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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumenticijas noliikos, un iestides neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts),

ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 136, 30.4.2004, Ipp. 1)

Grozita ar:
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» Ml Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. L 378 1 27.12.2006
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK)
Nr. 726/2004

(2004. gada 31. marts),

ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu 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 Iigumu, jo Tpasi ta 95. pantu
un 152. panta 4. punkta b) apakSpunktu,

nemot véra Komisijas priek$likumu (1),

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),
apspriedusies ar Regionu komiteju,

rikojoties saskana ar Liguma 251. panta izklastito procediru (3),

ta ka:

(1)  Padomes 1993. gada 22. jilija Regulas (EEK) Nr. 2309/93, ar ko
nosaka Kopienas procediiru tam, ka registrét un uzraudzit zales,
kuras paredzetas izmantoSanai cilvékiem un veterinarija, un ar ko
nodibina Eiropas Zalu novértéSanas agentiru (*), 71. pants
paredz, ka seSu gadu laika p&c §is regulas stasanas speka Komi-
sijai ir japublicE vispargjs zinojums par pieredzi, kas iegiita,
darbojoties regula noteiktajam procediram.

(2)  Nemot vera Komisijas zinojumu par iegiito pieredzi, ir izradijies,
ka jauzlabo registracijas procediru darbiba zalu laiSanai tirgh
Kopiena un jagroza dazi Eiropas Zalu novértéSanas agentliras
administrativie aspekti. Turklat minétas agenttiras nosaukums ir
javienkarSo un jamaina uz Eiropas Zalu agentiru (Se turpmak
“Agentira”).

(3) No mingta zinojuma secindjumiem izriet, ka ar Regulu (EEK)
Nr. 2309/93 izveidotas centralizétds procediiras grozijumos
ieklauj dazu proceduru darbibas korekcijas un pielagojumus,
kas vajadzigi, lai nemtu vera iespjamo zinatnes un tehnologijas
attisttbu un turpmako FEiropas Savienibas paplasinasanos. No
zinojuma ari izriet, ka ir jasaglaba iepriek$ noteiktie vispargjie
principi, kas reglament€ centraliz€to procediru.

(4)  Turklat, ta ka Eiropas Parlaments un Padome ir pienémusi
2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém (°) un

() OV C 75 E, 26.3.2002., 189. lpp. un OV C... (Oficialaja Véstnest V&l 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 Kopgja nostaja
(OV C 297 E, 9.12.2003., 1. lpp.), Eiropas Parlamenta 2003. gada
17. decembra Nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta), un Padomes
2004. gada 11. marta L€émums.

(*) OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu
(EK) Nr. 1647/2003 (OV L 245, 29.9.2003., 19. lpp.).

(®) OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Padomes Direktivu 2004/27/EK (skat. OV L 136, 30.4.2004., 34. lpp).
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2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém ('), visas norades
Regula (EEK) Nr. 2309/93 kodifictajas direktivas ir jaatjaunina.

(5)  Skaidribas d€l miné&ta regula ir jaaizstaj ar jaunu regulu.

(6)  Lai saskanotu tiesibu aktus pirms jebkura valsts pienemta [émuma
par augsto tehnologiju zalém, ir lietderigi saglabat Kopienas
mehanismu, kas izveidots ar atceltajiem Kopienas tiesibu aktiem.

(7)  Pieredze, kas iegiita, kop$ pienemta Padomes 1986. gada
22. decembra Direktiva 87/22/EEK par valstu pasakumu tuvina-
Sanu saistiba ar augsto tehnologiju zalu, jo Tpasi biotehnologiski
iegiitu zalu, laiSanu tirgti (?), ir paradijusi, ka ir jarada centralizéta
registréSanas procedira, kas ir obligata augsto tehnologiju zalém,
jo 1pasi tam, kas rodas biotehniskos procesos, lai uzturétu $o zalu
zinatniskas vertéSanas augstu limeni Eiropas Savieniba un tade-
jadi saglabatu pacientu un medicinas specialistu uzticé$anos
vertejumam. Tas ir Tpasi svarigi saistiba ar jaunu terapiju paradi-
Sanos, tadu ka génu terapija un saistita Sinu terapija un kseno-
géna somatiska terapija. ST pieeja ir jasaglaba, jo Tpasi lai farma-
cijas nozaré nodrosinatu ieksgja tirgus efektivu darbibu.

