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L 136/1 EIROPAS SAVIENIBAS OFICIALAIS VESTNESIS 30.4.2004.

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zilu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras
un izveido Eiropas Zalu agentiiru

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, jo ipasi ta
95. pantu un 152. panta 4. punkta b) apak$punktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

(3)
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
atzinumu (2,
apspriedusies ar Regionu komiteju,
rikojoties saskana ar Liguma 251. panta izklastito procediru (3),

(@
ta ka:

(1)  Padomes 1993. gada 22. julija Regulas (EEK) Nr. 2309/93,
ar ko nosaka Kopienas procediiru tam, ka registrét un
uzraudzit zales, kuras paredzétas izmantosanai cilvekiem
un veterinarija, un ar ko nodibina Eiropas Zalu novértésa-
nas agenttru (%), 71. pants paredz, ka se$u gadu laika péc
§is regulas stasanas spéka Komisijai ir japublicé visparéjs
zinojums par pieredzi, kas iegiita, darbojoties regula (5)
noteiktajam procediram.

(2)  Nemot véra Komisijas zinojumu par iegiito pieredzi, ir
izradijies, ka jauzlabo registracijas procediiru darbiba zalu (6)

OV C 75E, 26.3.2002., 189. Ipp. un OV C... (Oficialaja Véstnesi vél
nav publicéts).
OV C 61, 14.3.2003., 1. Ipp.
Eiropas Parlamenta 2002. gada 23. oktobra Atzinums (OV C 300 E,
11.12.2003., 308. Ipp.), Padomes 2003. gada 29. septembra Kopéja
nostaja (OV C 297 E, 9.12.2003., 1. lpp.), Eiropas Parlamenta
2003. gada 17. decembra Nostdja (Oficialaja Vestnest vél nav publicé-
ta), un Padomes 2004. gada 11. marta Lémums.
OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Reguld jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1647/2003 (OV L 245, 29.9.2003., 19. Ipp.).

lai$anai tirgl Kopiena un jagroza dazi Eiropas Zalu novér-
téSanas agenttras administrativie aspekti. Turklat minétas
agentiliras nosaukums ir javienkar$o un jamaina uz Eiropas
Zalu agentiiru ($e turpmak “Agentira”).

No minéta zinojuma secindjumiem izriet, ka ar Regulu
(EEK) Nr. 2309/93 izveidotas centralizétas procediiras gro-
zijumos ieklauj dazu procediiru darbibas korekcijas un pie-
lagojumus, kas vajadzigi, lai nemtu veéra iespéjamo zinat-
nes un tehnologijas attistibu un turpmako Eiropas
Savienibas paplasinasanos. No zinojuma ari izriet, ka ir
jasaglaba ieprieks noteiktie vispargjie principi, kas regla-
menté centralizéto procediiru.

Turklat, ta ka Eiropas Parlaments un Padome ir pieneé-
musi 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (°) un 2001. gada 6. novembra Direktivu
2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veteri-
narajam zalém (), visas norades Regula (EEK) Nr. 2309/93
kodificetajas direktivas ir jaatjaunina.

Skaidribas dé] minéta regula ir jaaizstaj ar jaunu regulu.

Lai saskanotu tiesibu aktus pirms jebkura valsts pienemta
lémuma par augsto tehnologiju zalém, ir lietderigi sagla-
bat Kopienas mehanismu, kas izveidots ar atceltajiem
Kopienas tiesibu aktiem.

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-

1iti ar Padomes Direktivu 2004/27[EK (skat. OV L 136, 30.4.2004.,
34. Ipp).

OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Padomes Direktivu 2004/28/EK (skat. OV L 136, 30.4.2004.,

58. Ipp.).
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Pieredze, kas iegiita, kops pienemta Padomes 1986. gada
22. decembra Direktiva 87/22[EEK par valstu pasakumu
tuvinasanu saistiba ar augsto tehnologiju zalu, jo Ipasi
biotehnologiski iegiitu zalu, laiSanu tirgd (), ir paradijusi,
ka ir jarada centralizéta registréSanas procediira, kas ir obli-
gata augsto tehnologiju zalém, jo ipasi tam, kas rodas bio-
tehniskos procesos, lai uzturétu $o zalu zinatniskas verté-
Sanas augstu limeni Eiropas Savieniba un tadejadi saglabatu
pacientu un medicinas specialistu uzticé$anos vertgjumam.
Tas ir Tpasi svarigi saistiba ar jaunu terapiju paradisanos,
tadu ka génu terapija un saistita §tinu terapija un kseno-
géna somatiska terapija. ST pieeja ir jasaglaba, jo ipasi lai
farmacijas nozaré nodrosinatu iekséja tirgus efektivu dar-
bibu.

Lai saskanotu jaunu zalu iek$gjo tirgu, Sai procedirai
jaklast obligatai attieciba uz reti sastopamu slimibu arste-
Sanas zalem un visam cilvékiem paredzétam zalém, kuras
satur pilnigi jaunu, ti., Kopiena vel neregistrétu, aktivu
vielu un kuru terapeitiskas indikacijas ir iegita imunodefi-
cita sindroma, véZa, neirodegenerativo traucéjumu vai dia-
béta arstésana. Cetrus gadus péc §is regulas speka stasanas
dienas procedirai jaklast obligatai ari attieciba uz cilve-
kiem paredzétam zalem, kuras satur jaunu aktivu vielu un
kuru terapeitiskas indikacijas ir autoimtno slimibu un citu
imansistémas disfunkciju un virusu slimibu arstésana.
Jabat iesp&jai parskatit pielikuma 3. punkta noteikumus ar
vienkarsotu lémumu pienemsanas procediiru ne agrak ka
Cetrus gadus péc §is regulas staganas speka.

Attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém ir janosaka ari
izvéles piekluve centralizétajai procediirai gadjjumos, ja
vienotas procediras izmantosana rada pievienoto vértibu
pacientam. Sai procediirai jabiit izvéles procedirai zalem,
kuras, lai gan nepieder iepriek§ minétajam kategorijam,
tomér ir terapeitisks jauninajums. Ir lietderigi arf nodrosi-
nat piekluvi minétajai procedrai attieciba uz zalem, kuras,
lai gan nav jauninajums, var radit labumu sabiedribai vai
pacientiem, ja tas no pasa sakuma registré Kopienas lime-
ni, tapat ka dazas zales, ko var izsniegt bez receptes. So
izveli var paplasinat uz Kopienas registrétam daudzavotu
(generic) zalém ar nosacijumu, ka tas nekada zipa neap-
draud saskano$anu, kas panakta, noveértéjot atsauces (refe-
rences) zales, vai attiecigas saskanosanas rezultatus.

OV L 15, 17.1.1987., 38. lpp. Direktiva atsaukta ar Direktivu
93/41/EEK (OV L 214, 24.8.1993,, 40. Ipp)).

(10)

(12)

(13)

)

Veterinaro zalu joma ir janosaka administrativie pasaku-
mi, lai nemtu véra §is jomas ipatnibas, jo Ipasi tas, kas
radusas dazu slimibu regionala sadalijuma dél. Jabat iespe-
jai izmantot veterinaro zalu centralizéto registré$anas pro-
cediiru, ko izmanto Kopienas noteikumu sistéma attieciba
uz epizootisko slimibu profilaktiskajiem pasakumiem.
Izvéles piekluve centralizétajai procedirai ir jasaglaba vete-
rindrajam zalém, kas satur jaunu aktivu vielu.

Cilvekiem paredzétajam zalém datu aizsardzibas laika pos-
mam saistiba ar pirmskliniskajiem testiem un klinisko
izpéti jabt tadam, ka paredzéts Direktiva 2001/83/EK.
Veterinarajam zalém datu aizsardzibas laika posmam sai-
stiba ar pirmskliniskajiem testiem un klinisko izpéti jabat
tadam, ka paredzéts Direktiva 2001/82/EK.

Lai samazinatu mazo un vidgjo uznémumu izmaksas par
to zalu realizaciju, kuras ir registrétas, izmantojot centrali-
z€to procediiru, ir japienem noteikumi, kas Jauj samazinat
maksu, atlikt maksu, parnemt atbildibu par tulkojumiem
un piedavat administrativo palidzibu attieciba uz Siem
uznémumiem.

Sabiedribas veselibas interesés lémumi par registréSanu
saskana ar centralizéto procediru ir japienem, pamatojo-
ties uz objektiviem zinatniskiem kritérijiem par attiecigo
zalu kvalitati, droSumu un labvértibu, izslédzot ekonomi-
skos un citus apsverumus. Tomér dalibvalstis iznémuma
karta var aizliegt to teritorijas lietot cilvékiem paredzétas
zales, kas parkapj objektivi noteiktos sabiedriskas kartibas
un sabiedribas morales principus; Turklat veterinaras zales
Kopiena neregistré, ja to lietosana ir pretruna ar kopgjas
lauksaimniecibas politikas satvara paredzétajiem noteiku-
miem vai ja tas piedava lietosanai, kas aizliegta saskana ar
citiem Kopienas noteikumiem, inter alia ar Direktivu
96/22[EK (2).

Ir japaredz Direktiva 2001/83/EK un Direktiva
2001/82[EK noteikto kvalitates, drouma un labvértibas
kritériju piemeéroSana Kopienas registrétajam zalem un
jabiit iespéjai novertét visu zalu riska un labumu saméru,
kad tas laiz tirgd, registracijas atjaunosanas laika un jeb-
kura cita laika, kad kompetenta iestade uzskata to par liet-
derigu.

Padomes 1996. gada 29. aprila Direktiva 96/22[EK par noteiktu hor-
monalas vai tireostatiskas iedarbibas vielu un beta-agonistu lietosa-
nas aizliegumu lopkopiba (OV L 125, 23.5.1996., 3. Ipp.).
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(15) Saskana ar Liguma 178. pantu Kopienai ir janem veéra visi un uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar Kopienas tie-

(17)

(19)

O]

pasakumu attistibas politikas aspekti un javeicina cilvéka
cienigu apstaklu radiSana visa pasaulé. Farmacijas tiesibu
aktiem ir jaturpina nodrosinat tas, ka tiek eksportétas tikai
efektivas, drosas un visaugstakas kvalitates zales, un Komi-
sijai ir jaapsver turpmaku stimulu radiSana, lai veiktu péti-
jumus par zalém pret izplatitam tropu slimibam.

Ir arl janodroSina Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 4. aprila Direktivas 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ieviesanu kliniskas izpétes veiksana
ar cilvékiem paredzétam zalém (') étikas normu pieméro-
$ana Kopienas registrétam zalém. Jo ipasi attieciba uz kli-
nisko izpéti, ko arpus Kopienas veic zalém, kuras paredzéts
registrét Kopiena, registracijas pieteikumu vértésanas laika
ir japarbauda, ka attiecigas izpétes ir veiktas saskana ar
labas kliniskas prakses principiem un étikas normam, kas
lidzveértigas minétas direktivas normam.

Kopienai ir nepiecieSami lidzekli, lai veiktu to zalu zinat-
nisko novértésanu, kas iesniegtas saskana ar decentralizé-
tam Kopienas registracijas procedtiram. Turklat, lai nodro-
Sinatu dalibvalstu pienemto administrativo lémumu
efektivu saskanosanu attieciba uz zalém, kas iesniegtas
saskana ar decentralizétam Kopienas registracijas procedii-
ram, ir nepieciesams Kopienai pieskirt lidzeklus, lai izskirtu
dalibvalstu domstarpibas par zalu kvalitati, drosumu un
labvértibu.

Agentiira ietilpstoso dazado iestazu struktiira un darbiba ir
jaorganize ta, lai nemtu vera vajadzibu pastavigi atjaunot
zinatnisko noveértéumu, vajadzibu sadarboties Kopienas
un valstu iestadém, vajadzibu atbilstosi iesaistit pilsonisko
sabiedribu un Eiropas Savienibas turpmako paplasinasa-
nos. Dazadajam Agentiras iestadém ir jaizveido un jaat-
tista atbilstosi sakari ar attiecigajam pusém, jo ipasi ar paci-
entu parstavjiem un veselibas apriipes specialistiem.

Agentiiras galvenais uzdevums ir sniegt iesp&jami labaku
zinatnisko atzinumu Kopienas iestadém un dalibvalstim,
lai tas varétu Istenot pilnvaras attieciba uz zalu registraciju

OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.

(20)

(22)

)
)

sibu aktiem zalu nozaré. Kopienai ir japieskir tirdzniecibas
atlauja tikai péc tam, kad Agentiira, piclietojot augstakos
iesp&jamos standartus, veikusi vienotas zinatniskas nover-
téSanas procediiru attieciba uz augsto tehnologiju zalu kva-
litati, droSumu un labvértibu, un tas ir jadara, izmantojot
atru procediiru, kas nodrosina ciesu sadarbibu starp Komi-
siju un dalibvalstim.

Lai nodrosinatu ciesu sadarbibu starp Agentiiru un dalib-
valstis stradajosiem zinatniekiem, valdes sastavam ir jabat
tadam, lai garantétu, ka zalu registracijas Kopienas sistémas
vispargja parvaldiba ir ciesi iesaistitas dalibvalstu kompe-
tentas iestades.

Agentiras budzeta jabat privata sektora dalibas maksam
un ieguldijumiem, ko izmaksa no Kopienas budzeta, lai
istenotu Kopienas politiku.

1999. gada 6. maija Iestazu noliguma starp Eiropas Parla-
mentu, Padomi un Komisiju par budZeta disciplinu un
budzeta procedirras uzlabosanu (2) 25. punkts paredz pie-
lagot finansu perspektivu, lai segtu jaunas vajadzibas, kas
radusas paplasinasanas dél.

Vieniga atbildiba par Agentiiras atzinumu sagatavosanu
visos jautajumos, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam
zaleém, ir jauzliek Cilveékiem paredzéto zalu komitejai.
Attieciba uz veterinarajam zalém tada atbildiba ir jauzliek
Veterinaro zalu komitejai. Attieciba uz zalém reti sasto-
pamu slimibu arstésanai sis uzdevums ir jauztic Reti sasto-
pamu slimibu arste$anas zalu komitejai, kas ir izveidota
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada
16. decembra Regulu (EK) Nr. 141/2000 par zalém reti
sastopamu slimibu arstésanai (3). Visbeidzot, attieciba uz
augu izcelsmes zalém tada atbildiba ir jauzlieck Augu izcel-
smes zalu komitejai, kas izveidota saskana ar Direktivu
2001/83[EK.

Agentiiras izveide dod iespéju pastiprinat komiteju zinat-
nisko nozimi un neatkaribu, jo ipasi ar pastaviga tehniska
un administrativa sekretariata izveidi.

OV C 172, 18.6.1999., 1. Ipp.
OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
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(25)

(26)

(27)

(29)

(30)

Zinatnisko komiteju darbibas joma ir japaplasina un to
darbibas metodes un struktiira jamodernizé. Zinatniskas
konsultacijas turpmakajiem tirdzniecibas atlauju pietei-
kumu iesniedzgjiem ir jasniedz visparigak un padzilinati.
Lidzigi, ir jaizveido struktaras, kas lauj attistit konsultaci-
jas uzpémumiem, jo Ipasi maziem un vidgjiem uzpemu-
miem. Komitejas var delegét dalu no saviem vértéSanas pie-
nakumiem pastavigam darba grupam, kuras var piedalities
§im noliikam iecelti zinatnes eksperti, tomér saglabajot
pilnu atbildibu par izsniegtajiem zinatniskajiem atzinu-
miem. ParskatiSanas procediiras ir jagroza, lai labak garan-
tétu pieteikumu iesniedz&ju tiesibas.

Zinatnisko komiteju, kas piedalas centralizétaja procediira,
loceklu skaits ir janosaka ta, lai nodrosinatu, ka komiteju
lielums saglabajas efektivs péc Eiropas Savienibas paplasi-
nasanas.

Ir arl janostiprina zinatnisko komiteju nozime, lai
Agentilira varétu aktivi piedalities starptautiskaja zinatni-
skaja dialoga un attistit dazas darbibas, kas jo ipasi bas
nepiecieSamas attieciba uz starptautisko zinatnisko saska-
noSanu un tehnisko sadarbibu ar Pasaules veselibas orga-
nizaciju.

Turklat, lai nodrosinatu lielaku juridisko noteiktibu, ir
janosaka atbildiba attieciba uz Agentaras darba parredza-
mibu, janosaka dazi Kopiena registréto zalu tirdzniecibas
nosacijumi, japieskir Agentarai pilnvaras uzraudzit
Kopiena registreto zalu izplatiSanu un janosaka sankcijas
un to isteno$anas procediiras, ja nav ievéroti §is regulas
noteikumi un nosacijumi, kas ir atlaujas, kuras pieskirtas
saskana ar $aja regula paredzétajam procediram.

Ir ari javeic pasakumi Kopiena registréto zalu uzraudzibai
un jo ipa$i minéto zalu nevélamas iedarbibas intensiva
uzraudziba Kopienas zalu lietosanas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibas sistéma, lai nodrosinatu jebkuru zalu atru
iznems$anu no tirgus, ja parastos lietosanas apstaklos tam
batu negativs risku un labumu samérs.

Lai veicinatu tirgus uzraudzibas efektivitati, Agentiirai
jabut atbildigai par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas darbibu koordinésanu dalibvalstis. Ir jaievies

(1)

(33)

Q)

vairaki noteikumi, lai istenotu stingras un efektivas zalu lie-
toSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas procediiras,
kas kompetentajai iestadei lautu veikt arkartéjus pagaidu
pasakumus, ieklaujot grozijumu izdariSanu tirdzniecibas
atlaujas un, visbeidzot, lautu katra laika izdarit zalu riska
un labuma saméra parvértesanu.

