktu, dzivnieku labturibas, augu reproduktiva materiala un augu aizsardzibas
lidzeklu noteikumu pieméroSanas nodrosinasanai, Regulu (EK) Nr. 470/2009 par
farmakologiski aktivo vielu atliecku pielaujamo daudzumu noteikSanu dzivnieku
izcelsmes partikas produktos, Padomes Regulu (EK) Nr.297/95 par maksam, kas
maksajamas Eiropas Zalu novértéSanas agentiirai (EMA) un Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras.
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme

L] IerobezZota ilguma priekslikums/iniciativa

— O Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.

X Beztermina priekslikums/iniciativa

— IstenoSana ar 24 ménesu ilgu uzsakSanas periodu (uzsaksanas periods ir laiks starp
regulas speka stasanas dienu, proti, 20 dienas p&c tas public€Sanas, un regulas
pieméroSanas dienu). Saja laikda Komisijai japienem visi istenoSanas pasakumi,
nodro$inot, lai regula varétu darboties no tas piemé&roSanas dienas). P&c
uzsakSanas perioda turpinas normala darbiba.

L7 Paredzetie parvaldibas veidi®®

No 2014. gada budZeta

X Komisijas 1stenota tieSa parvaldiba:

— [ ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;

— O ko veic izpildagentiras.

L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim

NetieSa parvaldiba, kura budzeta 1stenoSanas uzdevumi uzticeti:

— [ tresam valstim vai to noteiktam strukttram;

— [ starptautiskam organizacijam un to agenttram (precizét);

— UEIB un Eiropas Investiciju fondam;

— [ Finansu regulas 208. un 209. panta minétajam struktiiram;

— O publisko tiesibu subjektiem;

— [ privattiesibu subjektiem, kas veic valsts parvaldes uzdevumus, ja tie sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— struktiram, kuru darbibu reglament€ dalibvalsts privattiesibas, kuram ir uzticéta
publiska un privata sektora partneribas istenoSana un kuras sniedz pienacigas
finansu garantijas;

— O personam, kuram ir uzticéts veikt Tpasas darbibas KADP saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta.

— Ja nordditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informdciju iedala “Piezimes”.

Piezimes

35

Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timekla vietng:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Komisija ir izveidojusi mehanismus darbam kopa ar dalibvalstim, lai uzraudzitu ES
acquis TstenoSanu veterinaro zalu regulas joma. Agentlira Komisijai un Agentlras
valdei katru gadu sniegs informaciju par pasakumiem veterinaraja joma. Galvenais
forums, kura parraudzis un novértés jaunas regulas piem&rosanu, bis "Veterinaro
zalu komiteja" un dalibvalstu koordinacijas grupa (CMDv). Lai izveértétu jauno
noteikumu TstenoSanu un ietekmi, tiks apkopoti un regulari uzraudziti 1.4.4. punkta
minétie raditaji.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzinatie riski

Ta ka visu Agentiira notickoSo veterinarijas darbibu biezumu, tvérumu un izmaksas
ir gruti prognozgt, ir iesp&jams, ka Agentiiras maksu iepémumi nebis pietieckami.
Turklat Eiropas Zalu agentiirai nepiecieSamos resursus paredz&éts giit, parskatot
attieciba uz veterinarajam zalém prasitas maksas. NepiecieSams, lai jauna maksu
strukttira laikus biitu vieta un darbotos.

Atjauninatas ES veterinaro zalu un farmakovigilances datubazes var neatbilst
lietotaju (iestazu un tirdzniecibas atlauju turétaju) prasibam. Tadgjadi ar noteikumu
parskatiSanu slogs netiktu atvieglots, ka ar to bija paredzéts.

Informdcija par izveidoto iekséjas kontroles sistemu

Dalibvalsts kompetenta iestade ir atbildiga par to, lai ar inspic€Sanu nodrosinatu, ka
dalibvalsti ievéro ar veterinarajam zalém saistitds juridiskas prasibas. Komisija
revid€s dalibvalstu kontroles sist€émas.

Turklat ar parraudzibu gadas, ka maksu resursi atbilst Agentiirai uzliktajiem papildu
pienakumiem, un nepiecieSamo darbinieku skaitu un resursus katru gadu parskatis.

Bieziem un regulariem kontaktiem ar IT riku izstradatajiem biitu janodroSina, ka
datubazes atbilst lietotaju prasibam.