(8)  Lai saskapotu jaunu zalu iek$€jo tirgu, Sai procedirai jaklust
obligatai attiectba uz reti sastopamu slimibu arst€Sanas zalém
un visam cilvekiem paredzetam zalém, kuras satur pilnigi
jaunu, t.i., Kopiena vél neregistrétu, aktivu vielu un kuru terapei-
tiskas indikacijas ir ieglita imunodeficita sindroma, v&za, neiro-
degenerativo traucgjumu vai diabéta arsté$ana. Cetrus gadus péc
§ts regulas speka stasanas dienas procediirai jakliist obligatai art
attieciba uz cilvekiem paredzetam zalém, kuras satur jaunu aktivu
vielu un kuru terapeitiskas indikacijas ir autoimiino slimibu un
citu imiinsistemas disfunkciju un virusu slimibu arstéSana. Jabiit
iesp&jai parskatit pielikuma 3. punkta noteikumus ar vienkarSotu
lémumu pienemsanas procediiru ne agrak ka Cetrus gadus péc §is
regulas stasanas speka.

(9)  Attieciba uz cilveékiem paredzétam zalém ir janosaka ari izvéles
piekluve centralizétajai procediirai gadijumos, ja vienotas proce-
diiras izmanto$ana rada pievienoto vértibu pacientam. Sai proce-
dirai jabiit izveles procediirai zalém, kuras, lai gan nepieder
iepriek$ ming€tajam kategorijam, tomer ir terapeitisks jauninajums.
Ir lietderigi arT nodro$inat piekluvi mingtajai procediirai attieciba
uz zalém, kuras, lai gan nav jauninagjums, var radit labumu
sabiedribai vai pacientiem, ja tas no paSa sakuma registré
Kopienas limeni, tapat ka dazas zales, ko var izsniegt bez
receptes. So izvéli var paplaginat uz Kopienas registrétam daudz-
avotu (generic) zalém ar nosacljumu, ka tas nekada zina neap-
draud saskanosSanu, kas panakta, novertgjot atsauces (references)
zales, vai attiecigas saskanosanas rezultatus.

(10)  Veterinaro zalu joma ir janosaka administrativie pasakumi, lai
nemtu veéra $i1s jomas Ipatnibas, jo paSi tas, kas radusas dazu
slimibu regionala sadaljjuma d&]. Jabut iesp&jai izmantot veteri-
naro zalu centralizéto registréSanas procediiru, ko izmanto
Kopienas noteikumu sistema attieciba uz epizootisko slimibu
profilaktiskajiem pasakumiem. Izvéles piekluve centralizetajai
procedirai ir jasaglaba veterinarajam zalém, kas satur jaunu
aktivu vielu.

(11) Cilvekiem paredzetajam zalem datu aizsardzibas laika posmam
saisttba ar pirmsklmiskajiem testiem un klinisko izpeti jabut
tadam, ka paredzets Direktiva 2001/83/EK. Veterinarajam zalem
datu aizsardzibas laika posmam saistiba ar pirmskliniskajiem

(") OV L 311, 28.11.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar

Padomes Direktivu 2004/28/EK (skat. OV L 136, 30.4.2004., 58. lpp.).
(®» OV L 15, 17.1.1987., 38. lpp. Direktiva atsaukta ar Direktivu 93/41/EEK
(OV L 214, 24.8.1993., 40. Ipp.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

amn

(18)

testiem un klmisko izpeti jabuit tadam, ka paredzEts Direktiva
2001/82/EK.

Lai samazinatu mazo un vid€jo uzn@mumu izmaksas par to zalu
realizaciju, kuras ir registrétas, izmantojot centralizéto procediru,
ir japienem noteikumi, kas lauj samazinat maksu, atlikt maksu,
parpemt atbildibu par tulkojumiem un piedavat administrativo
palidzibu attieciba uz Siem uzn&mumiem.