Ir arf lietderigi Komisijai cie$a sadarbiba ar Agentiiru un
péc apspriesanas ar dalibvalstim uzticét uzdevumu koor-
dinét dazados dalibvalstim uzdotos uzraudzibas pienaku-
mus un jo ipasi uzdevumu sniegt informaciju par zalém un
parbaudit labas razosanas, laboratorijas un kliniskas prak-
ses ieveroSanu.

Zalu registrésanas Kopienas procediram un dalibvalstu
procediiram, kas jau ievérojama méra ir saskanotas Direk-
tiva 2001/83/EK un 2001/82/EK, ir janodrosina koordi-
néta istenoSana. Ir lietderigi, ka Komisija, pamatojoties uz
iegtito pieredzi, katrus desmit gadus parskatitu ar $o regulu
noteikto procediru darbibu.

Lai atbilstu jo ipasi pacientu tiesiskajai palavibai un nemtu
veéra arvien atraku zinatnes un terapijas attistibu, ir jano-
saka paatrinatas novértéSanas procedirras, kas paredzétas
zalém, par kuram ir ievérojama terapeitiska interese, un
procediiras pagaidu atlauju iegtsanai atbilstosi daziem
katru gadu parskatamiem nosacjjumiem. Cilvékiem pare-
dzétu zalu nozaré cik iesp&jams ir jaievéro ari kopgja pie-
¢ja attieciba uz kritérijiem un nosacijumiem jaunu zalu lie-
toSanai lidzjatibas dé] saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem.

Dalibvalstis ir izstradajusas zalu salidzino$as labvértibas
vértgjumu ar noliiku noteikt jaunu zalu vietu attieciba pret
tam, kas jau ir taja pasa terapeitiskaja grupa. Lidzigi,
Padome savos 2000. gada 29. jiinija secinajumos par zalém
un sabiedribas veselibu (1) uzsvéra, cik svarigi ir identificét
zales, kam ir pievienota terapeitiska vertiba. Tomer attie-
Ciga vérté$ana nav javeic saistiba ar tirdzniecibas atlauju,
attieciba uz ko ir vienosanas par fundamentalo kritériju
saglabasanu. Saja zina ir lietderigi nemt véra iespéju vakt
informaciju par metodém, ko dalibvalstis izmanto, lai
noteiktu terapeitisko labumu no katram jaunam zalem.

OV C 218, 31.7.2000., 10. Ipp.
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(35) Atbilstigi Direktivas  2001/83/EK un  Direktivas
2001/82[EK pasreizéjiem noteikumiem Kopienas tirdznie-
cibas atlaujas deriguma termin$ sakotnéji ir jaierobezo ar
piecu gadu laika posmu, tam beidzoties, atlauju var atjau-
not. P& tam tirdzniecibas atlaujai parasti ir jabat derigai
neierobezoti ilgi. Turklat ikviena atlauja, kas nav izmantota
tris secigus gadus, tas ir, atlauja, atbilstosi kurai minétaja
laika posma zales Kopiena nav laistas tirgt, ir jauzskata par
nederigu, jo Tpasi lai izvairitos no tadu atlauju saglabasa-
nas administrativa sloga. Tomeér $im noteikumam ir japa-
redz izpémumi, ja to pamata ir sabiedribas veseliba.

(36) Zales, kas sastav no genétiski modificétiem organismiem
vai tos satur, var izraisit risku videi. Tade| tadas zales ir
japaklauj vides riska noveérté$anas procedirai, kas ir [idziga
procediirai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 12. marta Direktivu 2001/18/EK par genétiski

modificétu organismu apzinatu izplati§anu vidé (') un kas
javeic paraléli ar attieciga produkta kvalitates, drosuma un
labvertibas novértéSanu saskana ar vienotu Kopienas pro-
cediiru.

(37) Pasakumi, kuri vajadzigi $is regulas istenoSanai, japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. janija Lémumu
1999/468EK, ar ko nosaka procediiras, kuras javeic, lai
istenotu Komisijai uzticétas izpildu pilnvaras ().

(38) Regulas (EK) Nr. 1647/2003 (3), ar ko groza Regulu (EK)
Nr. 2309/93, noteikumi attieciba uz Agentirai pieméroja-
miem budZeta un finan$u noteikumiem un piekluvi
Agentiiras dokumentiem ir pilniba jaieklauj Saja regula,

IR PIENEMUSI $O REGULU.

I SADALA

DEFINICIJAS UN PIEMEROSANAS JOMA

1. pants

Sis regulas mérkis ir noteikt cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registracijas, uzraudzibas un to lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas Kopienas procediiras un izveidot
Eiropas Zalu agenttiru (Se turpmak “Agenttira”).

Sis regulas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras
attieciba uz zalu cenu noteiksanu vai to ieklausanu valsts veselibas
aizsardzibas sistéma vai socialas nodrosinasanas shémas,
pamatojoties uz veselibas, ekonomikas un socialajiem apstakliem.
Jo ipasi dalibvalstis no tirdzniecibas atlauja noraditajiem datiem
var brivi izvéléties tas terapeitiskas indikacijas un iepakojuma
lielumus, ko sedz vinu socialas nodros§inasanas iestades.

2. pants

Sis regulas mérkiem ir piemérojamas definicijas, kas noteiktas
Direktivas 2001/83/EK 1. panta un Direktivas 2001/82/EK
1. panta.

Zalu, uz ko attiecas I regula, tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
jabut registrétam Kopiena. Turétajs atbild par attiecigo zalu
laiSanu tirgd, neatkarigi no ta, vai vins to dara pats vai caur vienu
vai vairakam $im noliikam izraudzitam personam.

3. pants

1. Nevienas no pielikuma minétajam zalém nevar laist tirgd
Kopiena, ja Kopiena nav pieskirusi tirdzniecibas atlauju saskana ar
§1s regulas noteikumiem.

2. Visam zalém, kas nav minétas pielikuma, Kopiena var pieskirt
tirdzniecibas atlauju saskana ar §is regulas noteikumiem, ja:

a) zales satur jaunu aktivo vielu, kas $is regulas spéka staganas
diena Kopiena nav bijusi registréta, vai

b) pieteikuma iesniedzéjs norada, ka zales ir ievérojamas terapei-
tisks, zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka atlaujas pie-
SkirSana saskana ar o regulu ir pacientu vai dzivnieku veseli-
bas interesés Kopienas limeni.

Sadu atlauju var pieskirt arf imunologiskim veterinarijas zalem to
slimibu arsté$anai, uz kuram attiecas Kopienas profilaktiskie pasa-
kumi.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1830/2003
(OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp)).

OV L 184,17.7.1999., 23. Ipp.

() OV L 245,29.9.2003., 19. Ipp.

&)
=



234

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

13/34. sgj.

3. Kopienas registrétas atsauces (references) zalu daudzavotu (ge-
neric) zales var registrét dalibvalstu kompetentas iestades saskana
ar Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2001/82/EK saskana ar
$adiem nosacijumiem:

a) registracijas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 13. pantu;

b) produkta apraksta kopsavilkums visos attiecigajos punktos
atbilst Kopienas registrétajam zalém, iznemot tas produkta
apraksta kopsavilkuma dalas, kas attiecas uz indikacijam vai
dozesanas veidiem, uz ko laika, kad daudzavotu (generic) zales
tika realizétas, vél attiecas patentu tiesibas un

¢) daudzavotu (generic) zales ir registrétas ar vienu un to pasu
nosaukumu visas dalibvalstis, kuras ir iesniegts pieteikums. $a
noteikuma meérkiem visus SNN (starptautiskais nepatentétais
nosaukums) valodas variantus uzskata par vienu un to pasu
nosaukumu.

4. P&c apspriesanas ar Agentiiras kompetento komiteju var par-
skatit pielikumu, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu, lai
izdaritu vajadzigos grozijumus, nepaplasinot centralizétas proce-
diiras darbibas jomu. Sadus grozijumus pienem saskana ar
87. panta 2. punkta minéto proceddru.

4. pants

1. Regulas 3. panta minéto tirdzniecibas atlauju pieteikumus ies-
niedz Agentirai.

2. Cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas Kopiena pie-
$kir un uzrauga saskana ar II sadalu.

3. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas Kopiena pieskir un
uzrauga saskana ar III sadalu.

11 SADALA

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU REGISTRACIJA UN UZRAUDZIBA

1. nodala

Pieteikuma iesniegSana un izskatiSana — registracija

5. pants

1. Ar 3o ir izveidota Cilvekiem paredzéto zalu komiteja. Komi-
teja ir Agentiiras sastavdala.

2. Neierobezojot 56. pantu vai citus uzdevumus, ko tai var pie-
Skirt Kopienu tiesibas, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja atbild
par Agentiiras atzinuma sagatavoSanu jebkura jautdjuma, kas
attiecas uz to dokumentu pieejamibu, kuri iesniegti saskana ar
centralizéto procediiru par cilvékiem paredzéto zalu tirgd laisa-
nas atlaujas pieskirSanu, groziSanu, apturéanu vai atsaukSanu
saskana ar §is sadalas noteikumiem un par zalu lietoSanas izrai-
sito blakusparadibu uzraudzibu.

3. Pec Agentiras izpilddirektora vai Komisijas parstavja piepra-
sijuma Cilvékiem paredzéto zalu komiteja sagatavo ari atzinumu
jebkura zinatniska jautajuma par cilvékiem paredzéto zalu vérte-
$anu. Komiteja pienacigi nem véra dalibvalstu pieprasijumus péc
atzinuma. Komiteja ari izstrada atzinumu vienmér, kad zalu vér-
té$ana savstarpéjas atzisanas procedras satvara ir domstarpibas.
Komitejas atzinums ir publiski pieejams.

6. pants

1. Katrs cilvekiem paredzétu zalu registracijas pieteikums kon-
kréti un pilnigi ieklauj datus un dokumentus, kas minéti Direkti-
vas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b vai 11. panta
un I pielikuma. Dokumentos jaieklauj pazinojums, ka arpus Eiro-
pas Savienibas veiktas kliniskas izpétes atbilst Direktivas
2001/20/EK étikas normam. Sajos datos un dokumentos nem
véra pieprasitas registracijas unikalo Kopienas specifiku un,
iznemot ipasus gadijumus, kas attiecas uz tiesibu aktu par tirdz-
niecibas Zimém piemérosanu, ieklauj viena zalu nosaukuma lie-
toSanu.

Kopa ar pieteikumu Agentiirai ir maksajama nodeva par pietei-
kuma izskatiSanu.

2. Ja cilvekiem paredzétas zales satur genétiski modificétus orga-
nismus vai zales no tiem sastav Direktivas 2001/18/EK 2. panta
izpratng, kopa ar pieteikumu ir jaiesniedz:

a) kompetentas iestades rakstveida piekriSanas eksemplars par
genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé sai-
stiba ar pétijjumu un attistibas mérkiem, kas paredzéts Direk-
tivas 2001/18/EK B dala vai Padomes 1990. gada 23. aprila
Direktiva 90/220/EEK par genétiski modificétu organismu
apzinatu izplati§anu vidé (1);

() OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp. Direktiva atcelta ar Direktivu
2001/18/EK, bet tai vél ir zinams juridisks spéks.
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b) pilniga tehniska dokumentacija, kas sniedz Direktivas
2001/18/EK III un IV pielikuma prasito informaciju;

¢) vides riska noveért§jums saskana ar Direktivas 2001/18/EK
II pielikuma izklastitajiem principiem un

d) pétniecibas un attistibas noliika veikto pétjjumu rezultati.

Direktivas 2001/18/EK 13. lidz 24. pantu nepieméro cilvékiem
paredzétajam zalem, kas satur genétiski modificétus organismus
vai zales no tiem sastav.

3. Agentira nodrosina, ka Cilvékiem paredzéto zalu komitejas
atzinums tiek sniegts 210 dienu laika péc deriga pieteikuma
sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentos eso$o zinatnisko
datu analizei jailgst vismaz 80 dienas, iznemot gadijumus, ja refe-
rents un koreferents pazino, ka vini vértéjumu ir pabeigusi pirms
minéta laika.

Pamatojoties uz pienacigi pamatotu pieprasijjumu, minéta komi-
teja var prasit tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentos eso3o
zinatnisko datu analizes ilgumu pagarinat.

Ja cilvekiem paredzétas zales satur genétiski modificétus organi-
smus vai zales no tiem sastav, minétas komitejas atzinuma ievéro
Direktiva 2001/18/EK noteiktas vides drosibas prasibas. Cilve-
kiem paredzéto zalu, kas satur genétiski modificétus organismus
vai zales no tiem sastav, vértésanas procesa referents veic vajadzi-
gas konsultacijas ar iestadeém, ko Kopiena vai dalibvalstis ir izrau-
dzijusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

4. Komisija, apspriezoties ar Agentiiru, dalibvalstim un ieintere-
sétajam pusém, sagatavo siki izstradatus noradjjumus par veidu,
kada ir iesniedzami atlauju pieteikumi.

7. pants

Lai sagatavotu atzinumu, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja:

a) parbauda, vai saskana ar 6. pantu iesniegtie dati un dokumenti
atbilst Direktivas 2001/83/EK prasibam, un izskata, vai ir
izpilditi Saja regula noraditie nosacfjumi par tirdzniecibas
atlaujas pieskiranu;

b) var pieprasit Oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai dalib-
valsts attiecigajam noliikam izraudzitai laboratorijai parbau-
dit cilvekiem paredzétas zales, to izejvielas un, ja vajadzigs,
starpproduktus vai citas sastavdalas, lai nodrosinatu, ka razo-
taja izmantotas un pieteikuma dokumentos aprakstitas kon-
troles metodes ir apmierinosas;

¢) var pieprasit pieteikuma iesniedzéjam konkréta laika posma
papildinat datus, kas ir pieteikuma dokumentos. Ja kompe-
tenta iestade So iesp&ju izmanto, 6. panta 3. punkta pirmaja
dala noteikto terminu pagarina par laika posmu lidz vajadzi-
gas papildu informacijas iesniegSanai. Tapat o terminu paga-
rina par laiku, kadu pieteikuma iesniedzéjam atvél mutiska vai
rakstiska paskaidrojuma sagatavosanai.

8. pants

1. Sanemot rakstveida pieprasijumu no Cilvékiem paredzéto zalu
komitejas, dalibvalsts nosita informaciju, kura noradits, ka zalu
razotajs vai importétdjs no tresas valsts ir sp&jigs razot attiecigas
zales un/vai veikt nepiecieSamos kontroltestus saskana ar datiem
un dokumentiem, kas iesniegti atbilstosi 6. pantam.

2. Minéta komiteja var pieprasit pieteikuma iesniedzgjam veikt
attiecigo zalu razo$anas vietas Ipasu parbaudi, ja ta uzskata to par
vajadzigu pieteikuma izskatiSanas pabeigganai. Sadas parbaudes
var veikt bez ieprieksgja pazinojuma.

mina, kas noteikts 6. panta 3. punkta pirmaja dala; ar vigiem
kopa var biit referents vai komitejas iecelts eksperts.

9. pants

1. Agentira talit informé pieteikuma iesniedzéju, ja Cilvekiem
paredzéto zalu komitejas atzinums ir, ka:

a) pieteikums neatbilst 3aja regula noraditajiem atlauju pieskirsa-
nas kriterijiem;

b) pieteikuma iesniedzgja piedavata produkta apraksta kopsavil-
kums ir jagroza;

¢) produkta markéjums vai lietoSanas pamaciba neatbilst Direk-
tivas 2001/83EK V sadalai;

d) atlauja ir japieskir saskana ar 14. panta 7. un 8. punkta pare-
dzétajiem nosacjjumiem.
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2. Péc 1. punkta minéta atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pie-
teikuma iesniedzéjs var sniegt Agentiirai rakstisku pazinojumu
par to, ka vins vélas pieprasit atzinuma parskatisanu. Saja gadi-
juma vind 60 dienu laika péc atzinuma sapemsanas nosiita
Agentirai siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Péc pieprasijuma pamatojuma sanemsanas minéta komiteja 60
dienu laika parskata savu atzinumu saskana ar 62. panta 1. punkta
ceturtaja dala paredzétajiem nosacfjumiem. Izdarita slédziena
pamatojumu pievieno galigajam atzinumam.

3. Pec komitejas galiga atzinuma pienemsanas Agentira 15 dienu
laika to nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedze-
jam kopa ar zipojumu, kurd aprakstits komitejas novértéjums
zalém un sniegts izdarito slédzienu pamatojums.

4. Ja atzinums ir labveligs atbilstosas atlaujas pieskirSanai, lai
attiecigas zales laistu tirgdi, atzinumam pievieno $adus dokumen-
tus:

a) Direktivas 2001/83/EK 11. panta minéto zalu apraksta kop-
savilkuma projektu;

b) siki izstradatus nosacijumus vai ierobezojumus, kas jauzliek
attiecigo zalu piegadei vai lietoSanai, tostarp nosacjjumus,
atbilstosi kuriem zales var kliit pieejamas pacientiem saskana
ar Direktivas 2001/83/EK VI sadala noteiktajiem kritérijiem;

c) siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobeZojumus
attieciba uz dro$u un efektivu So zalu lietosanu;

d) pieteikuma iesniedzéja piedavato markéuma un lietosanas
pamacibas redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar Direk-
tivas 2001/83EK V sadalu;

e) novértéjuma zinojumu.

10. pants

1. Péc 5. panta 2. punktd minéta atzinuma sanemsanas Komisija
15 dienu laika sagatavo attieciba uz pieteikumu pienemama
lémuma projektu.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja
ieklauj 9. panta 4. punkta a), b), c) un d) apak$punkta minétos
dokumentus vai atsauces uz tiem.