Paredzamas kontrolu izmaksas un ieguvumi un gaidama kliudas riska limena
novertejums

Komisijas reviziju izmaksas biis ierobezotas, jo S§is revizijas ieklaus Komisijas
Partikas un veterinara biroja (PVB) revizijas, kuras dalibvalstis parrauga atlieku
klatbutni dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes partikas produktos. Revizija
centisies noskaidrot, vai kompetenta iestade pilda pienakumu ar inspicéSanu
nodros$inat, ka dalibvalstt ievéro ar veterinarajam zalém saistitas juridiskas prasibas.
Revizijas tiks vertetas kontrol€s iesaistitas kompetentas iestades un citu oficiali
pilnvaroto subjektu sniegums, ka ari juridiskie un administrativie pasakumi, kas
pienemti, lai panaktu, ka ES prasibas stajas speka.

Sagaidamais kltdas risks ir zems, jo speka esoSajos tiesibu aktos dalibvalstim jau ir
sads pienakums. Ar Komisijas veiktajam revizijam tiks panakts, ka dalibvalstu
kontrolu sistemas vél vairak pilnveido un saskano.
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2.3. Krapsanas un parkapumu noveérSanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos noversanas pasakumus un citus pretpasakumus.

[Papildus visu regulativo kontroles mehanismu piemé&roSanai Veselibas un patérétaju GD
izstradas krapSanas apkaroSanas stratégiju saskana ar Komisijas krapSanas apkaroSanas
strategiju (CAFS), kuru pienéma 2011. gada 24. junija, lai cita starpa nodroSinatu, ka ta
ieksgjas ar krapsanas apkaroSanu saistitas kontroles pilniba saskan ar CAFS un ka ta krapSanas
riska parvaldibas pieeja ir vérsta uz to, lai noteiktu jomas, kuras pastav krapSanas risks, un
izstradatu piemérotu ricibu. Vajadzibas gadijuma tiks izveidotas sadarbibas grupas un
piemeroti IT riki, kas paredzeti, lai analizetu krapSanas gadijumus, kuri saistas ar Veterinaro
zalu regulas TstenoSanas pasakumu finanseéSanu. Konkrétak, tiks pienemti daudzi tadi
pasakumi ka, piem&ram:

- 1@émumi, noligumi un ligumi, kas izriet no §is regulas TstenoSanas pasakumu finans€Sanas,
neparprotami pilnvaros Komisiju, art OLAF, un Revizijas palatu veikt revizijas, parbaudes uz
vietas un inspekcijas;

- uzaicinagjuma iesniegt priekSlikumus/ konkursa izveért€Sanas posma parbaudis, vai
priekslikumu iesniedzg€ji un pretendenti atbilst public€tajiem noraidiSanas krit€rijiem, kuru
pamata ir deklaracijas un Agrinas bridinasanas sistéma (ABS);

- izmaksu attaisnojamibas noteikumus vienkarsos saskana ar Finansu regulas normam,;

- visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ari revidentiem un kontrolieriem,
kuri uz vietas verific€ finansg€juma sanéméju deklaracijas, tieck nodrosSinatas regularas macibas
ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.

96

LV



PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorija(-s) un budZeta
izdevumu pozicijas
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budZeta
pozicijam
. .. Izdevumu
Budzeta pozicija d Iemaksas
Daudzgadu veids
finanSu
shémas Daudzums ) ) no EBTA no Finan3u regulas
izdevumu | [Izdevumu Dif./nedif. - 37 | kandidatval | no treSam | 21. panta 2. punkta
- .. 16 valstim _ 38 - .
kategorija: | Kategorija..........c.coveviiiiiiiiiiiiniin, sttm valstim b) apakspunkta
] nozime
17.0312 - Eiropas Zalu agentiira Dif /nedif - _ _ _
3 ) JA NE NE NE
* Tkgadgja subsidija Eiropas Zalu agentiirai tick maksata saskana ar $o budzeta
poziciju. Tomér tiek uzskatits, ka visas no $a priekslikuma izrietoSas darbibas
finans€s no maksam. Attiecigi nav sagaidams, ka S$is priekslikums papildus
ietekmés ES budzetu.
e No jauna veidojamas budZeta pozicijas — NEPIEMERO
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
. .. Izdevumu
BudZeta pozicija id Iemaksas
Daudzgadu veids
finansu
shémas Daudzums 1o } Finan3u regulas
1zdevur.1.1u [Izdevu.r.nu Dif /nedif. | ™© EB_TA kandidatval | DO resam | 21. panta 2. punkta
kategorija: | kategorija..............oooiiiiiii valstim - valstim b) apakspunkta
] stm nozime

[XX.YY.YY.YY] R o R R
JA/NE JA/NE JA/NE JA/NE

36
37
38

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.
EBTA: Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem
[S1 iedala jaaizpilda, izmantojotadministrativa rakstura budZeta datu izklajlapu (otrais dokuments §a finansu parskata pielikuma) un
jaaugsuplade CISNET starpdienestu konsultacijam.]