Sabiedribas veselibas interes€s 1@mumi par registréSanu saskana
ar centraliz€to procediiru ir japienem, pamatojoties uz objektiviem
zinatniskiem Kkrit€rijiem par attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
labvertibu, izslédzot ekonomiskos un citus apsvérumus. Tomér
dalibvalstis izn@muma karta var aizliegt to teritorijas lietot cilve-
kiem paredzetas zales, kas parkapj objektivi noteiktos sabiedri-
skas kartibas un sabiedribas morales principus; Turklat veteri-
naras zales Kopiena neregistré, ja to lietoSana ir pretruna ar
kopgjas lauksaimniecibas politikas satvara paredze€tajiem noteiku-
miem vai ja tas piedava lietoSanai, kas aizliegta saskana ar citiem
Kopienas noteikumiem, inter alia ar Direktivu 96/22/EK (1).

Ir japaredz Direktiva 2001/83/EK un Direktiva 2001/82/EK
noteikto kvalitates, droSuma un labvertibas kritériju piemerosana
Kopienas registrétajam zalém un jabut iesp&jai novertet visu zalu
riska un labumu saméru, kad tas laiz tirgh, registracijas atjauno-
Sanas laika un jebkura cita laika, kad kompetenta iestade uzskata
to par lietderigu.

Saskana ar Liguma 178. pantu Kopienai ir janem veéra visi pasa-
kumu attistibas politikas aspekti un javeicina cilvéka cienigu
apstaklu radiSana visa pasaulé. Farmacijas tiesibu aktiem ir jatur-
pina nodrosinat tas, ka tiek eksportétas tikai efektivas, drosas un
visaugstakas kvalitates zales, un Komisijai ir jaapsver turpmaku
stimulu radiSana, lai veiktu pétfjumus par zaleém pret izplatitam
tropu slimibam.

Ir arT 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 izp€tes veikSana ar cilvékiem paredzetam
zalém (?) &tikas normu pieméroSana Kopienas registrétam zaleém.
Jo 1pasi attieciba uz klmisko izpéti, ko arpus Kopienas veic
zalém, kuras paredz&ts registrét Kopiena, registracijas pieteikumu
verteSanas laika ir japarbauda, ka attiecigas izpétes ir veiktas
saskana ar labas kliniskas prakses principiem un &tikas normam,
kas lidzvertigas minétas direktivas normam.

Kopienai ir nepiecieSami Iidzekli, lai veiktu to zalu zinatnisko
novertéSanu, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam Kopienas
registracijas procediram. Turklat, lai nodroSinatu dalibvalstu
pienemto administrativo lémumu efektivu saskanoSanu attieciba
uz zalém, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam Kopienas
registracijas procedaram, ir nepiecieSams Kopienai pieskirt Ii-
dzeklus, lai izSkirtu dalibvalstu domstarpibas par zalu kvalitati,
droSumu un labveértibu.

Agenttira ietilpstoSo dazado iestazu struktiira un darbiba ir jaor-
ganiz€ ta, lai nemtu vera vajadzibu pastavigi atjaunot zinatnisko
novertéjumu, vajadzibu sadarboties Kopienas un valstu iestadem,
vajadzibu atbilstosi iesaistit pilsonisko sabiedribu un Eiropas
Savienibas turpmako paplaSinaSanos. Dazadajam Agentiiras
iestadém ir jaizveido un jaattista atbilstosi sakari ar attiecigajam
pusém, jo 1paSi ar pacientu parstavjiem un veselibas apriipes
specialistiem.

(") Padomes 1996. gada 29. aprila Direktiva 96/22/EK par noteiktu hormonalas
vai tireostatiskas iedarbibas vielu un beta-agonistu lietoSanas aizliegumu
lopkopiba (OV L 125, 23.5.1996., 3. Ipp.).