Jalemuma projekts nav saskana ar Agentiras atzinumu, Komisija
pievieno paskaidrojumu, kura siki izklastiti $o atskiribu iemesli.

Lémuma projektu nosata dalibvalstim un pieteikuma iesniedze-
jam.

2. Komisija piepem galigo lémumu saskana ar 87. panta
3. punkta minéto procediru 15 dienu laika péc tas beigam.

3. Pastaviga cilvékiem paredzéto zalu komiteja, kas minéta
87. panta 1. punkta, pielago savu reglamentu, kas vajadzigs, lai
nemtu vera saskana ar So regulu tai uzliktos uzdevumus.

Pielagojumi nodrosina, ka:
a) minétas Pastavigas komitejas atzinums ir jasniedz rakstveida;

b) dalibvalstu riciba ir 22 dienas, kas vajadzigas, lai nosititu
Komisijai savus rakstveida apsvérumus par lémuma projektu.
Tomér, ja lémums ir japienem steidzami, priekssédétajs var
noteikt isaku terminu saskana ar steidzamibas pakapi. Miné-
tais terming nav isaks par 5 dienam, iznemot arkart&jus apstak-
lus;

c) dalibvalstis, siki izklastot savu pamatojumu, var rakstveida pie-
prasit 1. punkta noteikta lémuma projekta apspriesanu miné-
tas Pastavigas komitejas pilnsapulce.

4. Ja saskana ar Komisijas atzinumu dalibvalsts rakstiskie apsve-
rumi izraisa jaunus svarigus zinatniska un tehnologiska rakstura
jautajumus, kam nav pievérsta uzmaniba Agentiiras nosititaja
atzinuma, priek$seédetajs aptur procediiru un nosita pieteikumu
atpaka] Agentirai papildu izskatiSanai.

5. Komisija pienem 4. punkta istenosanai vajadzigos noteikumus
saskana ar 87. panta 2. punkta minéto procediiru.

6. Agentiira izplata 9. panta 4. punkta a), b), c¢) un d) apaks-
punkta minétos dokumentus.

11. pants

Ja pieteikuma iesniedz&js atsauc Agentarai iesniegtu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, pirms par pieteikumu ir sniegts atzinums,
pieteikuma iesniedzgjs savas ricibas iemeslus pazino Agentarai.
Agentiira o informaciju dara pieejamu atklatiba un publice
noveértéjuma zinojumu, ja tas ir pieejams, péc tam kad svitrota visa
komerciali konfidenciala rakstura informacija.
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12. pants

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc datu un dokumentu, kas
iesniegti saskana ar 6. pantu, parbaudes atklajas, ka pieteikuma
iesniedzgjs nav pareizi vai pietiekami pieradijis zalu kvalitati, dro-
$umu vai labvértibu.

Atlauju tapat atsaka, ja dati vai dokumenti, ko pieteikuma iesnie-
dz@js iesniedzis saskana ar 6. pantu, nav pareizi vai ja pieteikuma
iesniedzéja ierosinatais mark&jums vai lieto§anas pamaciba nav
saskana ar Direktivas 2001/83/EK V sadalu.

2. Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attieci-
gas zales laist tirgQi visa Kopiena.

3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem dara pie-
ejamu atklatiba.

13. pants

1. Neierobezojot Direktivas 2001/83/EK 4. panta 4. punktu,
saskana ar o regulu pieskirta tirdzniecibas atlauja ir deriga visa
Kopiena. Katra no dalibvalstim uz to attiecas tas pasas tiesibas un
pienakumi ka uz attiecigas dalibvalsts pieskirtajam tirdzniecibas
atlaujam saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu.

Registrétas cilvekiem paredzétas zales ieraksta Kopienas zalu
registra un tam pieskir numuru, kas redzams uz iepakojuma.

2. Pazinojumu par tirdzniecibas atlauju publicé Eiropas Savieni-
bas Oficialaja Véstnesi, jo ipasi minot atlaujas datumu un
registracijas numuru Kopienas registra, zalu aktivas vielas starp-
tautisko nepatentéto nosaukumu (INN), tas farmaceitisko formu
un Anatomiski kimiski terapeitisko kodu (AKT).

3. Agentiira talit publicé cilvékiem paredzéto zalu vertéjuma
zinojumu, ko sagatavojusi Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, un
iemeslus labveligam atzinumam par atlaujas pieskir§anu, péc tam
kad izsvitrota komerciali konfidenciala rakstura informacija.

Eiropas publiskais novértéjuma zinojums (EPAR) ieklauj sabiedri-
bai saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkums jo
1pasi ieklauj iedalu, kas attiecas uz zalu lieto$anas nosacijumiem.

4. Atlaujas turétajs péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas informe
Agentiru par cilvékiem paredzéto zalu faktiskas tirgosanas datu-
miem dalibvalstis, nemot véra dazados atlautos zalu noformésa-
nas veidus.

Turétajs ari pazino Agentirai, ja produktu uz laiku vai pastavigi
partrauc laist tirg@i. Sadu pazinojumu, iznemot arkartéjus gadiju-
mus, sniedz vismaz 2 ménesus pirms produktu partrauc laist tir-
gl

Péc Agentiiras pieprasijuma jo Ipasi saistiba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz Agentiirai visus datus (sadalijuma pa dalibvalstim) par zalu
pardoSanas apjomu Kopienas limeni un turétaja riciba eso$os
datus par izrakstito zalu daudzumu.

14. pants

1. Neierobezojot 4., 5. un 7. punktu, tirdzniecibas atlauja ir
deriga piecus gadus.

2. Péc pieciem gadiem tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pama-
tojoties uz Agentiiras veikto riska un labumu samera atkartotu
novertéjumu.

Saja noliika tirdzniecibas atlaujas sanéméjs iesniedz Agentiirai
dokumentu konsolidétu variantu attieciba uz kvalitati, drosumu
un labvertibu, ieklaujot visas modifikacijas, kas ieviestas péc tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSanas, vismaz se$us ménesus pirms tirdz-
niecibas atlaujas deriguma termina beigam saskana ar 1. punktu.

3. Pec atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga uz neierobezotu
laiku, ja vien Komisija pamatoti nenolemj saistiba ar zalu lietosa-
nas izraisito blakusparadibu uzraudzibu turpinat ar vienu papildu
piecu gadu atjauno$anu saskana ar 2. punktu.

4. Atlaujas, kam neseko faktiska cilvékiem paredzétu zalu laisana
Kopienas tirgd tris gadu laika péc atlaujas pieskirSanas, klast nede-
rigas.

5. Ja registrétas zales, kas ieprieks laistas tirgdi, vairs faktiski nav
tirgti tris gadus péc kartas, atlauja kltst nederiga.

6. Iznémuma gadijumos un pamatojoties uz sabiedribas veselibu
Komisija var pieskirt iznémumus no 4. un 5. punkta. Tadi izné-
mumi ir pienacigi japamato.
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7. Pec apspriesanas ar pieteikuma iesniedz&ju atlauju var pieskirt
ar nosacijumu par daziem ipasiem pienakumiem, kas Agentirai
katru gadu japarskata. Attiecigo pienakumu saraksts ir pieejams
atklatiba.

Atkapjoties no 1. punkta, $ada atlauja ir deriga vienu gadu un ir
atjaunojama.

Sadu atlauju pieskirsanas noteikumus nosaka Komisijas regula,
kas pienemama saskana ar 87. panta 2. punkta minéto procedi-
ru.

8. Iznémuma gadijumos un péc apspriesanas ar pieteikuma
iesniedz&ju atlauju var pieskirt ar nosacijumu pieteikuma iesnie-
dzgjam ieviest pasas procediras, jo Ipasi attieciba uz zalu dro-
$umu, zinosanu kompetentajai iestadei par katru negadijumu, kas
saistits ar to lietoSanu, un par veicamajiem pasakumiem. Minéto
atlauju var pieskirt tikai objektivu, parbaudamu iemeslu dé], un tai
jabalstas uz vienu no pamatojumiem, kas noraditi Direktivas
2001/83/EK I pielikuma. Atlaujas turpinasanas ir saistita ar attie-
cigo apstaklu ikgadéju parveértésanu.

9. Ja ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz cil-
vekiem paredzétam zalém, par kuram ir liela interese no sabied-
ribas veselibas un jo Ipasi no terapeitisku jauninajumu viedokla,
pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit paatrinatas vértéSanas proce-
daru. Pieprasijumam jabat pienacigi pamatotam.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteja pienem pieprasijumu, tad
6. panta 3. punkta pirmaja dala minéto laika posmu samazina lidz
150 dienam.

10. Pienemot atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
ieklauj priekslikumu attieciba uz zalu izrakstiSanas vai lietosanas
kritérijiem saskana ar Direktivas 2001/83/EK 70. panta 1. punktu.

11. Neierobezojot tiesibu aktus par riipnieciska un komerciala
ipasuma aizsardzibu, cilvekiem paredzétas zales, kas ir registrétas
saskana ar §is regulas noteikumiem, izmanto astonu gadu datu
tirdzniecibas aizsardzibas laika posmu un desmit gadu realizaci-
jas laika posmu, saistiba ar ko pédgjo minéto laika posmu paga-
rina maksimali lidz 11 gadiem, ja pirmajos astonos gados no
minétajiem desmit gadiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iegiist
atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam,
kuram zinatniskas novértésanas laika pirms registréSanas zales ir
izradijusas ievérojami kliniski labakas, salidzinot ar eso$ajam tera-
pijam.

15. pants

Atlaujas pieskirsana neietekmé razotaja vai tirdzniecibas atlaujas
turétdja civilo un kriminalo atbildibu saskana ar dalibvalstis
piemeérojamiem valstu tiesibu aktiem.

2. nodala

Uzraudziba un sodi

16. pants

1. Péc tam, kad saskana ar 3o regulu ir pieskirta atlauja, cilvékiem
paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz Direkti-
vas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apakspunkta pare-
dzétajam razosanas un kontroles metodém, nemot véra tehnikas
un zinatnes attistibu, izdara modifikacijas, kas var biit vajadzigas,
lai nodroginatu zalu razoSanu un parbaudes ar visparpienemtam
zinatniskam metodém. Vin$ saskana ar So regulu iesniedz pietei-
kumu $adu modifikaciju apstiprinasanai.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs talit iesniedz Agentirai, Komi-
sijai un dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu bat sais-
tita ar Direktivas 2001/83[EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b
un 11. panta, tas I pielikuma vai §is regulas 9. panta 4. punkta
minéto datu vai dokumentu modifikaciju.

Jo ipasi vin$ talit informé Agentiiru, Komisiju un dalibvalstis par
aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusas kompetentas
iestades kada valsti, kur cilvekiem paredzétas zales realize, un par
visu citu jauno informaciju, kas varétu ietekmeét attiecigo cilve-
kiem paredzéto zalu labumu un risku novértéjumu.

Lai risku un labumu saméru varétu nepartraukti vértét, Agentira
var katra laika prasit tirdzniecibas atlaujas turétajam nosatit datus,
kas pierada, ka risku un labumu samérs paliek labveligs.

3. Ja cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs iero-
sina izdarit modifikacijas 2. punkta minétajos datos un dokumen-
tos, vins attiecigu pieteikumu iesniedz Agentirai.

4. Komisija, apspriedusies ar Agentiru, tirdzniecibas atlauju
modifikaciju izskatiSanai pienem attiecigus noteikumus regulas
veida saskanad ar 87. panta 2. punkta minéto procediiru.

17. pants

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
atbildigs par iesniegto dokumentu un datu precizitati.
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18. pants

1. Kopiena razotu cilvekiem paredzétu zalu gadijuma uzraudzi-
bas iestades ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas
pieskirusas attiecigo zalu razoSanas atlauju, kura paredzéta Direk-
tivas 2001/83EK 40. panta 1. punkta.

2. No tresam valstim importétu zalu gadijuma uzraudzibas iesta-
des ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieski-
ruSas importétajam Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkta
paredzé&to atlauju, ja vien starp Kopienu un eksportétaju valsti nav
noslégti atbilstigi ligumi, kuri nodrosina, ka attiecigas kontroles
veic eksportétaja valsti un ka razotajs pieméro labas raZoanas
prakses standartus, kas vismaz ir lidzvértigi Kopienas noteiktajiem
standartiem.

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no
Agentiiras.

19. pants

1. Kopienas varda uzraudzibas iestades atbild par parbaudém sai-
stiba ar cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja vai
razotdja, vai importétaja, kas registréts Kopiena, atbilstibu prasi-
bam, kuras noteiktas Direktivas 2001/83/EK IV, IX un XI sadala.

2. Ja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 122. pantu Komisija ir
informéta par nopietnam atskiribam dalibvalstu atzinumos par to,
vai cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai
razotajs, vai importétajs, kas registréts Kopiena, atbilst 1. punkta
minétajam prasibam, Komisija péc apspriesanas ar attiecigo dalib-
valsti var prasit, lai uzraudzibas iestades inspektors veic jaunu
turétaja vai raZotaja, vai importétaja parbaudi; ar attiecigo inspek-
toru kopa ir divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav strida pus-
es, vai divi Cilvekiem paredzéto zalu komitejas izraudziti eksper-
ti.

3. Atbilstigi visiem ligumiem, ko Kopiena varétu biit noslégusi ar
treSajam valstim saskana ar 18. panta 2. punktu, Komisija péc
dalibvalsts vai minétas komitejas pamatota pieprasijuma vai péc
savas iniciativas var prasit tre$aja valsti registrétu razotaju paklaut

parbaudei.

Parbaudi veic inspektori no dalibvalstim, kuriem ir atbilstiga kva-
lifikacija; ar viniem kopa var biit referents vai minétas komitejas

iecelts eksperts. Inspektoru zinojumu dara pieejamu Komisijai,
dalibvalstim un minétajai komitejai.

20. pants

1. Ja kadas citas dalibvalsts uzraudzibas iestades vai kompetentas
iestades uzskata, ka razotajs vai Kopienas teritorija registréts
importetajs vairs nepilda Direktivas 2001/83/EK IV sadala noteik-
tos pienakumus, tas tlit informé Cilvékiem paredzétu zalu komi-
teju un Komisiju, siki izklastot savu pamatojumu un noradot iero-
sinato ricibu.

Tapat rikojas, ja dalibvalsts un Komisija uzskata, ka attiecigajam
zalém ir japieméro viens no Direktivas 2001/83/EK IX un
XI sadala paredzétajiem pasakumiem, vai ja minéta Komiteja ir ai
nolaka sniegusi atzinumu saskana ar $is regulas 5. pantu.

2. Lai izskatitu izvirzitos iemeslus, Komisija pieprasa Agentiras
atzinumu termina, ko ta nosaka, ievérojot lietas steidzamibu. Ja
vien praktiski iespéjams, cilvékiem paredzéto zalu tirgdi laisanas
atlaujas turétaju uzaicina sniegt mutiskus vai rakstveida paskaid-
rojumus.

3. levérojot Agentiiras atzinumu, Komisija veic vajadzigos
pagaidu pasakumus, kuri piemérojami nekavéjoties.

Galigo lémumu pienem se$u ménesu laika saskana ar 87. panta
3. punkta minéto procediru.

4. Ja cilveku veselibas vai vides aizsardzibas dé ir nepiecie$ama
neatliekama riciba, dalibvalsts péc savas iniciativas vai Komisijas
pieprasijuma var sava teritorija apturét cilvekiem paredzéto zalu
lietosanu, kas ir bijusi atlauta saskana ar $o regulu.

Ja dalibvalsts ta rikojas péc savas iniciativas, ta par savas ricibas
iemesliem informé Komisiju un Agentiru vélakais nakamaja
darba diena péc apturéSanas. Agenttira par to talit informé citas
dalibvalstis. Komisija nekavgjoties uzsak 2. un 3. punkta pare-
dzéto procediiru.

5. $ada gadijuma dalibvalsts nodrosina, ka par tas pasakumiem
un pasakumu iemesliem atri informé veselibas apriipes specialis-
tus. Saja nolitka var izmantot profesionalo apvienibu izveidotos
tiklus. Dalibvalstis informé Komisiju un Agentiiru par pasaku-
miem, ko tas veic $aja nolika.
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6. ApturéSanas pasakumi, kas minéti 4. punkta, var bat speka
lidz laikam, kad saskana ar 87. panta 3. punkta minéto procediiru
pienem galigo lémumu.

7. Agentiira péc pieprasjjuma informe visas attiecigas personas
par galigo lémumu un dara lémumu pieejamu atklatiba talit pec
ta pienemsanas.

3. nodala

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba

21. pants

Uz 30 nodalu attiecas Direktivas 2001/83/EK 106. panta
2. punkts.

22. pants

Agentiira, rikojoties cie$a sadarbiba ar valstu zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sistémam, kas izveidotas
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 102. pantu, sapem visu
attiecigo informaciju par cilvékiem paredzétu to zalu ar
domajamam blakusparadibam, ko ir registr&jusi Kopiena atbilstosi
$ai regulai. Attieciga gadijuma Cilvekiem paredzéto zalu komiteja
saskana ar §is regulas 5. pantu sagatavo atzinumus par
vajadzigajiem pasakumiem. Minétos atzinumus dara pieejamus
atklatiba.

$a panta pirmaja dala minétie pasakumi var ieklaut grozijumus
saskana ar 10. pantu pieskirtaja tirdzniecibas atlauja. Tos pienem
atbilstosi 87. panta 3. punkta paredzétajai procedarai.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibvalstu kompetentas iestades
nodrosina, ka visu attiecigo informaciju par tam zalém ar
domajamam blakusparadibam, kuras atlautas saskana ar $o
regulu, dara zinamu Agenttrai atbilstosi §is regulas noteikumiem.
Pacientus mudina par visam blakusparadibam zinot veselibas
apriipes specialistiem.