3.2.1.  Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finan$u shémas izdevumu Daudzum .
o [Izdevumu Kategorija........o.ovviviiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeennen ]
kategorija s

Noradit tik gadu, cik
GD<....... > 1(;1 39 N-'(-il N-i(-iZ N-SS nepiecieSams ietekmes ilguma KOPA
gads gads gads gads atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)

* Darbibas apropriacijas

. . Saistibas )
Budzeta pozicijas numurs —

Maksajumi )

. . Saistibas (la)
Budzeta pozicijas numurs —

Maksajumi (2a)

Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no konkrétu
programmu pieskirumiem

BudZeta pozicijas numurs ©)
_ Saistibas :1:313
KOPA <......>GD
apropriacijas =2+2a
prop ! Maksajumi
+3
39 N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot.
40 Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenosanas atbalsta izdevumi (kadreiz&jas “BA” pozicijas), netieSa pétnieciba, tiesa
pétnieciba.
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Saistibas “

* KOPA darbibas apropriacijas

Maksajumi ©)

* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no

_ 1 . (6)
konkretu programmu pieskirumiem

KOPA daudzgadu finan$u sheémas Saistibas =4+ 6
<....>IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi =5+6

Ja priekSlikums/iniciativa ietekmé vairakas izdevumu kategorijas

Saistibas “)

* KOPA darbibas apropriacijas

Maksajumi )

* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no

_ - . (6
konkr&tu programmu pieskirumiem

KOPA daudzgadu finan$u shémas Saistibas =4+ 6
1.4. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi it
(Pamatsumma)
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Daudzgadu finanSu shémas izdevumu .. . .
g o 5 “Administrativie izdevumi
kategorija
EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)
Noradit tik gadu, cik
1\({1 N—zl N-l(-12 N;3 nepiecie$ams ietekmes ilguma KOPA
gads gads gads gads atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
<ie. >GD

e Cilvekresursi

* Pargjie administrativie izdevumi

KOPA —<...>GD Apropriacijas

KOPA daudzgadu finan$u shémas Saisits )
5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS (Saistbu  summa =

maksajumu summa)

apropriacijas
EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)
Noradit tik gadu, cik
1:11 41 Ntll N-|C'12 N-Ss nepieciesams ietekmes ilguma KOPA
gads gads gads gads atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
KOPA daudzgadu finansu shémas Saistibas
1..5. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi

4 N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot.
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropridacijam

— X Prieks$likums/iniciativa neparedz izmantot darbibas apropriacijas

— [ Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriacijas izmantot $ada veida:
Saistibu apropriacijas EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

N N+1 N+2 N+3 Noradit tik gadu, cik nepiecieSams ietekmes KOPA
gads gads gads gads ilguma atspoguloSanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit mérkus REZULTATI
un rezultatus ; ) ! ! ! ] ; ;
Rezult : : : Kopgj :
Rezult ata g g g g : g g i g ais
4 ata vidgja g ! Izmak 8 | Izmak 8 | Izmak 5 ¢ Izmak 8 ! Izma | g ! Izmak R | Izmak | rezulta | Kopgjas
veids®? s =B i sas B i sas 2 sas = © sas = ksas = sas 2 i sas tu : izmaksas
. < < < < < < < :
izmak | A A A A A S A daudz :
sas ’ ums
KONKRETAIS MERKIS Nr. 1%...
- Rezultats
- Rezultats
- Rezultats
Starpsumma — konkr&tais merkis
Nr. 1
KONKRETAIS MERKIS Nr. 2 ...
- Rezultats
Starpsumma — konkrétais mérkis
Nr. 2
KOPEJAS IZMAKSAS
42 Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finanséto studentu apmainu skaits, uzbtivéto celu garums kilometros utt.).
s Konkrétie mérki, kas noraditi 1.4.2. punkta. "Konkrétie mérki..."
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3.2.3.  Paredzamad ietekme uz administrativajam apropriacijam
3.2.3.1. Kopsavilkums
— X Prieks$likums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas
— O Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas $ada
veida:

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

N N+1 N+2 N+3 Noradit tik gadu, cik nepiecieSams ietekmes KOPA
gads * gads gads gads ilguma atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)

Daudzgadu finansu
shémas
5.1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi

Pargjie administrativie
izdevumi

Starpsumma —
daudzgadu finansu
sheémas
5.1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Arpus daudzgadu
finan$u shemas*
5.1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

Cilvekresursi

Pargjie administrativie
izdevumi

Starpsumma
arpus daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA

Vajadzigas cilveékresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodroSinatas no GD apropriacijam, kas jau ir
pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot ari
vadosajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budZeta ierobezojumus.