(®» OV L 121, 1.5.2001., 34. lpp.
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(19) Agentaras galvenais uzdevums ir sniegt iespgjami labaku zinat-
nisko atzinumu Kopienas iestadém un dalibvalstim, lai tas varétu
stenot pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un uzraudzibu, kas
tam pieskirtas saskana ar Kopienas tiesibu aktiem zalu nozarg.
Kopienai ir japieskir tirdzniecibas atlauja tikai p&c tam, kad
Agentiira, pielietojot augstakos iesp&amos standartus, veikusi
vienotas zinatniskas novértéSanas procediru attieciba uz augsto
tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un labvertibu, un tas ir jadara,
izmantojot atru procediiru, kas nodroSina cieSu sadarbibu starp
Komisiju un dalibvalstim.

(20) Lai nodroSinatu cieS$u sadarbibu starp Agenttru un dalibvalstis
stradajoSiem zinatniekiem, valdes sastavam ir jabut tadam, lai
garantétu, ka zalu registracijas Kopienas sistémas vispargja
parvaldiba ir cieSi iesaistitas dalibvalstu kompetentas iestades.

(21)  Agentiiras budzeta jabut privata sektora dalibas maksam un iegul-
dijumiem, ko izmaksa no Kopienas budzeta, lai Tstenotu Kopienas
politiku.

(22) 1999. gada 6. maija lestazu noliguma starp Eiropas Parlamentu,
Padomi un Komisiju par budzeta disciplinu un budzeta proce-
diras uzlabo$anu (') 25. punkts paredz pielagot finansu perspek-
fivu, lai segtu jaunas vajadzibas, kas radusas paplasinasanas dgl.

(23) Vieniga atbildiba par Agentiras atzinumu sagatavoSanu visos
jautajumos, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zaleém, ir jauz-
liek Cilvekiem paredzeto zalu komitejai. Attieciba uz veterina-
rajam zalém tada atbildiba ir jauzliek Veterinaro zalu komitejai.
Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai $is uzde-
vums ir jauztic Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu komitejai,
kas ir izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
1999. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 141/2000 par zalem
reti sastopamu slimibu arsté$anai (2). Visbeidzot, attieciba uz augu
izcelsmes zalém tada atbildiba ir jauzliek Augu izcelsmes zalu
komitejai, kas izveidota saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

(24) Agenturas izveide dod iesp&ju pastiprinat komiteju zinatnisko
nozimi un neatkaribu, jo Ipasi ar pastaviga tehniska un adminis-
trativa sekretariata izveidi.

(25) Zinatnisko komiteju darbibas joma ir japaplasina un to darbibas
metodes un struktiira jamodernize. Zinatniskas konsultacijas turp-
makajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedzgjiem ir
jasniedz visparigak un padzilinati. L1dzigi, ir jaizveido struktiiras,
kas lauj attistit konsultacijas uznémumiem, jo Ipasi maziem un
vid&jiem uzpémumiem. Komitejas var delegét dalu no saviem
vertésanas pienakumiem pastavigam darba grupam, kuras var
piedalities §im noliikkam iecelti zinatnes eksperti, tomér saglabajot
pilnu atbildibu par izsniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem.
ParskatiSsanas procediiras ir jagroza, lai labak garantétu pietei-
kumu iesniedz&ju tiesibas.

(26) Zinatnisko komiteju, kas piedalas centralizétaja procediira,
locek]u skaits ir janosaka ta, lai nodrosinatu, ka komiteju lielums
saglabajas efektivs pec Eiropas Savienibas paplaSinasanas.

(27) Ir arT janostiprina zinatnisko komiteju nozime, lai Agentura varétu
aktivi piedalities starptautiskaja zinatniskaja dialoga un attistit
dazas darbibas, kas jo TpaSi bis nepiecieSamas attieciba uz starp-
tautisko zinatnisko saskanoSanu un tehnisko sadarbibu ar Pasaules
veselibas organizaciju.