23. pants

Cilvekiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas
saskana ar 31 regulas noteikumiem, turétdja riciba pastavigi un
nepartraukti ir jabiit personai, kas atbild par zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu.

Minéta kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un ir atbildiga
par:

a) tadas sistémas izveidoSanu un parvaldibu, kas nodrosina, ka
informacija par visam domajamam blakusparadibam, kas

darita zindma sabiedribas darbiniekiem un zalu izplatitajiem,
tick savakta, novertéta un salidzinata, lai ta batu pieejama
viena Kopienas vieta;

b) regulas 24. panta 3. punkta minéto zinojumu sagatavosanu
dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentrai saskana ar
§is regulas prasibam;

¢) pilnigas un talitéjas atbildes sniegsanu, tostarp informacijas
sniegSanu par attiecigo zalu tirdzniecibas apjomu vai izrakstito
zalu daudzumu, uz kompetentas iestades pieprasijumu nodro-
§inat vajadzigo papildu informaciju zalu labuma un riska
noveértésanai;

d) informacijas nodro$inasanu kompetentajam iestadém saistiba
ar zalu labuma un riska novertésanu, jo ipasi informacijas par
drosuma pétijumiem péc atlaujas izsniegSanas.

24. pants

1. Cilvekiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodro-
$ina, ka saskana ar $o regulu registréto zalu visas domajamas
nopietnas Kopiena konstatétas blakusparadibas, uz kuram vina
uzmanibu ir vérsusi veselibas apriipes specialisti, ir registrétas un
par tam talit un ne velak ka 15 dienas péc informacijas sanemsa-
nas zinots dalibvalstim, kuru teritorija negadijums ir noticis.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 26. panta minétajiem
noradijumiem registré visas citas domajamas nopietnas blakuspa-
radibas, kuras konstatétas Kopiena un par ko vin$ pamatoti var
bat informéts, un par tam talit un ne vélak ka 15 dienas péc infor-
macijas sanemsanas zino kompetentajai iestadei un Agentirai
dalibvalsti, kuras teritorija negadijums ir noticis.

2. Cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodro-
$ina, ka par visam domajamam nopietnam un negaiditam blaku-
sparadibam un jebkuru domajamo infekcijas izraisitaja parnesa-
nas gadijumu ar zalém, kas noticis tresas valsts teritorija, tilit un
ne vélak ka 15 dienas péc informacijas sanemsanas zino dalibval-
stim un Agentirai. Saskana ar 87. panta 2. punkta minéto pro-
cediiru japienem noteikumi par zinosanu saistiba ar domajamam
negaiditam blakusparadibam, kuras nav nopietnas un kuras kon-
statétas Kopiena vai treSaja valsti.

Iznemot arkartgjus apstaklus, par minétajam blakusparadibam
zinas parraida elektroniska zinojuma veida saskana ar 26. panta
minétajiem noradjjumiem.
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3. Cilvekiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs glaba
ierakstus ar sikam zinam par visam tam domajamam blakuspara-
dibam Kopiena vai arpus tas, par kuram vinam zinojusi veselibas
apripes specialisti.

Ja Kopiena nav noteikusi citas prasibas ka nosacjjumu tirdznieci-
bas atlaujas pieskirSanai, minétos ierakstus regulara precizgjosa
zinojuma par drosumu veida iesniedz Agentairai un dalibvalstim
talit péc pieprasijuma vai vismaz reizi seSos ménesos péc atlaujas
pieskirsanas lidz laiSanai tirg@i. Regularus precizéjoSus zinojumus
par drosumu iesniedz arf talit péc pieprasijuma vai vismaz reizi
seSos ménesos divu pirmo gadu laika péc sakotngjas laiSanas
Kopienas tirgli un vienreiz gada divu turpmako gadu laika. Pec
tam zinojumus iesniedz ik péc trim gadiem vai talit péc pieprasi-

juma.

Kopa ar minétajiem zinojumiem ir zinatniskais vért&jums, jo Ipasi
zalu riska un labumu samers.

4. Komisija var paredzét noteikumus 3. punkta grozi$anai, nemot
véra tas darbiba ieglito pieredzi. Visus $os noteikumus Komisija
pienem saskana ar 87. panta 2. punkta minéto procediru.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs informaciju par zalu lietoSanas
izraisitam blakusparadibam attieciba uz Agentiras registrétam
zalém nedrikst pazinot plasai sabiedribai bez ieprieksgja vai vien-
laiciga pazinojuma Agentdrai.

Katra gadjjuma tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka $ada
informacija ir sniegta objektivi un ta nav maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, nodrosinot to, ka tirdz-
niecibas atlaujas turétajam, kas nepilda Sos pienakumus, uzliek
efektivus, samérigus un preventivus sodus.

25. pants

Katra dalibvalsts nodrosina to, ka visas domajamas nopietnas
blakusparadibas, kas to teritorija notikusas ar cilvékiem
paredzétam zalém, kuras registrétas saskana ar $o regulu, un uz ko
ir vérsta to uzmaniba, talit un ne vélak ka 15 dienas péc
informacijas sapems$anas registré un pazino Agentiirai un
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Agentlira nosiita informaciju valsts zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sistémam, kas izveidotas saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 102. pantu.

26. pants

Komisija, apspriedusies ar Agentaru, dalibvalstim un
ieinteresétajam pusém, izstrada noradjjumus par zinojumu
saistiba ar informacijas par blakusparadibam vaksanu, parbaudi
un noforméSanu. Minétajos noradijumos jo ipasi ir ieteikumi
veselibas apriipes specialistiem par informacijas sniegSanu par
blakusparadibam.

Saskapna ar minétajiem noradijumiem tirdzniecibas atlaujas
turétdji zinojumu par blakusparadibam nositiSanai izmanto
starptautiska limeni pienemto medicinas terminologiju.

Agentiira, apspriezoties ar dalibvalstim un Komisiju, izveido datu
apstrades tiklu, lai trauksmes gadijuma, kas saistita ar raZoSanas
klidu, nopietnam blakusparadibam un citiem zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas datiem attieciba uz zalém,
kuras registrétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu, atri
nosiititu informaciju kompetentajam Kopienas iestadém. Sadiem
datiem attiecigd gadjjuma jabut pieejamiem atklatiba péc
noveértésanas.

Piecu gadu laika posma péc sakotnéjas laisanas Kopienas tirgd
Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam organizét
konkrétu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu datu vaksanu no
mérka grupu pacientiem. Lémuma norada pieprasijuma iemeslus.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs savaktos datus salidzina un noverté
un iesniedz Agentdrai vertésanai.

27. pants

Starptautiskas  zalu lietoSanas izraisito  blakusparadibu
uzraudzibas sistémas jautajumos Agentira sadarbojas ar Pasaules
veselibas organizaciju un veic vajadzigos pasakumus, lai tai
iesniegtu talitéju, lietderigu un pietickamu informaciju par
Kopienas veiktajiem pasakumiem, kas varétu ietekmet sabiedribas
veselibas aizsardzibu tresas valstis; informacijas eksemplaru ta
nosiita Komisijai un dalibvalstim.

28. pants

Agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas, lai
nepartraukti attistitu zalu lietoanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas sistémas, kas sp€j sasniegt augstus sabiedribas
veselibas aizsardzibas standartus attiectba uz visam zalém
neatkarigi no registracijas veidiem, ieklaujot sadarbibas
izmanto$anu, lai maksimali pielietotu Kopiena pieejamos
resursus.

29. pants

Lai nemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu, saskana ar 87. panta
2. punkta noteikto procediiru piepem visus grozijumus, kas
varétu bt vajadzigi §is nodalas noteikumu atjauninasanai.
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Il SADALA
VETERINARO ZALU REGISTRACIJA UN UZRAUDZIBA

1. nodala

Pieteikuma iesniegSana un izskatiSana - registracija

30. pants

1. Ar 30 ir izveidota Veterinaro zalu komiteja. Komiteja ir
Agentiiras sastavdala.

2. Neierobezojot 56. pantu vai citus uzdevumus, ko saskana
ar Kopienu tiesibam var tai pieskirt jo ipasi atbilstosi Regulai
(EEK) Nr. 2377/90 (%), Veterinaro zalu komiteja ir atbildiga par
Agentiiras atzinuma sagatavoSanu jebkura jautajuma, kas attiecas
uz to dokumentu pieejamibu, kuri iesniegti saskana ar centrali-
z&to procediiru par atlaujas pieskir§anu, groziSanu, apturéSanu vai
atsauk$anu attieciba uz veterinaro zalu laiSanu tirg saskana ar $is
sadalas noteikumiem, un par zalu lietoSanas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibu.

3. Péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas parstavja piepra-
sjjuma Veterinaro zalu komiteja sagatavo ari atzinumu jebkura
zinatniska jautajuma par veterinaro zalu vértésanu. Komiteja pie-
nacigi nem vera visus dalibvalstu pieprasijumus péc atzinuma.
Komiteja ari izstrada atzinumu vienmér, kad veterinaro zalu vér-
te$ana ir domstarpibas attieciba uz savstarpéjas atzisanas proce-
diru. Komitejas atzinums ir pieejams atklatiba.

31. pants

1. Katra veterinaro zalu registracijas pieteikuma ipasi un pilnigi
ieklauj datus un dokumentus, kuri minéti Direktivas 2001/82/EK
12. panta 3. punkta, 13., 13.a, 13.b un 14. panta un I pielikuma.
Sajos datos un dokumentos nem véra pieprasitas ataujas unikalo
Kopienas specifiku un, iznemot ipasus gadijumus, kas attiecas uz
tiesibu aktu par tirdzniecibas zimém piemérosanu, ieklauj viena
zalu nosaukuma lietosanu.

Kopa ar pieteikumu ir Agentiirai jaizdara maksajums par pietei-
kuma izskatisanu.

2. Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus vai
sastav no tiem Direktivas 2001/18/EK 2. panta izpratng, kopa ar
pieteikumu ir jaiesniedz:

(") Padomes 1990. gada 26. junija Regula (EEK) Nr. 2377/90, ar ko
nosaka Kopienas procediiru veterinaro medikamentu maksimali pie-
Jaujama atlieku daudzumu noteik$anai dzivnieku izcelsmes produk-
tos (OV L 224, 18.8.1990., 1. Ipp.). Regula jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1029/2003 (OV L 149, 17.6.2003.,

15. Ipp.)

a) kompetentas iestades rakstveida piekriSanas eksemplars par
genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanai vidé péti-
jumu un attistibas mérkiem, kas paredzéts Direktivas
2001/18/EK B dala vai Direktivas 90/220/EEK B dala;

b) pilniga tehniska dokumentacija, kas sniedz Direktivas
2001/18/EK IIT un IV pielikuma prasito informaciju;

¢) vides riska novértgjums saskana ar Direktivas 2001/18/EK
II pielikuma izklastitajiem principiem un

d) pétniecibas un attistibas darbu nolaka veikto pétijumu rezul-
tati.

Direktivas 2001/18/EK 13. lidz 24. pants neattiecas uz veterina-
ram zalém, kas sastav no genétiski parveidotiem organismiem vai
tos satur.

3. Agentiira nodrosina to, ka Veterinaro zalu komitejas atzinums
tiek sniegts 210 dienu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus vai no
tiem sastav, minétas komitejas atzinuma ievéro Direktiva
2001/18/EK noteiktas vides drosibas prasibas. Veterinaro zalu,
kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem sastav,
tirdzniecibas atlauju pieteikumu vértéSanas procesa referents
apspriezas ar iestadém, ko Kopiena vai dalibvalstis izveidojusas
saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

4. Komisija, apspriezoties ar Agentiru, dalibvalstim un ieintere-
s€tajam pusém, sagatavo siki izstradatus noradijumus par veidu,
kada ir noforméjami atlauju pieteikumi.

32. pants

1. Lai sagatavotu atzinumu, Veterinaro zalu komiteja:

a) parbauda, vai saskana ar 31. pantu iesniegtie dati un doku-
menti atbilst Direktivas 2001/82/EK prasibam, un izskata, vai
ir izpilditi $aja regula paredzétie nosacijumi par tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu;
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b) var prasit Oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai dalibvalsti
attiecigajam noliikam izraudzitai laboratorijai parbaudit vete-
rinaras zales, to izejvielas un, ja vajadzigs, starpproduktus vai
citas sastavdalas, lai nodrosinatu, ka razotaja izmantotas un
pieteikuma dokumentos aprakstitas kontroles metodes ir
apmierinosas;

¢) var prasit Kopienas references laboratorijai, Oficialo zalu kon-
troles laboratorijai vai laboratorijai, ko dalibvalsts ir tada
noltka izraudzijusi, parbaudit, izmantojot pieteikuma iesnie-
dzgja sniegtos paraugus, vai analitiskas noteik$anas metode,
ko pieteikuma iesniedzgjs ir ierosinajis Direktivas 2001/82/EK
12. panta 3. punkta j) apakSpunkta otra ievilkuma nolaka, ir
apmierino$a un piemérota, lai konstatétu atlicku daudzumu
klatbiitni, jo ipasi tadu daudzumu, kas parsniedz Kopienas pie-
nemto maksimalo pielaujamo atlieku daudzumu saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90;

d) var prasit pieteikuma iesniedzéjam konkréta termina papildi-
nat datus, kas ir pieteikuma dokumentos. Ja minéta komiteja
$o iesp@ju izmanto, 31. panta 3. punkta pirmaja dala noteikto
terminu pagarina par laika posmu lidz vajadzigas papildu
informacijas iesniegsanai. Tapat $o terminu pagarina par lai-
ku, kadu pieteikuma iesniedzéjam atvél mutiska vai rakstveida
paskaidrojuma sagatavosanai.

2. Ja analitisko metodi nav parbaudijusi viena no iepriek$ miné-
tajam laboratorijam saskana ar Regula (EEK) Nr. 2377/90 noteik-
tajam procediram, parbaudi veic, ka paredzéts $aja panta.

33. pants

1. Péc rakstveida pieprasijuma sanemsanas no Veterinaro zalu
komitejas dalibvalsts nosita informaciju, kas apliecina, ka veteri-
naro zalu razotajs vai importétajs no tresas valsts ir spejigs razot
attiecigas veterinaras zales un/vai veikt nepieciesamos kontroltes-
tus saskana ar datiem un dokumentiem, kas piegadati atbilstosi
31. pantam.

2. Ja minéta komiteja uzskata par vajadzigu pieteikuma izskati-
Sanas pabeigSanal, ta var pieprasit pieteikuma iesniedzéjam veikt
attiecigo veterinaro zalu razo$anas vietas konkrétu parbaudi.
Tadas parbaudes var veikt bez iepriekséja pazinojuma.

Parbaudi, ko pabeidz 31. panta 3. punkta pirmaja dala noteiktaja
termina, veic dalibvalsts inspektori, kam ir atbilstosa kvalifikacija;
ar viniem kopa var biit referents vai minétas komitejas iecelts eks-
perts.

34. pants

1. Agentira talit informé pieteikuma iesniedzgju, ja Veterinaro
zalu komitejas atzinuma ir noradits, ka:

a) pieteikums neatbilst $aja regula noteiktajiem atlauju pieskirsa-
nas kriterijiem;

b) produkta apraksta kopsavilkums ir jagroza;

¢) produkta markéjums vai lietosanas pamaciba neatbilst Direk-
tivas 2001/82/EK V sadalai;

d) atlauja ir japieskir saskana ar 39. panta 7. punkta paredzéta-
jiem nosacijjumiem.

2. Péc 1. punkta minéta atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pie-
teikuma iesniedzgjs var sniegt Agentarai rakstveida pazinojumu
par to, ka vins vélas pieprasit atzinuma parskatisanu. Saja gadi-
juma pieteikuma iesniedzgjs 60 dienu laika péc atzinuma sanem-
Sanas nosiita Agentirai siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Péc pieprasijuma pamatojuma sanemsanas minéta komiteja 60
dienu laika parskata savu atzinumu saskana ar 62. panta 1. punkta
ceturtaja dala paredzétajiem nosacijumiem. Slédziena pamato-
jumu pievieno galigajam atzinumam.

3. Péc Komitejas galiga atzinuma piepemsanas 15 dienu laika
Agentiira to nosita dalibvalstim, Komisijai un pieteikuma iesnie-
dzgjam kopa ar zinojumu, kura aprakstits zalu novértéjums un
sniegts izdarito secindjumu pamatojums.

4. Jaatzinums ir labveligs attiecigo zalu tirgd laiSanas atlaujas pie-
skirSanai, atzinumam japievieno $adi dokumenti:

a) Direktivas 2001/82/EK 14. pantd minétais produkta apraksta
kopsavilkuma projekts; vajadzibas gadijuma minétaja projekta
norada dalibvalstis pastavo$as veterinaro nosacijumu atskiri-
bas;

b) veterinaro zalu gadijuma, kas paredzétas ievadisanai dzivnie-
kiem, no kuriem iegaist partikas produktus, — pazinojumu par
maksimalo pielaujamo atlicku daudzumu, ko Kopiena var pie-
nemt saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90;



244

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

13/34. sgj.

c) siki izstradatus nosacijumus vai ierobeZojumus, kuri jauzliek
attiecigo veterinaro zalu piegadei vai lietoganai, tostarp nosa-
cfjumus, atbilstosi kuriem veterinaras zales var bat pieejamas
lietotajiem saskana ar Direktiva 2001/82/EK noteiktajiem kri-
terijiem;

d) siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobeZojumus
attieciba uz drosu un efektivu o zalu lietosanu;

e) pieteikuma iesniedzéja ierosinato markéjuma un lietosanas
pamacibas redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar Direk-
tivas 2001/82/EK V sadalu;

f) noveértéjuma zinojumu.