B N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot.
» Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta

izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa petnieciba.
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3.2.3.2. Paredzamas vajadzibas p&c cilveékresursiem
— X Prieks$likums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu
— [ Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

N+
N N+1 3
gads gads N+2 gads gad

Noradit
tik
gadu,
cik
nepieci
eSams
ietekm
es
ilguma
atspog
uloSana
i
(sk. 1.6
. punkt

u)

o Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

XX 0101 01 (Galvena mitne un Komisijas
parstavniecibas)

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa pétnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa pétnieciba)

Arstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE)*

XX 010201 (CA, SNE, INT, ko finans€ no
visparigajam apropriacijam)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT un JED delegacijas)

galvenaja mitné
XX 01 04 yy*

delegacijas

XX 01 0502 (CA, SNE, INT — netiesa pétnieciba)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE - tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizet)

KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Vajadzibas péc cilvekresursiem tiks nodroSinatas, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti
konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot
ar vadosajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un pemot véra budzeta
ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts

Ierédni un pagaidu darbinieki

Arstata darbinieki

46 CA — ligumdarbinieki, LA — vietgjie darbinieki, SNE—valstu norikotie eksperti, INT — agentiiras

darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas.
Arstata darbiniekiem paredzeto maksimalo summu finansé no darbibas apropriacijam (kadreizgjam
“BA” pozicijam).
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3.24.

3.2.5.

Saderiba ar kartejo daudzgadu finansu shemu
— X Prieks$likums/iniciativa atbilst kartgjai daudzgadu finanSu shémai

— O Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija
daudzgadu finans$u shéma

Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas.

Komisijas pazinojuma "Cilvékresursu un finan$u resursu plano$ana decentralizétam agenttiram 2014.—
2020. gadam" (COM (2013)519 final) ir noteikti Komisijas 2014.—2020. gada perioda resursu plani
decentralizétam agentiram, ari EMA. Saja tiesibu akta priekslikuma finansu parskata prasitie
cilvékresursi tiks ieklauti mingtaja pazinojuma jau paredz&taja finansu plana. EMA tiks aicinata $aja
veterinaro zalu tiesibu akta priekslikuma prasitas papildu darbibas segt ieksgja pardale.

— O Pienemot priekslikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai
japarskata daudzgadu finanSu shéma

Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un summas.

Treso personu iemaksas
— Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinans€jumu

— Priekslikums/iniciativa paredz §adu lidzfinansgjumu:

Apropriacijas EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

Noradit tik gadu, cik
ils N;ils N;izs Natiz nepiecieSams ietekmes ilguma Kopa
& & & & atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit Iidzfinansg€juma
strukttiru
KOPA lidzfinans&juma
apropriacijas
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3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
— X Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus

— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:

- O pasu resursus
- O dazadus iepémumus
EUR miljonos (tr1s zZimes aiz komata)
o Priekslikuma/iniciativas ietekme*®
Kartgja
Budzeta ienémumu | finanSu gada adit ik K nepiecies
ety | x| v | e | e | Nk ol
apropriacijas ?
propriacij gads gads gads gads (sk. 1.6. punktu)
............. pants

LV

Attieciba uz dazadiem iep€mumiem, kas ir “pieskirtie ien@mumi”, noradit attiecigo(-as) izdevumu
poziciju(-as).

Noradit metodi, kas izmantota ietekmes uz ienémumiem aprékinasanai.

Pielikums. Eiropas Zalu agentiirai raduSos izmaksu un ienémumu aplése

Visu ar parskatiSanu un ar veterinarajam zalém saistito Eiropas Zalu agenttras darbibu
izmaksas paredz&ts atgiit no maksam. Pielikuma sniegtas izmaksu apl€ses un aprékini balstas
uz $adu principu, un tade] priekSlikumam nav paredzama finansiala ietekme uz Savienibas
budzetu. Priekslikums pilnvaro Komisiju pienem delegétus aktus, ar ko groza maksas. Tas
Komisijai paveértu iesp&ju maksu strukttru laika pielagot Eiropas Parlamenta un Padomes
sniegtajai piekriSanai §im [émumam.