(28) Turklat, lai nodro$inatu lielaku juridisko noteiktibu, ir janosaka
atbildiba attieciba uz Agenttras darba parredzamibu, janosaka
dazi Kopiena registréto zalu tirdzniecibas nosacijumi, japieSkir
Agentiirai pilnvaras uzraudzit Kopiena registréto zalu izplatiSanu

1 OV C 172, 18.6.1999., 1. Ipp.
(®» OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
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29

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

ER))

(36)

un janosaka sankcijas un to istenoSanas procediiras, ja nav ieve-
roti §is regulas noteikumi un nosacijumi, kas ir atlaujas, kuras
pieskirtas saskana ar Saja regula paredz€tajam procedaram.

Ir arT javeic pasakumi Kopiena registréto zalu uzraudzibai un jo
Ipasi minéto zalu nevelamas iedarbibas intensiva uzraudziba
Kopienas zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sistéma, lai nodro§inatu jebkuru zalu atru izpemsanu no tirgus,
ja parastos lietoSanas apstaklos tam biitu negativs risku un
labumu samers.

Lai veicinatu tirgus uzraudzibas efektivitati, Agentirai jabut atbil-
digai par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
darbibu koordingsanu dalibvalstis. Ir jaievie§ vairaki noteikumi,
lai 1stenotu stingras un efektivas zalu lietoSanas izraistto blaku-
sparadibu uzraudzibas procediiras, kas kompetentajai iestadei
lautu veikt arkartgjus pagaidu pasakumus, ieklaujot grozijumu
izdariSanu tirdzniecibas atlaujas un, visbeidzot, lautu katra laika
izdarit zalu riska un labuma sameéra parverteésanu.

Ir arT lietderigi Komisijai cie$a sadarbiba ar Agentiiru un péc
apspriesanas ar dalibvalstim uzticét uzdevumu koordinét dazados
dalibvalstim uzdotos uzraudzibas pienakumus un jo 1pasi uzde-
vumu sniegt informaciju par zalém un parbaudit labas razoSanas,
laboratorijas un kliiskas prakses ieveéroSanu.

Zalu registrésanas Kopienas procediram un dalibvalstu proce-
dioram, kas jau ievérojama méra ir saskapotas Direktiva
2001/83/EK un 2001/82/EK, ir janodrosina koordingta TstenoSana.
Ir lietderigi, ka Komisija, pamatojoties uz ieglito pieredzi, katrus
desmit gadus parskatitu ar So regulu noteikto procediiru darbibu.

Lai atbilstu jo Tpasi pacientu tiesiskajai palavibai un pemtu véra
arvien atraku zinatnes un terapijas attistibu, ir janosaka paatrinatas
novertésanas procediras, kas paredzetas zalem, par kuram ir ieve-
rojama terapeitiska interese, un procediiras pagaidu atlauju iegt-
Sanai atbilsto$i daziem katru gadu parskatamiem nosacijumiem.
Cilvekiem paredzetu zalu nozaré cik iesp&jams ir jaievéro arl
kop€ja pieeja attieciba uz kriterijiem un nosacijumiem jaunu
zalu lietoSanai lidzjutibas del saskapa ar dalibvalstu tiesibu
aktiem.

Dalibvalstis ir izstradajusas zalu salidzinos$as labveértibas verte-
jumu ar noliiku noteikt jaunu zalu vietu attieciba pret tam, kas
jau ir taja pasa terapeitiskaja grupa. Lidzigi, Padome savos
2000. gada 29. jlinija secinajumos par zalém un sabiedribas vese-
libu (') uzsvéra, cik svarigi ir identificét zales, kam ir pievienota
terapeitiska vertiba. Tomér attieciga vértéSana nav javeic saistiba
ar tirdzniecibas atlauju, attieciba uz ko ir vienoSanas par funda-
mentalo kritériju saglabasanu. Saja zina ir lietderigi nemt véra
iespgju vakt informaciju par metodém, ko dalibvalstis izmanto,
lai noteiktu terapeitisko labumu no katram jaunam zalém.