35. pants

1. Péc 30. panta 2. punkta minéta atzinuma sanems$anas Komi-
sija 15 dienu laika sagatavo pienemama lémuma par pieteikumu
projektu.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja
ieklauj 34. panta 4. punkta a) lidz e) apakspunkta minétos doku-
mentus vai atsaucas uz tiem.

Ja iznémuma karta lémuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzi-
numu, Komisija pievieno ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti So
atkiribu iemesli.

Lémuma projektu nosata dalibvalstim un pieteikuma iesniedze-
jam.

2. Komisija piepem galigo lémumu saskana ar 87. panta
3. punkta minéto procediru 15 dienu laika péc tas beigam.

3. Pastaviga veterinaro zalu komiteja, kas minéta 87. panta
1. punkta, pielago savu reglamentu, lai nemtu veéra saskana ar so
regulu tai uzliktos uzdevumus.

Pielagojumi nodrosina to, ka:
a) minétas Pastavigas komitejas atzinums ir jasniedz rakstveida;

b) dalibvalstim ir 22 dienas, kas ir vajadzigas, lai rakstveida nosii-
titu Komisijai savus apsvérumus par lémuma projektu. Tomér,
ja lemums ir japiepem steidzami, priek$sédétajs var noteikt
isaku terminu saskana ar steidzamibas pakapi. Minétais ter-
mins$ nav isaks ka 5 dienas, iznemot arkartéjus apstaklus;

¢) dalibvalstis, siki izklastot savu pamatojumu, var rakstveida pie-
prasit 1. punkta noteikto lemuma projektu apspriest minétas
Pastavigas komitejas pilnsapulce.

4. Gadijuma, ja Komisija uzskata, ka dalibvalsts rakstveida apsve-
rumi izraisa jaunus svarigus zinatniska un tehnologiska rakstura
jautajumus, kam nav pievérsta uzmaniba Agentiras nosiititaja
atzinuma, priek§sédétajs aptur procediiru un nosiita pieteikumu
atpaka] Agentiirai papildu izskatiSanai.

5. Pasakumus, kas vajadzigi 4. punkta IstenoSanai, Komisija
pienem saskana ar 87. panta 2. punkta minéto proceddru.

6. Agentiira izplata 34. panta 4. punkta a) lidz e) apakspunkta
minétos dokumentus.

36. pants

Ja pieteikuma iesniedzéjs atsauc Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, pirms par to ir sniegts atzinums, pieteikuma
iesniedz&js savas ricibas iemeslus pazino Agentirai. Agenttra $o
informaciju dara pieejamu atklatiba un publicé novértéjuma
zinojumu, ja tas ir pieejams, péc tam kad svitrota visa komerciali
konfidenciala rakstura informacija.

37. pants

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc 31. panta minéto doku-
mentu parbaudes atklajas, ka:

a) pieteikuma iesniedz&js nav pareizi vai pietickami pieradijis
veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai labvértibuy;

b) ja zootehnisko veterinaro zalu un produktivitates veicinataju
gadijuma nav pietickami pemta véra dzivnieku labturiba
un/vai patérétaju drosiba;

¢) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas periods nav
pietiekami ilgs, lai nodro$inatu to, ka tajos partikas produk-
tos, kuri iegiiti no zales sanémusajiem dzivnickiem, nav atli-
kumu, kas varétu apdraud@t patérétaja veselibu, vai ari izdali-
$anas periods nav pietickami pamatots;

d) tirdznieciba piedavatas veterinaras zales ir paredzétas tadai lie-
toSanai, kas ir aizliegta saskana ar citiem Kopienas noteiku-
miem.

Atlauju tapat atsaka, ja dati vai dokumenti, ko pieteikuma iesnie-
dzgjs iesniedzis saskana ar 31. pantu, nav pareizi vai ja pieteikuma
iesniedz€ja ierosinatais markéjums vai lieto§anas pamaciba nav
saskana ar Direktivas 2001/82/EK V sadalu.
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2. Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attieci-
gas veterinaras zales laist tirgti visa Kopiena.

3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem dara pie-
ejamu atklatiba.

38. pants

1. Neierobezojot Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, saskana ar $o
regulu pieskirta tirdzniecibas atlauja ir deriga visa Kopiena. Katra
no dalibvalstim uz to attiecas tas paas tiesibas un pienakumi
atbilstosi attiecigas dalibvalsts pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 5. pantu.

Registrétas veterinaras zales ieraksta Kopienas zalu registra un
tam pieskir numuru, kas ir noradams uz iepakojuma.

2. Pazinojumu par tirdzniecibas atlauju publicé Eiropas Savient-
bas Oficialaja Vestnesi jo ipasi minot atlaujas datumu un
registracijas numuru Kopienas registra, zalu aktivas vielas starp-
tautisko nepatentéto nosaukumu (INN), tas farmaceitisko formu
un Anatomiski kimiski terapeitisko veterinaro kodu (AKT Vet
kods).

3. Agentira tilit publicé veterinaro zalu vértéjuma zigojumu, ko
sagatavojusi Veterinaro zalu komiteja, un labvéliga atzinuma
iemeslus attieciba uz atlaujas pieskirSanu, péc tam kad izsvitrota
visa komerciali konfidenciala rakstura informacija.

Eiropas publiskais novértéjuma zinojums (EPAR) icklauj sabiedri-
bai saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkuma jo
ipasi ieklauj iedalu, kas attiecas uz zalu lieto$anas apsiem.

4. Pec tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas atlaujas turétajs informe
Agentiiru par veterinaro zalu faktiskas tirg@i laiSanas datumiem
dalibvalstis, nemot véra dazados atlautos zalu noformésanas vei-
dus.

Turétajs ari pazino Agentirai, ja produktu uz laiku vai pastavigi
partrauc laist tirg@i. Sadu pazinojumu, iznemot arkartéjus gadiju-
mus, sniedz vismaz 2 ménesus pirms produktu partrauc laist tir-
gu.

Péc Agentiiras pieprasijuma jo ipasi zalu lietodanas izraisito bla-
kusparadibu uzraudzibas sistéma tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz Agentirai visus datus (sadalijuma pa dalibvalstim) par zalu

pardosanas apjomu Kopienas limeni un visus turétaja riciba eso-
Sos datus par izrakstito zalu daudzumu.

39. pants

1. Neierobezojot 4. un 5. punktu, tirdzniecibas atlauja ir deriga
piecus gadus.

2. Péc pieciem gadiem tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pama-
tojoties uz Agentiiras veikto riska un labumu samera atkartotu
novertéjumu.

Saja noliika tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz Agentiirai visu
dokumentu konsolidétu sarakstu attieciba uz kvalitati, drosumu
un labveértibu, ieklaujot visas modifikacijas, kas ieviestas kops
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas, vismaz seSus méneSus pirms
tirdzniecibas atlaujas deriguma termina beigam saskana ar
1. punktu. Agentiira var jebkura laika pieprasit pieteikuma iesnie-
dz€jam iesniegt uzskaititos dokumentus.

3. Péc atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobeZota
laika posma, ja vien Komisija pamatoti nenolemj saistiba ar zalu
lietoanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu turpinat ar vienu
papildu piecu gadu atjauno$anu saskana ar 2. punktu.

4. Visas atlaujas, kuras neizmanto faktiskai cilvekiem paredzetu
zalu laiSanai Kopienas tirga tris gadu laika péc atlaujas pieskirsa-
nas, klist nederigas.

5. Ja ieprieks tirgt laistas registrétas zales vairs faktiski nav tirga
tris gadus péc kartas, atlauja kltst nederiga.

6. Iznémuma apstaklos un pamatojoties uz sabiedribas un/vai
dzivnieku veselibu Komisija var pieskirt iznémumus attieciba uz
4. un 5. punkta noteikumiem. Tadi iznémumi ir pienacigi japa-
mato.

7. Izpnémuma apstaklos un péc apspriesanas ar pieteikuma iesnie-
dzgju atlauju var pieskirt ar nosacijumu, ka pieteikuma iesniedzgjs
ievie§ IpaSas procediiras, jo Ipasi attieciba uz zalu drosumu,
zinoanu attiecigajam iestadém par katru negadijumu, kas saistits
ar to lietoSanu, un par veicamajiem pasakumiem. So atlauju var
pieskirt tikai objektivu, parbaudamu iemeslu dél. Atlaujas deri-
guma turpinasanas ir saistita ar attiecigo apstaklu ikgadéju par-
veértéSanu.
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8. Ja ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz
veterinaram zalém, par kuram ir liela interese no sabiedribas vese-
libas un jo Ipasi no terapeitisku jauninajumu viedokla, pieteikuma
iesniedzgjs var pieprasit paatrinatas vérté$anas procediru. Piepra-
sjjumam jabat pienacigi pamatotam.

Ja Veterinaro zalu komiteja piepem pieprasijumu, tad 31. panta
3. punkta pirmaja dala minéto laika posmu samazina lidz 150
dienam.

9. Pienemot atzinumu, minéta Komiteja ieklauj priekslikumu par
veterinaro zalu izrakstiSanas vai lieto§anas nosacijumiem.

10. Uz veterinarajam zalém, kas ir registrétas saskana ar $is regu-
las prasibam, attiecas Direktivas 2001/82/EK 13. un 13.a panta
noteikumi par aizsardzibu.

40. pants

Atlaujas pieskirsana neietekmé razotdja vai tirdzniecibas atlaujas
turétdja civilo vai kriminalo atbildibu saskana ar dalibvalstis
piemérojamiem valstu tiesibu aktiem.

2. nodala

Uzraudziba un sodi

41. pants

1. Péc tam kad saskana ar o regulu ir pieskirta atlauja, tirdznie-
cibas atlaujas turétajs attieciba uz razosanas un kontroles meto-
dém, kas paredzétas Direktivas 2001/82/EK 12. panta 3. punkta
d) un i) apak$punkta, nem véra tehnikas un zinatnes attistibu un
izdara modifikacijas, kas var bt vajadzigas, lai nodrosinatu to, ka
zales tiek razotas un parbauditas ar visparpienemtam zinatniskam
metodém. Vins saskana ar So regulu iesniedz pieteikumu par
§adam modifikacijam.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam pietickamos daudzumos piegadat
vielas, lai izdaritu testus attiecigo veterinaro zalu klatbitnes kon-
statéSanai dzivnieku izcelsmes partika.

3. Pec dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiras pieprasi-
juma tirdzniecibas atlaujas turétajs nodro$ina tehniskas zinasanas,

lai atvieglotu veterinaro zalu atlieku noteikSanas analitiskas meto-
des ieviesanu Kopienas etalonlaboratorija vai attieciga gadijuma
valstu etalonlaboratorijas, kas noraditas saskana ar Padomes
1996. gada 29. aprila Direktivu 96/23[EK, ar ko paredz pasaku-
mus noteiktu vielu un to atlieku kontrolei dzivos dzivniekos un
dzivnieku izcelsmes produktos (7).

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs talit piegada Agentirai, Komisi-
jai un dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu bt saistita
ar Direktivas 2001/82EK 12. panta 3. punkta, 13., 13.a, 13.b un
14. panta, tas [ pielikuma vai §is regulas 34. panta 4. punkta
minéto datu vai dokumentu modifikaciju.

Jo Tpasi vins talit informé Agentiiru, Komisiju un dalibvalstis par
aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusas kompetentas
iestades kada valsti, kur veterinaras zales tirgo, un visu citu jauno
informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo veterinaro zalu labumu
un risku noveértéumu.

Lai risku un labumu sameru varétu nepartraukti vértet, Agentira
var katra laika lagt, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs nostta datus,
kas parada, vai risku un labumu samérs paliek labvéligs.

5. Ja veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ierosina izda-
1it modifikacijas 4. punkta minétajos datos un dokumentos, vins
attiecigu pieteikumu iesniedz Agentirai.

6. Komisija péc apspriesanas ar Agentiiru tirdzniecibas atlauju
modifikaciju izskatiSanai piepem attiecigus noteikumus regulas
veida saskana ar 87. panta 2. punkta minéto procediru.

42. pants

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
atbildigs par iesniegto dokumentu un datu precizitati.

43. pants

1. Kopiend razotu veterinaro zalu gadijuma uzraudzibas iestades
ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas
attiecigo zalu razoSanas atlauju, kura paredzéta Direktivas
2001/82[EK 44. panta 1. punkta.

() OV L 125, 23.5.1996., 10. Ipp. Direktiva grozita ar Regulu (EK)
Nr. 806/2003 (OV L 122, 16.5.2003., 1. Ipp.).
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2. No tre$am valstim importétu veterinaro zalu gadijuma uzrau-
dzibas iestades ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades,
kas pieskirusas importétajam Direktivas 2001/82/EK 44. panta
3. punkta paredzéto atlauju, ja vien starp Kopienu un eksporte-
taju valsti nav noslégti atbilstigi ligumi, kas nodrosina, ka attieci-
gas kontroles veic eksportétaja valsti un ka raZotajs pieméro labas
razosanas prakses standartus, kas vismaz ir lidzveértigi Kopienas
noteiktajiem standartiem.

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no
Agentiiras.

44. pants

1. Uzraudzibas iestades atbild par parbaudém Kopienas varda
attieciba uz to, ka veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai
razotajs vai importétajs, kas registréts Kopiena, atbilst prasibam,
kas noteiktas Direktivas 2001/82/EK IV, VII un VIII sadala.

2. Ja saskana ar Direktivas 2001/82/EK 90. pantu Komisija ir
informeéta par ievérojamam atskiribam dalibvalstu atzinumos par
to, vai veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai raZzotdjs,
vai importétajs kas registréts Kopiena, atbilst 1. punkta minéta-
jam prasibam, Komisija péc apspriesanas ar attiecigo dalibvalsti
var prasit uzraudzibas iestades inspektoram veikt jaunu turétaja
vai razotaja, vai importétaja parbaudi; kopa ar attiecigo inspek-
toru ir divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav strida puses,
un/vai divi Veterinaro zalu komitejas iecelti eksperti.

3. Atbilstigi visiem ligumiem, kuri varétu bt noslégti starp
Kopienu un tre$ajam valstim saskana ar 43. panta 2. punktu,
Komisija péc dalibvalsts vai minétas komitejas pamatota piepra-
sfjuma sanemsanas vai péc savas iniciativas var prasit tresaja val-
sti registrétu razotaju parbaudit.

Parbaudi izdara inspektori no dalibvalsts, kam ir atbilstiga kvali-
fikacija; ar viniem kopa var bt referents vai minétas komitejas
iecelts eksperts. Inspektoru zinojumu dara pieejamu Komisijai,
dalibvalstim un minétajai komitejai.

45. pants

1. Ja uzraudzibas iestades vai kadas citas dalibvalsts kompetentas
iestades uzskata, ka razotajs vai Kopienas teritorija registréts

importétajs vairs nepilda Direktivas 2001/82/EK VII sadala
noteiktos pienakumus, tas talit informé Veterinaro zalu komiteju
un Komisiju, siki izklastot savu pamatojumu un noradot ierosi-
nato ricibu.

Tapat rikojas, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka attiecigajam
zalém ir japieméro viens no Direktivas 2001/82/EK VIII sadala
paredzétajiem pasakumiem vai ja minéta Komiteja ir Sai nolika
sniegusi atzinumu saskana ar $is regulas 30. pantu.

2. Lai izskatitu izvirzitos iemeslus, Komisija pieprasa Agentiiras
atzinumu termina, ko ta nosaka, ievérojot lietas steidzamibu. Ja
vien tas praktiski iesp&jams, zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju
uzaicina sniegt mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus.

3. levérojot Agentiiras atzinumu, Komisija veic vajadzigos
pagaidu pasakumus, ko talit pieméro.

Galigais lémums japienem sesu ménesu laika saskana ar 87. panta
3. punkta minéto procediiru.

4. Ja cilveku veselibas vai vides aizsardzibas dél ir nepieciesama
steidzama riciba, dalibvalsts péc savas iniciativas vai Komisijas
pieprasijuma var sava teritorija apturét veterinaro zalu lietosanu,
kas ir bijusi atlauta saskana ar o regulu.

Ja dalibvalsts ta rikojas péc savas iniciativas, ta par savas ricibas
iemesliem informé Komisiju un Agentiiru vélakais nakamaja
darba diena péc apturésanas. Agenttra par to talit informeé citas
dalibvalstis. Komisija nekavéjoties uzsak 2. un 3. punkta pare-
dzé&to procediru.

5. Tada gadijuma dalibvalsts nodrosina to, ka par tas ricibu un
ricibas iemesliem atri informé veselibas apriipes specialistus. Saja
noliika var izmantot profesionalo apvienibu izveidotos tiklus.
Dalibvalstis informé Komisiju un Agenttru par pasakumiem, ko
tas $aja noltka veic.

6. Apturésanas pasakumus, kas minéti 4. punkta, var paturét
spéka lidz laikam, kad saskana ar 87. panta 3. punkta minéto pro-
cediiru pienem galigo lémumu.

7. Agentira péc pieprasijuma informé jebkuru attiecigo personu
par galigo lémumu un dara [émumu pieejamu atklatiba tilit péc
ta piepemsanas.
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3. nodala

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba

46. pants

Saja nodala pieméro Direktivas 2001/82/EEK 77. panta 2. punktu.

47. pants

Agentiira, rikojoties cie$a sadarbiba ar valstu zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sisttmam, kas izveidotas
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 73. pantu, sanem visu attiecigo
informaciju par veterinaro zalu, ko ir registréjusi Kopiena saskana
ar $o regulu, domajamam blakusparadibam. Attieciga gadijuma
Veterinaro zalu komiteja saskana ar §is regulas 30. pantu sagatavo
atzinumus par vajadzigajiem pasakumiem. Minétos atzinumus
dara pieejamus atklatiba.