So izmaksu pamata ir kvalitativa analize par paredzétajam parmainam septinas darbibas jomas
p€c S§is regulas TstenoSanas: darbibas pirms atlaujas pieskirSanas (piem, zinatniskas
konsultacijas), izvertéSanas darbibas (tirdzniecibas atlauju pieteikumi), darbibas p€c atlaujas
pieskirSanas (noteikumu mainas), citas specializacijas jomas un pasakumi (Komisijai
adres€tas konsultacijas, starptautiska sadarbiba, veterinaro pretmikrobu zalu lietoSanas
uzraudziba, caurredzamiba) un inspic€Sana un ieverosSana. Zemak tabula sniegta aplése par $a
legislativa akta priek$likuma izmaksu un ienémumu dinamiku.

Izmaksu apléses aptver algu izmaksas, izvert€Sanas izmaksas, zinatnisko sanaksmju tiesas
izmaksas, tulkoSanas izmaksas, IT vienreizgjas izmaksas un IT uzturéSanas izmaksas, un tas
sniegtas ka rezultgjoss skaitlis par sagaidamajam izmaksu izmainam un maksu iepémumu
zaud€jumiem, kas EMA sagaidami péc parskatitas regulas ievieSanas. Attieciba uz algu
izmaksam nav nemta vera inflacija, valiitas mainas kursi un papildu izmaksas par pensijam
(Agentiirai piemérojamas no 2016. gada). [zvértéSanas izmaksas attiecas uz valsts kompetento
iestazu sniegtajiem pakalpojumiem (referentu veikto novert€Sanas darbibu izmaksas).
Zinatnisko sanaksmju tieSajas izmaksas ietilpst izmaksas par delegatu cela un uzturéSanas

Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,
t.i., bruto summam, no kuram atskaititas ickas€Sanas izmaksas 25 % apmera.
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izdevumiem. TulkoSanas izmaksas ir Agentiiras tieSas izmaksas par atzinumu un citu ar zalém

saistitu dokumentu tulko$anu.

Attieciba uz iep@émumiem ir izmantoti parskatitiec Maksu regulas 2013. gada 1. aprila
istenoSanas noteikumi. Apl€s€s nav nemti véra maksu samazinajumi, ko var vai nu piemérot,
lai stimulétu Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam paredz€tu zalu izstradi, vai

attiecinat uz MVU.

Aplése par EMA izmaksam un ienémumiem parskatito

normu istenoSana

Parskats par darba slodzi

pilnslodzes
ekvivalenta
Darba slodze (papildu vajadziba péc | 2017 2018 2019 2020 2021
cilvekresursiem)
Funkciju grupas AD wvai ekvivalenta | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82
pilnslodzes ekvivalents
Funkciju grupas AST wvai ekvivalenta | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07
pilnslodzes ekvivalents
Darba slodze (cilvekresursu ietaupijumi)
Funkciju grupas AD wvai ekvivalenta | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
pilnslodzes ekvivalents
Funkciju grupas AST wvai ekvivalenta | 3,9 3,9 3,9 3,9 3,9
pilnslodzes ekvivalents
Darba  slodze (tira  ietekme uz
cilvékresursiem, vajadzibas ar
atrekinatiem ietaupijumiem)
Funkciju grupas AD vai ekvivalenta | 0 2,97 6,81 7,77 7,87
pilnslodzes ekvivalents
Funkciju grupas AST vai ekvivalenta | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17

pilnslodzes ekvivalents
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Ar Veterinaro zalu regulas parskatiSanu saistito EMA ienémumu

un izmaksu apléses

EUR

Izmaksas (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Funkciju grupas AD algu izmaksas vai
ekvivalents (89 685 EUR gada) - 266.364 610.755 696.852 705.821
Funkciju grupas AST algu izmaksas vai | - - -
ekvivalents (55 988 EUR gada) 187.000 130.452 33.033 9.518 9.518
Izvertesanas izmaksas

186.950 344.650 754.900 1.062.300 | 1.062.300
Test€Sana un paraugu nemsana
Zinatnisko sanaksmju ties$as izmaksas

173.547 201.638 238.365 238.365 238.365
TulkoSanas izmaksas

14.268 252.854 519.976 548.512 548.512
IT vienreizgjas izmaksas

700.000 - - - -
IT uzturéSanas izmaksas (ari ESVAC
uzturésanas izmaksas) 467.534 769.664 744.764 744.764 744.764
Kopgjas izmaksas

1.355.299 | 1.704.718 | 2.835.727 | 3.300.311 | 3.309.280
Ienémumi
Lestie ien@mumi no maksam, Kkas
maksajamas EMA. 1.355.299 | 1.704.718 | 2.835.727 | 3.300.311 | 3.309.280
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