Atbilstigi Direktivas 2001/83/EK un Direktivas 2001/82/EK
pasreiz&jiem noteikumiem Kopienas tirdzniecibas atlaujas deri-
guma termin$ sakotngji ir jaierobezo ar piecu gadu laika
posmu, tam beidzoties, atlauju var atjaunot. P&c tam tirdzniecibas
atlaujai parasti ir jabuit derigai neierobezoti ilgi. Turklat ikviena
atlauja, kas nav izmantota trTs secigus gadus, tas ir, atlauja, atbil-
stosi kurai minétaja laika posma zales Kopiena nav laistas tirgi,
ir jauzskata par nederigu, jo Ipasi lai izvairitos no tadu atlauju
saglabasanas administrativa sloga. Tomér §im noteikumam ir
japaredz iznémumi, ja to pamata ir sabiedribas veseliba.

Zales, kas sastav no genétiski modificétiem organismiem vai tos
satur, var izraisit risku videi. Tade| tadas zales ir japaklauj vides
riska novertéSanas procediirai, kas ir lidziga procedurai saskana ar

(") OV C 218, 31.7.2000., 10. Ipp.
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktivu
2001/18/EK par gengtiski modificétu organismu apzinatu izplati-
Sanu vidé (1) un kas javeic paraléli ar attieciga produkta kvali-
tates, droSuma un labvértibas noveértéSanu saskana ar vienotu
Kopienas procedaru.

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

(38) Regulas (EK) Nr. 1647/2003 (°), ar ko groza Regulu (EK)
Nr. 2309/93, noteikumi attieciba uz Agentlirai piemérojamiem
budZeta un finan$u noteikumiem un piekluvi Agentiras doku-
mentiem ir pilniba jaieklauj Saja regula,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I SADALA

DEFINICIJAS UN PIEMEROSANAS JOMA

1. pants

Sis regulas mérkis ir noteikt cilvékiem paredzsto un veterinaro zalu
registracijas, uzraudzibas un to lieto$anas izraisito blakusparadibu uzrau-
dzibas Kopienas procediiras un izveidot Eiropas Zalu agentiru (Se
turpmak “Agentara”).

Sis regulas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba
uz zalu cenu noteikSanu vai to ieklausanu valsts veselibas aizsardzibas
sistéma vai socialas nodrosinasanas sh&mas, pamatojoties uz veselibas,
ekonomikas un socialajiem apstakliem. Jo 1pasi dalibvalstis no tirdznie-
cibas atlauja noraditajiem datiem var brivi izvéleties tas terapeitiskas
indikacijas un iepakojuma lielumus, ko sedz vinu socialas nodroSina-
Sanas iestades.

2. pants

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

Zalu, uz ko attiecas ST regula, tirdzniecibas atlaujas tur€tajam ir jabiit
registrétam Kopiena. Turétajs atbild par attiecigo zalu laiSanu tirgg,
neatkarigi no ta, vai vin$ to dara pats vai caur vienu vai vairakam
$im noltikam izraudzitam personam.

3. pants

1. Nevienas no pielikuma min&tajam zalém nevar laist tirgi Kopiena,
ja Kopiena nav pieSkirusi tirdzniecibas atlauju saskana ar $is regulas
noteikumiem.

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

a) zales satur jaunu aktivo vielu, kas §Ts regulas speka staSanas diena
Kopiena nav bijusi registréta, vai

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

(®» OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

(®) OV L 245, 29.9.2003., 19. Ipp.
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b) pieteikuma iesniedzgjs norada, ka zales ir ieverojamas terapeitisks,
zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka atlaujas pieskirSana
saskana ar So regulu ir pacientu vai dzivnieku veselibas intereses
Kopienas Iiment.

Sadu atlauju var pieskirt arf imunologiskam veterinarijas zalem to
slimibu arstéSanai, uz kuram attiecas Kopienas profilaktiskie pasakumi.

3. Kopienas registrétas atsauces (references) zalu daudzavotu
(generic) 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 kopsa-
vilkuma dalas, kas attiecas uz indikacijam vai doz&Sanas veidiem, uz
ko laika, kad daudzavotu (generic) zales tika realizetas, vel attiecas
patentu tiesibas un

¢) daudzavotu (generic) zales ir registrétas ar vienu un to pasu nosau-
kumu visas dalibvalstis, kuras ir iesniegts pieteikums. Sa noteikuma
mérkiem visus SNN (starptautiskais nepatentStais nosaukums)
valodas variantus uzskata par vienu un to pasu nosaukumu.