Attiecigie pasakumi var ieklaut grozijumus tirdznieciba atlauja,
kas pieskirta saskana ar 35. pantu. Tos pienem saskana ar
87. panta 3. punkta paredzéto procediiru.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibvalstu kompetentas iestades
nodrosina to, ka visu attiecigo informaciju par veterinaro zalu, kas
atlautas saskana ar $o regulu, domajamam blakusparadibam dara
zinamu Agentiirai saskana ar 3is regulas noteikumiem. Veicina to,
ka dzivnieku Ipasnieki un audzétaji par blakusparadibam zino
veselibas apriipes specialistiem vai kompetentajam valsts
iestadém, kas atbild par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu.

48. pants

Saskana ar §is regulas noteikumiem pieskirtas veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir
jabit atbilstigi kvalificétai personai, kas atbild par zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu.

Minéta kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un ir atbildiga
par:

a) tadas sistémas izveidosanu un parvaldibu, kas nodrosina to, ka
informacija par visam domajamam blakusparadibam, kura
darita zinama sabiedribas personalam un zalu izplatitajiem,
tiek savakta, izvértéta un salidzinata, lai ta blitu pieejama viena
Kopienas vieta;

b) regulas 49. panta 3. punkta minéto zinojumu sagatavosanu
dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentirai saskana ar
§is regulas prasibam;

¢) nodro$inajumu tam, ka uz katru kompetentas iestades piepra-
sijumu sniedz papildu informaciju, kas vajadziga, lai novértetu
veterinaro zalu sniegto labumu un radito risku, un tiek neka-
vEjoties pilna méra atbildéts, tostarp informacijas snieg§anu
par attiecigo veterinaro zalu pardosanas apjomu vai izrakstito
zalu daudzumu;

d) informacijas nodrosinagjumu kompetentajam iestadém par
veterinaro zalu labumu un riska novértésanu, jo ipasi infor-
macijas attieciba uz dro§uma pétijumiem péc atlaujas izsnieg-
Sanas, ieklaujot informaciju attieciba uz atsauksanas laika
posma speka esamibu vai sagaidamas labveértibas trikumu, vai
iespgjamam vides problémam.

49. pants

1. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina to, ka
saskana ar $o regulu registrétajam veterinarajam zalém visas
domajamas nopietnas Kopiena notikusas blakusparadibas un sai-
stiba ar veterinarajam zalém cilvékiem novérotas blakusparadibas,
uz kuram vina uzmanibu ir vérsusi veselibas apriipes specialisti,
ir registrétas un par tam talit zinots dalibvalstim, kuru teritorija
negadijjums ir noticis, ne vélak ka 15 dienas péc informacijas
sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs saskana ar 51. panta minétajiem
noradijumiem registré visas citas domajamas nopietnas blakuspa-
radibas un cilvékiem novérotas blakusparadibas, kas notiek
Kopiena un par kuram vin§ pamatoti var bt informéts, un talit
un ne vélak ka 15 dienas péc informacijas sanemsanas zino dalib-
valsts, kuras teritorija negadijums ir noticis, kompetentajai iesta-
dei un Agentirai.

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina to, ka
par visam domajamam nopietnam negaiditam blakusparadibam
un cilvekiem novérotam blakusparadibam, un jebkuru domajamu
infekcijas izraisitaju parne$anas gadijumu ar zalém, kas noticis
tresas valsts teritorija, tlit un ne vélak ka 15 dienas péc informa-
cijas sanemg3anas zino dalibvalstim un Agentiirai. Zinosanas notei-
kumus par domajamu negaiditu blakusparadibu, kas nav nopietna
un kas notikusi Kopiena vai treSaja valsti, pienem saskanpa ar
87. panta 2. punkta minéto procediiru.

Iznemot arkartéjus apstaklus, zinas par minétajam blakusparadi-
bam parraida elektroniski zinojuma veida saskana ar 51. panta
minétajiem noradjjumiem.
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3. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs saglaba ierakstus
ar sikam zipam par visam tam domajamam blakusparadibam
Kopiena vai arpus tas, par kuram vinam ir zinots.

Ja par tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas nosacijumiem Kopiena
nav paredzgjusi citas prasibas, minétos ierakstus regulara atjauni-
nata zinojuma veida par dro§umu iesniedz Agentirai un dalibval-
stim péc pieprasijuma vai vismaz reizi se§os ménesos péc atlaujas
pieskirsanas lidz laiSanai tirg@i. Regularus atjauninatus zinojumus
par drodumu iesniedz arT talit péc pieprasijuma vai vismaz reizi
seSos ménesos divu pirmo gadu laika péc sakotngjas laisanas
Kopienas tirgli un vienreiz gada divu turpmako gadu laika. Péc
tam zinojumus iesniedz ik péc trim gadiem vai talit péc pieprasi-
juma.

Kopa ar minétajiem zinojumiem ir zinatniskais vértéjums, jo Ipasi
zalu riska un labumu samers.

4. Komisija var paredzét noteikumus 3. punkta grozisanai, nemot
vera tas darbiba iegiito pieredzi. Komisija visus noteikumus
pienem saskana ar 87. panta 2. punkta minéto procediiru.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs informaciju par zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu raditam bazam attieciba uz Agentiiras
registrétam zalém nedrikst pazinot plasai sabiedribai bez iepriek-
$€ja vai vienlaiciga pazinojuma Agentirai.

Katrd gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina to, ka
$adu informaciju sniedz objektivi un ta nedrikst biit maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka
tirdzniecibas atlaujas turétajam, kas nepilda Sos pienakumus,
uzliek efektivus, samérigus un preventivus sodus.

50. pants

Katra dalibvalsts nodrosina to, ka visas domajamas nopietnas
blakusparadibas un cilvekiem novérotas blakusparadibas, uz ko ir
versta to uzmaniba un kas to teritorija notiek saistiba ar
veterinaram zalém, kuras registrétas saskana ar $is regulas
noteikumiem, tlit un ne vélak ka 15 dienas péc informacijas
sanemsanas registré un par tam zino Agentirai un veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Agentlira nosiita informaciju valsts zalu lietosanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sistémam, kas izveidotas saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 73. pantu.

51. pants

Komisija, apspriedusies ar Agentiru, dalibvalstim un
ieinteresétajam pusém, izstrada noradjjumus zinojumu par
blakusparadibam vak$anai, parbaudei un noformésanai.
Minétajos noradijumos jo ipasi ir ieteikumi veselibas apripes
specialistiem  attieciba uz informacijas snieg§anu  par

blakusparadibam.

Saskapa ar minétajiem noradijumiem tirdzniecibas atlaujas
turétdji zipojumu par blakusparadibam nodo$anai izmanto
starptautiska limeni pienemto medicinas terminologiju.

Agentiira, apsprieZoties ar dalibvalstim un Komisiju, izveido datu
apstrades tiklu, lai trauksmes gadijuma, kas saistita ar razosanas
klidu, nopietnam blakusparadibam un citiem zalu lieto$anas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas datiem attieciba uz
veterinarajam zalém, kuras registrétas saskana ar Direktivas
2001/82[EK 5. pantu, atri nosatitu informaciju kompetentajam
Kopienas iestadém.

Piecu gadu laika posma péc sakotnéjas laisanas Kopienas tirgd
Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam organizét
konkrétu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu datu vaksanu
par mérka grupu dzivniekiem. Agentira norada pieprasijuma
iemeslus. Tirdzniecibas atlaujas turétajs savaktos datus salidzina
un noverté un iesniedz Agentirai izvertésanai.

52. pants

Agentira sadarbojas ar starptautiskajam organizacijam, uz kuram
attiecas veterinaro zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudziba.

53. pants

Agentlira un dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas, lai
nepartraukti attistitu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas sistémas, kas spéj sasniegt augstus sabiedribas
veselibas aizsardzibas standartus attieciba uz visam zalém
neatkarigi no registracijas veidiem, ieklaujot sadarbibas
izmanto$anu, lai maksimali izmantotu Kopiena pieejamos
resursus.

54. pants

Saskana ar 87. panta 2. punkta noteikto procediru pienem visus
grozijumus, kas vajadzigi, lai pielagotu 3is nodalas noteikumus,
ievérojot zinatnisko un tehnisko attistibu.
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IV SADALA

EIROPAS ZALU AGENTURA - ATBILDIBA UN ADMINISTRATIVA STRUKTURA

1. nodala

Agentiiras uzdevumi

55. pants

Ar $o ir izveidota Eiropas Zalu agentiira.

Agentiira atbild par to eso$o zinatnisko resursu koordinaciju,
kurus tas riciba nodevuSas dalibvalstis zalu novértésanai,
uzraudzibai un zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibai.

56. pants

1. Agentiira ir:

a) cilvekiem paredzéto zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras
atzinuma sagatavo$anu visos jautajumos attieciba uz cilvé-
kiem paredzéto zalu novértésanu;

b) veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma
sagatavoSanu visos jautajumos attieciba uz veterinaro zalu
novertésanu;

¢) reti sastopamo slimibu arstéSanas zalu komiteja;

d) augu izcelsmes zalu komiteja;

e) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un
administrativo atbalstu un nodro$ina starp tam vajadzigo
koordinaciju;

f) izpilddirektors, kas pilda 64. panta noraditos pienakumus;

g) valde, kas veic 65., 66. un 67. panta noraditos pienakumus.

2. Katra 1. punkta a) lidz d) apak$punkta minéta komiteja var
izveidot pastavigas un pagaidu darba grupas. $a panta 1. punkta
a) un b) apak$punkta minétas komitejas saistiba ar konkrétu zalu
tipu vai arstéSanas veidu var izveidot zinatnisko padomdevéju
grupas, kuram attieciga komiteja var delegét dazus uzdevumus,
kas saistiti ar 5. un 30. panta minéto zinatnisko atzinumu saga-
tavoSanu.

Veidojot 61. panta 8. punkta paredzétas darba grupas un zinat-
nisko padomdevéju grupas, komitejas savos reglamentos paredz:

a) iecelt minéto darba grupu un zinatnisko padomdevéju grupu
loceklus, pamatojoties uz 62. panta 2. punkta otraja dala
minétajiem ekspertu sarakstiem, un

b) konsultéties ar minétajam darba grupam un zinatnisko
padomdevéju grupam.

3. Izpilddirektors tiesa sazina ar Cilvékiem paredzéto zalu komi-
teju un Veterinaro zalu komiteju izveido administrativas strukt-
ras un procediras, kas lauj pilnveidot 57. panta 1. punkta
n) apak$punkta minétas konsultacijas uznémumiem, jo ipasi attie-
ciba uz jaunu terapijas veidu attistibu.

Katra komiteja izveido pastavigu darba grupu ar vienigo uzde-
vumu sniegt uznémumiem zinatniskas konsultacijas.

4. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja un Veterinaro zalu komi-
teja, ja tas uzskata par lietderigu, var prasit noradjjumus svarigos
vispargjos zinatniskos vai étiskos jautajumos.

57. pants

1. Agentira sniedz dalibvalstim un Kopienas iestadem labakas
iesp&jamas zinatniskas konsultacijas visos jautajumos, kas saistiti
ar cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
labvértibas novértésanu un kas tai ir iesniegti saskana ar Kopienas
tiesibu aktiem attieciba uz zalém.

Saja nolitka Agentiira, jo Tpasi darbodamas caur savam komite-
jam, veic $adus uzdevumus:

a) koordiné kvalitates, droSuma un labvértibas zinatnisko vérté-
Sanu zalém, uz kuram attiecas Kopienas tirdzniecibas atlauju
procediiras;

b) péc pieprasijuma nosiita un dara atklatiba pieejamus novér-
t€juma zinojumus, produktu aprakstu kopsavilkumus, attie-
cigo zalu marké&umus un lietoSanas pamacibas vai klatpielik-
tas lapinas;

¢) praktiskos lietosanas apstaklos koordiné uzraudzibu par
zalém, kas ir Kopiena registrétas, un konsultaciju sniegdanu
attieciba uz pasakumiem, kas nepiecieSami drosas un efekti-
vas attiecigo zalu lietoSanas nodrosinasanai, jo ipasi ar vérte-
$anu, zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas pie-
nakumu istenoSanu un minétas istenosanas uzraudzibu;
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d) nodrosina informacijas izplatiSanu par Kopiena registrétu
zalu blakusparadibam, izmantojot dalibvalstim pastavigi pie-
ejamu datubazi; veselibas apriipes specialistiem, tirdzniecibas
atlaujas turétajiem un sabiedribai ir atbilstigi piekluves limeni
minétajam datubazém, garantéjot personas datu aizsardzibu;

e) palidz dalibvalstim atri pazinot veselibas apriipes specialis-
tiem informaciju par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu;

f) izplata plasai sabiedribai atbilstigo zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas informaciju;

g) iesaka maksimalos pielaujamos veterinaro zalu atlicku dau-
dzumus, ko var pielaut dzivnieku izcelsmes partika saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90;

h) sniedz zinatniskas konsultacijas par antibiotiku lietosanu pro-
duktiviem majdzivniekiem, lai Kopiena lidz minimumam
samazinatu baktériju rezistenci; $o konsultaciju péc vajadzi-
bas atjaunina;

i) koordiné parbaudes par atbilstibu labas razoSanas prakses,
labas laboratorijas prakses, labas kliniskas prakses principiem
un parbaudes par atbilstibu zalu lietoSanas izraisito blakuspa-
radibu uzraudzibas pienakumiem;

j)  péc pieprasijuma nodrosina tehnisko un zinatnisko atbalstu,
lai uzlabotu sadarbibu starp Kopienu, tas dalibvalstim, starp-
tautiskajam organizacijam un tre§am valstim zinatnes un teh-
nikas jautajumos, kas saistiti ar zalu vértésanu, jo ipasi saistiba
ar organizétajam diskusijam starptautiskajas konferencés par
saskanosanu;

k) registré statusu zalu tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
saskana ar Kopienas procediiram;

1) rada zalu datubazi, kam jabiit pieejamai plasai sabiedribai, un
nodro$ina tas atjauninasanu un no farmacijas uzpémumiem
neatkarigu parvaldibu; datubaze atvieglo tas informacijas
meklésanu, kas jau atlauta izmantosanai lietoSanas pamaci-
bas; ta ieklauj iedalu par bérnu arstésanai registrétajam zalém;
sabiedribai sniedzamo informaciju izklasta atbilstiga un vis-
aptverosa veida;

m) palidz Kopienai un dalibvalstim sniegt informaciju veselibas
apriipes specialistiem un plasai sabiedribai par Agentiras
novértétajam zalém;

n) sniedz konsultacijas uznémumiem par to, ka veikt dazadus
testus un izpé&tes, kas nepieciesamas zalu kvalitates, drosuma
un labvértibas pieradisanai;

o) parbauda, lai Kopienas tiesibu aktos par zalém un tirdznieci-
bas atlaujas paredzétie nosacijumi biitu ievéroti saskana ar $o
regulu registréto zalu paralélas izplatiSanas gadijuma;

p) péc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku
atzinumu attieciba uz zalu vai to raZo$ana izmantoto izejvielu
vertéSanu;

q) lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko infor-
maciju par patogéniem agentiem, ko var izmantot
biologiskajos ierocos, tostarp par pieejamam vakcinam un
citam zalém 3adu agentu ietekmes novérsanai vai arstéSanai;

1) koording tirgh laisto zalu kvalitates uzraudzibu, pieprasot Ofi-
cialajai zalu kontroles laboratorijai vai dalibvalsts attiecigajam
noliikam noraditai laboratorijai izdarit testéSanu par atbilstibu
zalu atlautajam specifikacijam;

s) katru gadu nosita budzeta leméjinstitiicijai visu informaciju,
kas saistita ar novértéSanas procediiru rezultatiem.

2. $a panta 1. punkta l) apakspunkta paredzéta datubaze icklau;
produkta apraksta kopsavilkumu, lietosanas pamacibu pacientam
vai lietotajam un markéjuma noradito informaciju. Datubazi
attista pa posmiem, prioritati pieskirot zalem, kas registrétas
saskana ar So regulu, un zalém, kas attiecigi registrétas saskana ar
Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodalu un Direktivu
2001/82/EK. Datubazi turpmak paplasina, lai ieklautu zales, ko
Kopiena laiz tirga.

Attieciga gadijuma datubaze ieklauj arl norades uz pasreiz veica-
mas vai jau pabeigtas kliniskas izpétes datiem, kuri ietverti Direk-
tivas 2001/20/EK 11. panta paredzétaja kliniskas izpétes datuba-
z&. Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim, izdod pamatnostadnes
par datu laukiem, ko varétu ieklaut un kas var bat pieejami
sabiedribai.
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58. pants

1. Agentiira sadarbiba ar Pasaules veselibas organizaciju var
sniegt zinatnisko atzinumu par tadu dazu cilvekiem paredzétu
zalu novertésanu, kas paredzétas vienigi tirgiem arpus Kopienas.
Saja noliika Agentiirai iesniedz pieteikumu saskana ar 6. panta
noteikumiem. Cilvékiem paredzéto zalu komiteja péc apspriesa-
nas ar Pasaules veselibas organizaciju var sagatavot zinatnisko
atzinumu saskana ar 6. lidz 9. pantu. Sa lémuma 10. panta notei-
kumus nepieméro.

2. Minéta komiteja izveido Ipasus procediras noteikumus
1. punkta isteno$anai, ka ari zinatnisko konsultaciju sniegSanai.

59. pants

1. Agentira gada, lai laikus identificétu iesp&jamos strida avotus
starp tas zinatnisko atzinumu un citam saskana ar Kopienas tie-
sibu aktiem izveidotam struktiiram, kuras pilda lidzigus uzdevu-
mus, zinatniskajiem atzinumiem attieciba uz kopgjo interesu jau-
tajumiem.