4.  Péc apsprieSands ar Agentiras kompetento komiteju var parskatit
pielikumu, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu, lai izdaritu vaja-
dzigos grozijumus, nepaplasinot centralizétas procediiras darbibas jomu.
Sadus grozijumus pienem saskana ar 87. panta 2. punkta mingto proce-
daru.

4. pants

1. Regulas 3. panta mingto tirdzniecibas atlauju pieteikumus iesniedz
Agentlirai.
2. Cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas Kopiena pieskir un

uzrauga saskana ar II sadalu.

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

I SADALA

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU REGISTRACIJA UN
UZRAUDZIBA

1. nodala

Pieteikuma iesniegSana un izskati§ana — registracija

5. pants

1.  Ar So ir izveidota Cilveékiem paredz€to zalu komiteja. Komiteja ir
Agentras sastavdala.

2. Neierobezojot 56. pantu vai citus uzdevumus, ko tai var pieskirt
Kopienu tiesibas, Cilveékiem paredzgto zalu komiteja atbild par Agen-
tiiras atzinuma sagatavosanu jebkura jautajuma, kas attiecas uz to doku-
mentu pieejamibu, kuri iesniegti saskana ar centraliz€to procediiru par
cilvékiem paredzeto zalu tirgii laiSanas atlaujas pieskirSanu, grozisanu,
apturéSanu vai atsaukSanu saskana ar $is sadalas noteikumiem un par
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu.
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3. P&c Agentiras izpilddirektora vai Komisijas parstavja pieprasijuma
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja sagatavo arT atzinumu jebkura zinat-
niska jautajuma par cilvékiem paredzeto zalu vertéSanu. Komiteja piena-
cigi nem véra dalibvalstu pieprasijumus pec atzinuma. Komiteja art
izstrada atzinumu vienmér, kad zalu vert€Sana savstarpgjas atziSanas
proceduras satvara ir domstarpibas. Komitejas atzinums ir publiski
pieejams.

6. pants

1. Katrs cilvékiem paredzetu zalu registracijas pieteikums konkréti un
pilnigi ieklauj datus un dokumentus, kas mingti Direktivas 2001/83/EK
8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b vai 11. panta un I pielikuma. Doku-
mentos jaieklauj pazinojums, ka arpus Eiropas Savienibas veiktas klini-
skas izpétes atbilst Direkfivas 2001/20/EK &tikas normam. Sajos datos
un dokumentos nem veéra pieprasitas registracijas unikalo Kopienas
specifiku un, izpemot IpaSus gadijumus, kas attiecas uz tiesibu aktu
par tirdzniecibas zZimém pieméroSanu, ieklauj viena zalu nosaukuma
lietoSanu.

Kopa ar pieteikumu Agentiirai ir maksdjama nodeva par pieteikuma
izskatiSanu.

2. Ja cilvékiem paredzétas zales satur gen&tiski modificétus organi-
smus 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 vide saistiba ar petjumu
un attistibas mérkiem, kas paredzets Direktivas 2001/18/EK B dala
vai Padomes 1990. gada 23. aprila Direktiva 90/220/EEK par geng-
tiski modific&tu organismu apzinatu izplatisanu vide (1);

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

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

d) pétniecibas un attistibas noltka veikto pétijumu rezultati.

Direktivas 2001/18/EK 13. 1idz 24. pantu nepieméro cilvékiem paredzg-
tajam zalém, kas satur genétiski modificEtus organismus vai zales no
tiem sastav.

3. Agentiira nodroSina, ka Cilvékiem paredz&to zaJu komitejas atzi-
nums tiek sniegts 210 dienu laika pe&c deriga pieteikuma sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentos esoSo zinatnisko datu
analizei jailgst vismaz 80 dienas, iznemot gadijumus, ja referents un
koreferents pazino, ka vini vertg§jumu ir pabeigu$i pirms mingta laika.