2. Ja Agentiira identificé iesp&amo strida avotu, ta sazinas ar
attiecigo struktiiru, lai nodro$inatu apmainu ar visu attiecigo
informaciju un identificétu zinatniskos jautdjumus, kuros iespé-
jami stridi.

3. Ja zinatniskajos jautajumos ir fundamentals strids un attieciga
struktiira ir Kopienas agentiira vai zinatniska komiteja, Agentiira
un attieciga struktdra strada kopa, lai atrisinatu stridu vai lai
iesniegtu Komisijai kopé&ju dokumentu, kura izskaidro strida
zinatniskos jautdjumus. So dokumentu publicé tilit péc ta pie-
nemsanas.

4. Ja Saja regula, Direktiva 2001/83/EK vai Direktiva 2001/82/EK
nav paredzéts citadi, fundamentala strida gadijuma par zinatnis-
kiem jautajumiem un strida iesaistito struktiru dalibvalsti,
Agentiira un attieciga valsts struktiira strada kopa, lai atrisinatu
konfliktu vai lai sagatavotu kopéju dokumentu, kas noskaidro
strida zinatniskos jautdgjumus. Minéto dokumentu publicé talit
péc ta pienemsanas.

60. pants

Péc Komisijas pieprasijuma Agentiira attieciba uz registrétam
zalem vac visu pieejamo informaciju par metodem, ko dalibvalstu

kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu pievienoto
terapeitisko vértibu, kada ir visam jaunajam zalém.

61. pants

1. Katra dalibvalsts péc apspriesanas ar valdi iece] uz tris gadu ter-
minu, ko var atjaunot, vienu Cilvékiem paredzéto zalu komitejas
locekli un vienu aizst3jéju un vienu Veterinaro zalu komitejas
locekli un vienu aizstajgju.

un var darboties ka referenti saskana ar 62. pantu.

Loceklus un aizstajéjus izvélas, pamatojoties uz vinu lomu un pie-
redzi attiecigi cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu veértésana,
un vini parstav kompetentas valsts iestades.

2. Komiteja var iecelt ne vairak ka piecus papildu loceklus, pama-
tojoties uz vinu konkréto zinatnisko kompetenci. Minétos locek-
lus iece] uz tris gadu terminu, ko var atjaunot, un viniem nav aiz-
stajeju.

Lai ieceltu attiecigos loceklus, komitejas identificé papildu loce-
kla(-u) konkréto papildu zinatnisko kompetenci. leceltos locek-
lus izvelas no dalibvalstu vai Agentiras izvirzitiem ekspertiem.

3. Katram komitejas loceklim var bt zinatnes un tehnikas
nozaru eksperti.

4. Agentdras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas
parstavjiem ir tiesibas piedalities komiteju, darba grupu un zinat-
nisko padomdevéju grupu sanaksmés un visas citas sanaksmés, ko
sasauc Agentara vai tas komitejas.

5. Papildus uzdevumam sniegt Komitejai un dalibvalstim objek-
tivus zinatniskus atzinumus par jautajumiem, kas tam iesniegti,
katras komitejas locekli nodrogina to, ka atbilstosi ir saskanoti
Agentiiras uzdevumi un valstu kompetento iestazu darbs, ieklau-
jot konsultativas struktiras, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlau-
jas.

6. Komiteju locekli un par zalu noveértésanu atbildigie eksperti
pamatojas uz valsts tirdzniecibas atlauju pieskirSanas struktiiram
pieejamo zinatnisko vértéjumu un resursiem. Katra kompetenta
valsts iestade uzrauga veikta vértéjuma zinatnisko limeni un neat-
karibu un atvieglo iecelto komitejas locek]u un ekspertu darbibu.
Dalibvalstis nesniedz komiteju locekliem un ekspertiem noradi-
jumus, kas nav saderigi ar vinu individualajiem uzdevumiem vai
ar Agenttiras uzdevumiem un atbildibu.
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7. Sagatavojot atzinumu, katra komiteja pieliek visus spekus, lai
panaktu zinatnisku konsensu. Ja tadu konsensu panakt nevar,
atzinuma ir ietverta loceklu vairakuma nostaja un atskirigas nosta-
jas, ka ari to pamatojumi.

8. Katra komiteja apstiprina savu reglamentu.

Reglamenti jo ipasi paredz:

a) priekssédétaja iecelSanas un aizstasanas procediras;

b) procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko padom-
devéju grupam un

¢) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Tpasi attie-
ciba uz §is regulas noteikumiem par tirgus uzraudzibu un zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu.

Tas stajas spéka péc labvéliga atzinuma sanemsanas no Komisijas
un valdes.

62. pants

1. Ja saskana ar §is regulas noteikumiem Cilvekiem paredzéto
zalu komitejai, Augu izcelsmes zalu komitejai vai Veterinaro zalu
komitejai ir janoverté zales, ta vértéjuma saskanosanai iece] vienu
no locekliem par referentu. Attieciga komiteja var otru locekli
iecelt par koreferentu.

Apspriezoties ar 56. panta 2. punkta minétajam zinatnisko
padomdeveju grupam, Komiteja viniem nosiita referenta vai kore-
ferenta sagatavota(—o) vértgjuma zigojuma(-u) projektu. Zinat-
nisko padomdevéju grupas pienemto atzinumu nosita attiecigas
komitejas priek$sédétajam t3, lai nodrosinatu 6. panta 3. punkta
un 31. panta 3. punkta noteikto terminu izpildi.

Atzinuma bitibu ieklauj vértgjuma zinojuma, ko publicé saskana
ar 13. panta 3. punktu un 38. panta 3. punktu.

Ja viena no komitejas atzinumiem ir parskatiSanas prasiba, attie-
ciga komiteja iece] citu referentu un vajadzibas gadijuma citu
koreferentu, kas nav iecelti sakotnéjam atzinumam. Parskatisanas
procediira attiecas tikai uz pieteikuma iesniedzéja sakotnéji

noraditajiem atzinuma punktiem un var pamatoties tikai uz zinat-
niskajiem datiem, kas bijusi pieejami tad, kad komiteja pienemusi
sakotngjo atzinumu. Pieteikuma iesniedzgjs saistiba ar parskati-
$anu var prasit komitejai apspriesties ar zinatnisko padomdevéju

grupu.

2. Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts ekspertu vardus, kam ir
parbaudita zalu vertésanas pieredze un kas varétu darboties Cil-
vekiem paredzéto zalu komitejas, Augu izcelsmes zalu komitejas
vai Veterinaro zalu komitejas darba grupas vai zinatnisko padom-
devéju grupas, ka arl noradijumus par vinu kvalifikaciju un kon-
krétam specialo zinaSanu jomam.

Agentiira atjaunina akreditéto ekspertu sarakstu. Saraksta ieklauj
$a punkta pirmaja dala minétos ekspertus, ka ari citus ekspertus,
ko tiesi iecelusi Agentiira. Sarakstu atjaunina.

3. Referentu un ekspertu pakalpojumu sniegSanu reglamente
rakstveida ligums starp Agentfiru un attiecigo personu vai attie-
ciga gadijuma starp Agentiiru un personas darba devéju.

Attiecigo personu vai vinas darba devéju atalgo saskana ar atal-
gojuma skalu, kas jaieklauj valdes paredzétajos finansu noteiku-
mos.

4. Zinatnisko pakalpojumu sniegSana vairaku iespéjamo snie-
dz€ju gadijuma var biit uzaicindjuma izteikt ieinteresétibu prieks-
mets, ja atlauj zinatniskais un tehniskais konteksts un ja tas ir
saderigs ar Agentiiras uzdevumiem, jo ipasi ar augsta sabiedribas
veselibas aizsardzibas limena nodrosinasanu.

Valde péc izpilddirektora priekslikuma piepem attiecigas proce-
daras.

5. Agentira vai kada no 56. panta 1. punkta minétajam komite-
jam var izmantot ekspertu pakalpojumus, lai veiktu citus konkré-
tus uzdevumus, par kuriem ta ir atbildiga.

63. pants

1. Regulas 56. panta 1. punkta minéto komiteju personalsastavu
dara zinamu atklatiba. Publicéjot katru iecel§anu, norada katra
locekla profesionalo kvalifikaciju.
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2. Valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un eksper-
tiem ir jabat bez finansialam vai citam interesém farmacijas
nozaré, kas varétu ietekmét vigu objektivitati. Vini uznemas dar-
boties sabiedribas interesés un neatkariga veida un sniedz ikga-
déju deklaraciju par savam finansu interesém. Visas netiesas inte-
reses, kas varétu attiekties uz $o nozari, ieraksta Agentiras glabata
registra, kur§ péc pieprasijuma ir pieejams sabiedribai Agentiiras
birojos.

Agentiiras ricibas kodekss paredz $a panta istenosanu ar ipasu
noradi par davanu sanemsanu.

Valdes locekli, komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas
sanaksmes vai Agentiras darba grupas, katra sanaksmé deklaré
konkrétas intereses, ko varétu uzskatit par kaitigam vinu neatka-
ribai attieciba uz darba kartibas punktiem. Minétas deklaracijas
jadara zinamas atklatiba.

64. pants

1. Izpilddirektoru iece] valde péc Komisijas priekslikuma uz piecu
gadu laika posmu, pamatojoties uz Komisijas piedavato kandidatu
sarakstu péc uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu, kas publicéts
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest un citur. Pirms iecel$anas
amata kandidatu, ko izvirzijusi valde, uzaicina talit sniegt pazino-
jumu Eiropas Parlamentam un atbildét uz ta loceklu jautajumiem.
Vina mandatu var vienreiz atjaunot. Valde péc Komisijas prieks-
likuma var atcelt izpilddirektoru no amata.

2. Izpilddirektors ir likumigais Agentiras parstavis. Vins atbild
par:

a) Agentiras ikdienas parvaldi;

b) visu Agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 56. panta
1. punkta minéto komiteju darbibu veik$anai, tostarp par
atbilstosa zinatniska un tehniska atbalsta pieejamibu;

¢) Kopienas tiesibu aktos Agentiiras lémumu pienpemsanai
noteikto terminu ievérosanu;

d) atbilstosas koordinacijas nodrosinasanu starp 56. panta
1. punkta minétajam komitejam;

e) Agentiras ienémumu un izdevumu, ka arT budZeta izpildes
tames lémuma projekta sagatavosanu;

f) visiem personala jautajumiem;

g) valdes sekretariata nodrosinasanu.

3. Izpilddirektors katru gadu iesniedz valdei apstiprinasanai zino-
juma projektu par Agentiiras darbibu iepriekséja gada un darba
programmas projektu nakamajam gadam, noskirot Agentiiras
darbibas attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, augu izcelsmes
zalem un veterinarajam zalém.

Zinojuma projekta par Agenttras darbibu iepriekséja gada ieklauj
informaciju par Agentiira novértéto pieteikumu skaitu, vértéana
izlietoto laiku un registrétajam, noraiditajam vai no aprites
iznemtajam zalém.

65. pants

1. Valdé ir viens parstavis no katras dalibvalsts, divi Komisijas
parstavji un divi parstavji no Eiropas Parlamenta.

Turklat Padome iece] divus pacientu organizaciju parstavjus,
vienu arstu organizacijas parstavi un vienu veterinararstu organi-
zacijas parstavi, apsprieZoties ar Eiropas Parlamentu un pamato-
joties uz Komisijas sagatavoto sarakstu, kura ir ievérojami vairak
vardu neka aizpildamo amatu. Komisijas sagatavoto sarakstu
nosiita Eiropas Parlamentam kopa ar attiecigajiem pamatdoku-
mentiem. Péc iesp€jas driz un tris ménesu laika péc minétas nosi-
tiSanas, Eiropas Parlaments var darit savu viedokli zinamu Pado-
mei, kas péc tam iece] valdi.

Valdes locekli jaiece] ta, lai garantétu specialistu kvalifikacijas aug-
stako limeni, plasu attiecigas kompetences spektru un iespéjami
plasako geografisko sadaljjumu Eiropas Savieniba.

2. Valdes locekli jaiece], pamatojoties uz vinu attiecigo kompe-
tenci parvaldiba un attieciga gadijuma uz pieredzi cilvékiem pare-
dz&to un veterinaro zalu joma.

3. Katra dalibvalsts un Komisija iece] savus valdes loceklus, ka ari
vinu vietniekus, kas aizstaj valdes loceklus vinu prombdtnes laika
un balso vinu varda.
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4. Parstavju pilnvaru termin$ ir tris gadi. Loceklu pilnvaru ter-
minu var pagarinat.

5. Valde no savu loceklu vidus ievél prick$sédétaju.

Pricks$seédetaja pilnvaru termins ir tris gadi, un tas beidzas, kad
vin$ vairs nav valdes loceklis. Pilnvaru terminu var vienreiz paga-
rinat.

6. Valde pienem lemumus ar divu tresdalu tas loceklu balsu vai-
rakumu.

7. Valde pienem savu reglamentu.

8. Valde var uzaicinat zinatnisko komiteju priekssédétajus pieda-
lities sanaksmeés, bet viniem nav tiesibu balsot.

9. Valde apstiprina Agentiras programmas gada darba pro-
grammu un to nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai
un dalibvalstim.

10. Valde pienem ikgadgjo zinojumu par Agentiiras darbibam un
vélakais lidz 15. jinijam nosiita to Eiropas Parlamentam, Pado-
mei, Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai,
Revizijas palatai un dalibvalstim.

66. pants

Valde:

a) pienem atzinumu par Cilvekiem paredzéto zalu komitejas un
Veterinaro zalu komitejas reglamentu (61. pants);

b) piepem zinatnisko pakalpojumu veikSanas procediras
(62. pants);

¢) iece| izpilddirektoru (64. pants);

d) pienem gada darba programmu un to nosita Eiropas Parla-
mentam, Padomei, Komisijai un dalibvalstim (65. pants);

e) apstiprina gada zinojumu par Agentiiras darbibam un vélakais
lidz 15. jinijam nosita to Eiropas Parlamentam, Padomei,
Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejai,
Revizijas palatai un dalibvalstim (65. pants);

f) pienem Agentiiras budzZetu (67. pants);
g) pienem ieksgjos finansu noteikumus (67. pants);

h) piepem Civildienesta noteikumu TistenoSanas normas
(75. pants);

i) attista kontaktus ar ieinteresétajim personam un izvirza pie-
meérojamos nosacijumus (78. pants);

j) pienem noteikumus palidzibas snieg§anai farmacijas sabiedri-
bam (79. pants);

k) pienem noteikumus, lai nodrosinatu informacijas pieejamibu
sabiedribai par zalu registraciju vai uzraudzibu (80. pants).

2. nodala

Finansu noteikumi

67. pants

1. Agentiiras budzZeta katram finansu gadam tiek sagatavota un
uzradita visu Agentiiras ienémumu un izdevumu tame par attie-
cigo kalendara gadu.

2. Budzeta iepémumiem un izdevumiem jabat lidzsvarotiem.

3. Agentiras ienémumi ir Kopienas ieguldfjums un uznémumu
maksas par Kopienas tirdzniecibas atlauju izsnieg§anu un uzturé-
$anu un citiem Agentiras sniegtajiem pakalpojumiem.

Eiropas Parlaments un Padome (e turpmak “budzeta lemejinsti-
tiicija”) vajadzibas gadijuma parskata Kopienas ieguldijuma lime-
ni, pamatojoties uz vajadzibu novértéjumu un nemot véra maksu
lielumu.

4. Par darbibam attieciba uz zalu lietosanas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibu, uz komunikaciju tikliem un tirgus uzraudzibu
sanem atbilstosu sabiedrisko finansgjumu samera ar uzticétajiem
uzdevumiem.

5. Agentiras izdevumos ietilpst personala atalgojums, adminis-
trativas un infrastruktiiras izmaksas, darbibas izmaksas, ka ari ar
tream pusém noslégto ligumu izmaksas.

6. Katru gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora izstradato
projektu, sagatavo Agentiiras iepémumu un izdevumu tami naka-
majam finan$u gadam. So tami, kas ietver personalsastava plana
projektu, valde nosiita Komisijai, vélakais lidz 31. martam.
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7. Tami Komisija nosiita budZeta lemgjinstitiicijai kopa ar Eiro-
pas Savienibas provizorisko kopbudzeta projektu.

8. Pamatojoties uz tami, Komisija ieraksta Eiropas Savienibas
provizoriskaja kopbudzeta projekta apléses, kuras ta uzskata par
vajadzigam, ciktal tas attiecas uz personalsastava planu un subsi-
dijas apjomu, kas jasedz no kopbudzeta, kuru Komisija iesniedz
budzeta léméjinstitacijai saskana ar Liguma 272. pantu.

9. Budzeta léméjinstitiicija apstiprina subsidiju apropriacijas
Agentirai.

Budzeta lémgjinstitiicija pienem Agentiiras personalsastava pla-
nu.

10. Budzetu pienem valde. Tas klaist par galigo variantu péc Eiro-
pas Savienibas kopbudzeta pienemsanas. Vajadzibas gadijuma to
attiecigi korige.

11. Visi grozijumi personalsastava plana un budzeta klast par
budzeta grozijumiem, kurus informacijas noliika nosiita budzeta
leméjinstitiicijai.

12. Iesp&jami isa laika valde pazino budzeta lemgjinstitiicijai par
saviem nodomiem Istenot kadu projektu, kam var bat batiskas
finansialas sekas sakara ar ta budzeta finanséjumu, jo ipasi par
visiem projektiem, kuri saistiti ar IpaSumiem, pieméram, €ku
nomu vai pirk§anu. Ta par to informé Komisiju.

Ja budzeta lémgjinstitiicijas filiale ir pazinojusi par savu nodomu
sniegt atzinumu, tad ta nosita atzinumu valdei se$u nedélu laika
péc projekta izzinoSanas dienas.

68. pants
1. Izpilddirektors isteno Agentaras budzetu.

2. Vélakais lidz 1. martam péc katra finan$u gada Agenturas gra-
matvedis Komisijas gramatvedim dara zinamus provizoriskos par-
skatus, ka arT parskatu par ta finansu gada budzZeta un finansu
vadibu. Komisijas gramatvedis konsolidé institiiciju un decentra-
lizéto strukthiru provizoriskos parskatus saskana ar Finansu regu-
las 128. pantu, ko pieméro Eiropas Kopienu kopbudzetam (1) (Se
turpmak “Finansu regula”).

() Padomes 2002. gada 25. jiinija Regula (EK, Euratom) Nr. 1605/2002
par Finan$u regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu kopbudzetam
(OV L 248, 16.9.2002., 1. Ipp)).

3. Velakais lidz 31. martam péc katra finansu gada, Komisijas
gramatvedis iesniedz Agentiiras provizoriskos parskatus, ka ari
parskatu par attieciga finansu gada budZeta un finansu vadibu
Revizijas palatai. Parskatu par attieciga finansu gada budzeta un
finansu vadibu nosita ari Eiropas Parlamentam un Padomei.

4. Sanemot Revizijas palatas apsveérumus par Agentaras provizo-
riskajiem parskatiem, saskana ar vispargjas FinanSu regulas
129. pantu izpilddirektors uz savu atbildibu izstrada Agentdras
galigos parskatus un iesniedz tos valdei atzinuma snieg3anai.

5. Agentiiras valde sniedz atzinumu par Agentiras galigajiem
parskatiem.

6. Vélakais lidz 1. julijam péc katra finansu gada izpilddirektors
Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai
nosita galigos parskatus, ka ari valdes atzinumu.

7. Galigie parskati japublice.

8. Agentiras izpilddirektors nostta Revizijas palatai atbildi par
tas apsvérumiem ne vélak ka lidz 30. septembrim. Direktors
nosita 3o atbildi ari valdei.

9. Izpilddirektors péc Eiropas Parlamenta pieprasijuma iesniedz
tam visu informaciju, kas nepiecie$ama, lai attiecigajam finansu
gadam vienmérigi piemérotu budZeta izpildes apstiprinajuma
procediiru, ka noteikts visparéjas Finansu regulas 146. panta
3. punkta.

10. Péc Padomes ieteikuma, kas pienemts ar kvalificétu balsu vai-
rakumu, Eiropas Parlaments lidz N + 2. gada 30. aprilim atbrivo
izpilddirektoru no atbildibas par N. gada budzeta izpildi.

11. Péc apsprieSanas ar Komisiju valde pienem finansu noteiku-
mus, kas piemérojami Agentirai. Noteikumos nevar atkapties no
Komisijas 2002. gada 19. novembra Regulas (EK, Euratom)
Nr. 2342/2002 par pamata Finan$u regulu iestadém, kuras
noteiktas Padomes Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002
185. panta par Finan$u regulas piemérosanu Eiropas Kopienu vis-
paréjam budZetam (2), ja vien tas nav Ipasi vajadzigs Agentaras
darbiba un ja ir Komisijas iepriekséja piekrisana.

(3 OVL357,31.12.2002., 72. Ipp.
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69. pants

1. Lai apkarotu krapsanu, korupciju un citas nelikumigas darbi-
bas, Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 25. maija Regu-
las (EK) Nr. 1073/1999 par izmekléSanu, ko veic Eiropas Birojs
krapsanas apkaroSanai (OLAF) (1), noteikumi piemérojami bez
ierobeZojuma.

2. Agentira pievienojas 1999. gada 25. maija lestazu noligumam
par Eiropas Biroja krapsanas apkaro$anai (OLAF) ieksgjo izmeklé-
Sanu, un nekavéjoties pienem attiecigus noteikumus, kas pieme-
rojami visiem Agentiras darbiniekiem.

70. pants

1. Regulas 67. panta 3. punkta minéto atalgojuma struktiiru un
limeni nosaka Padome, rikojoties saskana ar Liguma paredzéta-
jiem nosacijumiem péc Komisijas priekslikuma, kad Komisija ir
apspriedusies ar organizacijam, kas parstav farmacijas nozares
intereses Kopienas [imeni.

2. Tomér noteikumi japienem saskana ar 87. panta 2. punkta
minéto procediiru, ar ko nosaka apstaklus, kados mazie un vide-
jie uznémumi var maksat samazinatas maksas, atlikt maksajumus
vai sanemt administrativo palidzibu.

3. nodala

Agentiiru reglamentéjosi visparigi noteikumi

71. pants

Agentiirai ir juridiskas personas statuss. Tai visas dalibvalstis ir
visplasaka tiesibu un ricibas spgja, ko saskana ar o valstu tiesibu
aktiem pieskir juridiskam personam. Jo ipasi ta var pirkt vai pardot
kustamu un nekustamu Ipasumu un biit par pusi tiesas procesos.

72. pants

1. Agentiras ligumisko atbildibu reglamentg tiesibu akti, kas pie-
mérojami attiecigajam ligumam. Eiropas Kopienu Tiesas jurisdik-
cija ir piepemt lemumu, ievérojot skirgjtiesas klauzulu, kas ietverta
Agentiras noslégtaja liguma.

2. Attieciba uz atbildibu, kas nav ligumiska, Agentiira saskana ar
visparigiem principiem, kas ir kopgji visu dalibvalstu tiesibu
aktiem, atlidzina visus zaudgjumus, ko radijusi Agentiira vai tas
darbinieki, pildot savus pienakumus.

(") OVL136,31.5.1999., 1. lpp.

Stridi, kas saistiti ar kompensacijam par visiem $adiem zaudgju-
miem, ir Eiropas Kopienu Tiesas jurisdikcija.

3. Darbinieku personisko atbildibu pret Agentiru reglamente
attiecigie noteikumi, ko pieméro Agentiiras personalam.

73. pants

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 30. maija Regula (EK)
Nr. 1049/2001 par Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentu publiskumu (2) attiecas uz Agentiiras riciba eso$o
dokumentaciju.

Agentira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 2. panta
4. punktu, izveido registru, lai daritu pieejamus visus dokumentus,
kas ir sabiedribai pieejami saskana ar o regulu.

Valde pienem pasakumus Regulas (EK) Nr. 1049/2001
Istenosanai sesu ménesu laika péc §is regulas stasanas spéeka.

Agentliras lémumi, kas pienemti saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1049/2001 8. pantu, var bt célonis tam, ka tiek iesniegta
siidziba ombudam vai lieta tick nodota izskatiSanai Eiropas
Kopienu Tiesa saskana ar Liguma attiecigi 195. un 230. panta
paredzétajiem nosacijumiem.

74. pants

Uz Agentiiru attiecas Protokols par Eiropas Kopienu privilégijam
un neaizskaramibu.

75. pants

Uz Agentiras persondlu attiecas noteikumi un regulas, ko
pieméro Eiropas Kopienu amatpersonam un citiem darbiniekiem.
Attieciba uz saviem darbiniekiem Agenttira Isteno pilnvaras, ko
pieskir iestadei, kura kompetenta iecelt amata.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem attiecigos Istenosanas
noteikumus.

76. pants

Valdes locekli, 56. panta 1. punkta minéto komiteju locekli,
eksperti un amatpersonas un citi Agentiras darbinieki arT péc
amata pienakumu beigam nedrikst izpaust tadu informaciju, uz
ko attiecas pienakums ievérot dienesta noslépumu.

(3 OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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77. pants

Komisija, vienojoties ar valdi un attiecigo komiteju, var uzaicinat
starptautisko organizaciju parstavjus, kas ir ieintereséti zalem
piemérojamo noteikumu saskanosana, piedalities Agentiiras
darba ka novérotajus. PiedaliSanas nosacfjumus iepriek$ nosaka
Komisija.

78. pants

1. Valde, vienojoties ar Komisiju, attista vajadzigos kontaktus
starp Agentliru un nozares parstavjiem, patérétajiem un pacien-
tiem un veselibas apriipes specialistiem. Minétajos kontaktos var
ieklaut novérotaju piedaliSanos dazos Agentiras darba aspektos
ar nosacijumiem, ko iepriek§ paredzéjusi valde, vienojoties ar
Komisiju.

2. Regulas 56. panta 1. punkta minétas komitejas un darba gru-
pas un zinatnisko padomdevéju grupas, kas izveidotas saskana ar
noradito pantu, vispargjos jautdgjumos konsultaciju meérkiem
veido kontaktus ar pusém, kas saistitas ar zalu izmantosanu, jo
ipasi ar pacientu organizacijam un veselibas apriipes specialistu
apvienibam. Attiecigo komiteju ieceltie referenti var konsultaciju

mérkiem dibinat kontaktus ar pacientu organizaciju un veselibas
apripes specialistu apvienibu parstavjiem attieciba uz attiecigo
zalu indikacijam.

79. pants

Valde veterinaro zalu gadijuma ar ierobeZotu tirgu vai veterinaro
zalu gadijuma, kas paredzétas pret slimibam ar regionalu
izplatibu, veic vajadzigos pasakumus, lai palidzétu sabiedribam
pieteikumu iesnieg$anas laika.

80. pants

Lai nodrosinatu atbilstigu parredzamibas limeni, valde,
pamatojoties uz izpilddirektora priekslikumu un vienojoties ar
Komisiju, pienem noteikumus, lai nodrosinatu, ka sabiedribai ir
pieejama ta reglamentéjosa, zinatniska vai tehniska informacija
par zalu registraciju vai uzraudzibu, kas nav konfidenciala.

Agentiiras, tas komiteju un darba grupu iekséjos noteikumus un
procediiras dara pieejamas sabiedribai Agenttira un Interneta.

V SADALA

VISPARIGI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

81. pants

1. Visos saskana ar $o regulu piepemtajos lémumos pieskirt,
atteikt, grozit, atlikt, iznemt no aprites vai atsaukt tirdzniecibas
atlauju siki izklasta lémuma pamata eso3os iemeslus. Par $adiem
lémumiem japazino attiecigajai pusei.

2. Ar 3o regulu reglamentétu zalu tirdzniecibas atlauju nepieskir,
neatsaka, negroza, neatliek, neiznem no aprites vai neatsauc citadi
ka caur $aja regula izklastitajam procediiram un pamatojoties uz
tam.

82. pants

1. Pieteikuma iesniedz&am par konkrétam zalem var pieskirt
tikai vienu atlauju.

Tomér Komisija atlauj vienam un tam pasam pieteikuma iesnie-
dz€jam iesniegt vairak neka vienu pieteikumu Agentiirai par
minétajam zalém, ja ir objektivi parbaudami iemesli attieciba uz
sabiedribas veselibu saistiba ar zalu pieejamibu veselibas apripes
specialistiem un/vai pacientiem vai kopigas tirdzniecibas dél.

2. Attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem, Direktivas
2001/83/EK 98. panta 3. punktu pieméro zalém, kuras registrétas
saskana ar $o regulu.

3. Neierobezojot 9. panta 4. punkta a), b), ¢) un d) apak$punkta
un 34. panta 4. punkta a) [idz e) apak$punkta minéto dokumentu
satura unikalo Kopienas specifiku, $1 regula neaizliedz izmantot
divus vai vairakus tirdzniecibas noformé&jumus konkrétam zalem,
uz ko attiecas viena atlauja.

83. pants

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 6. panta, dalibvalstis
var cilvékiem paredzétas zales, kas pieder §is regulas 3. panta 1.
un 2. punkta minétajam kategorijam, darit pieejamas lietosanai
lidzjutibas deél.

2. Saja panta “zales lietosanai lidzjiitibas dé]” ir zales, kas pieder
§is regulas 3. panta 1. un 2. punkta minétajam kategorijam un
lidzjutibas dé] ir pieejamas pacientu grupam ar hronisku vai stipri
novajinosu slimibu vai tiem, kuru slimibu uzskata par dzivibu
apdraudo$u un ko nevar apmierinosi arstét ar registrétam zalém.
Par attiecigajam zalém ir jabat tirdzniecibas atlaujas pieteikumam
saskana ar $Is regulas 6. pantu vai ari ar tam pasreiz tiek izdarita
kliniska izpete.
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3. Ja dalibvalsts izmanto 1. punkta paredzéto iespéju, ta pazino
Agentirai.

4. Ja ir paredzama zalu lietosana lidzjatibas dél, Cilvekiem pare-
dzéto zalu komiteja péc apsprieSanas ar raZotaju vai pieteikuma
iesniedz&ju var pienemt atzinumus par lietoSanas un izplatiSanas
nosacijumiem un mérka grupas pacientiem. Atzinumus regulari
atjaunina.

5. Dalibvalstis nem véra visus pieejamos atzinumus.

6. Agentiira saglaba saskana ar 4. punktu pienemto atzinumu
atjauninatu sarakstu, ko publice tas timekla vietné. Péc analogijas
pieméro 24. panta 1. punktu un 25. pantu.

7. Sa panta 4. punkta pienemtie atzinumi neietekmé razotaja vai
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéja civilo vai kriminalo
atbildibu.

8. Jair izstradata zalu lietosanas lidzjitibas dé] programma, pie-
teikuma iesniedzéjs nodrosina to, ka pacientiem, kas piedalas, jau-
nas zales ir pieejamas ari laika posma starp atlaujas pieskir$anu un
laisanu tirga.

9. Sis pants neskar Direktivu 2001/20/EK un Direktivas
2001/83[EK 5. pantu.

84. pants

1. Neierobezojot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un
neaizskaramibu, katra dalibvalsts nosaka sodus, kas japieméro par
§is regulas noteikumu vai saskana ar to pienemto regulu parkap-
$anu un veic visus to Isteno$anai vajadzigos pasakumus. Sodiem
jabit efektiviem, samérigiem un preventiviem.

Dalibvalstis informé Komisiju par §iem noteikumiem vélakais lidz
2004. gada 31. decembrim. Par turpmakiem grozijumiem tas
informé tiklidz iesp&jams.

2. Dalibvalstis talit informé Komisiju par tiesas pravam, kas
uzsaktas §is regulas parkapsanas del.

3. Péc Agentiiras pieprasijuma Komisija var uzlikt finansu soda-
naudas saskana ar $o regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju turéta-
jiem, ja tie nepilda dazus pienakumus, kas noteikti saistiba ar

atlaujam. Maksimalas summas, ka ari minéto sodanaudu iekase-
anas nosacijumus un metodes nosaka saskana ar 87. panta
2. punkta minéto procediiru.

Komisija publicé iesaistito tirdzniecibas atlauju turétaju vardus un
finanSu sodanaudu summas un uzlik$anas iemeslus.

85. pants

Si regula neietekmé kompetences, kas pieskirtas ar Regulu
(EK) Nr. 178/2002 () izveidotajai Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei.

86. pants

Vismaz vienreiz katros desmit gados Komisija publicé vispargjo
zinojumu par pieredzi, kas iegiita, darbojoties procediram, kuras
noteiktas $aja regula, Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala
un Direktivas 2001/82/EK III sadalas 4. nodala.

87. pants

1. Komisijai palidz ar Direktivas 2001/83/EK 121. pantu izvei-
dota Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja un ar Direkti-
vas 2001/82[EK 89. pantu izveidota Veterinaro zalu pastaviga
komiteja.

2. Jair atsauce uz $o punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termins ir
tris ménesi.

3. Jair atsauce uz $o punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK
4. un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta noteiktais laika posms
ir viens ménesis.

4. Komitejas pienem savu reglamentu.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. Ipp.).
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88. pants
Ar 30 Regula (EEK) Nr. 2309/93 ir atcelta.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz 3o regulu.

89. pants

Regulas 14. panta 11. punkta paredzétie aizsardzibas laika posmi
nav piemérojami atsauces (references) zalém, par kuram
registracijas pieteikums ir iesniegts pirms 90. panta otraja dala
minéta datuma.

90. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Atkapjoties no pirmas dalas, I, II, IIl un V sadalu pieméro no
2005. gada 20. novembra un pielikuma 3. punkta piekto un sesto
ievilkumu pieméro no 2008. gada 20. maija.

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

Strasbiira, 2004. gada 31. marta

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs

p. COX

Padomes varda —
priekssedetajs

D. ROCHE
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PIELIKUMS

ZALES, KAS JAREGISTRE KOPIENAI

1. Zales, kuru izgatavosanai izmantots viens no $adiem biotehnologijas procesiem:
— rekombinanta DNS tehnologija,

— kontroléta génu, kas kodéti uz biologiski aktiviem proteiniem, ekspresija attieciba uz prokariotiem un
eikariotiem, ieklaujot transformétas ziditajdzivnicku $inas,

— hibridomu un monoklonalo antivielu metodes.

2. Veterinaras zales, kas paredzétas galvenokart produktivitates kapinasanai, lai veicinatu dzivnieku augSanu vai
palielinatu produktivitati no zales sanémusajiem dzivniekiem.

3. Cilvekiem paredzétas zales, kas satur jaunu aktivo vielu, kura §is regulas spéka stasanas laika nav bijusi registréta
Kopiena un kuras terapeitiskas indikacijas ir vienas no $adam slimibam arstésana:

— iegatais im@indeficita sindroms,

— Vezis,

— neirodegenerativi traucgjumi,

— diabéts;

un no 2008. gada 20. maija:

— autoimiinas slimibas un citas imtnsistémas disfunkcijas,
— virusu slimibas.

Péc 2008. gada 20. maija Komisija, apspriedusies ar Agentiru, var iesniegt atbilstigus priekslikumus par $a punkta
grozi$anu, un Padome par attiecigo priekslikumu pienem lémumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

4. Zales, kas paredzétas reti sastopamu slimibu arsté$anai saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000.