Pamatojoties uz pienacigi pamatotu pieprasijumu, minéta komiteja var
prasit tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentos eso$o zinatnisko
datu analizes ilgumu pagarinat.

Ja cilvékiem paredz@tas zales satur genétiski modificétus organismus vai
zales no tiem sastav, minétas komitejas atzinuma ievéro Direktiva
2001/18/EK noteiktas vides drosibas prasibas. Cilvékiem paredzeto
zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai zales no tiem
sastav, vertéSanas procesda referents veic vajadzigas konsultacijas ar
iestadém, ko Kopiena vai dalibvalstis ir izraudzijusas saskana ar Direk-
tivu 2001/18/EK.

4. Komisija, apsprieZoties ar Agentiru, dalibvalstim un ieinteresé-
tajam pusém, sagatavo siki izstradatus noradijumus par veidu, kada ir
iesniedzami atlauju pieteikumi.

(") 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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7. pants

Lai sagatavotu atzinumu, Cilvékiem paredz&to 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 nosactjumi par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu;

b) var pieprasit Oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai dalibvalsts
attiecigajam nolukam izraudzitai laboratorijai parbaudit cilvékiem
paredzetas zales, to izejvielas un, ja vajadzigs, starpproduktus vai
citas sastavdalas, lai nodroSinatu, ka raZotaja izmantotas un pietei-
kuma dokumentos aprakstitas kontroles metodes ir apmierinosas;

c) var pieprasit pieteikuma iesniedz&jam konkréta laika posma papil-
dinat datus, kas ir pieteikuma dokumentos. Ja kompetenta iestade
$o0 iespgju izmanto, 6. panta 3. punkta pirmaja dala noteikto terminu
pagarina par laika posmu lidz vajadzigas papildu informacijas
iesniegSanai. Tapat So terminu pagarina par laiku, kadu pieteikuma
iesniedzgjam atvél mutiska vai rakstiska paskaidrojuma sagatavo-
$anai.

8. pants

1.  Sapemot rakstveida pieprasijumu no Cilvékiem paredzgto zalu
komitejas, dalibvalsts nosiita informaciju, kura noradits, ka zalu razotajs
val importétajs 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 iesniedz&jam veikt attie-
cigo zalu razoSanas vietas TpaSu parbaudi, ja ta uzskata to par vajadzigu
pieteikuma izskatiSanas pabeigianai. Sadas parbaudes var veikt bez
ieprieksgja pazinojuma.

Atbilstosi kvalificeti inspektori no dalibvalsts parbaudi veic termina, kas
noteikts 6. panta 3. punkta pirmaja dala; ar viniem kopa var but refe-
rents vai komitejas iecelts eksperts.

9. pants

1.  Agentira tilit informé pieteikuma iesniedzgju, ja Cilvékiem pare-
dzgto zalu komitejas atzinums ir, ka:

a) pieteikums neatbilst $aja regula noraditajiem atlauju pieSkirSanas
krit€rijiem;

b) pieteikuma iesniedz&ja piedavata produkta apraksta kopsavilkums ir
jagroza;

¢) produkta mark&ums vai lietoSanas pamaciba neatbilst Direktivas
2001/83/EK V sadalai,

d) atlauja ir japieskir saskana ar 14. panta 7. un 8. punkta paredz&tajiem
nosacijumiem.

2. Péc 1. punkta mingta atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pietei-
kuma iesniedzgjs var sniegt Agentiirai rakstisku pazinojumu par to, ka
vin$ vélas pieprasit atzinuma parskatisanu. Saja gadijuma vins 60 dienu
laika p&c atzinuma sanemsSanas nosiita Agentiirai siki izstradatu piepra-
sfjuma pamatojumu.

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

3. P&c komitejas galiga atzinuma pienemSanas Agentiira 15 dienu
laika to nostita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam
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kopa ar zinojumu, kura aprakstits komitejas noveért§jums zalem un
sniegts izdarito slédzienu pamatojums.

4. Ja atzinums ir labveligs atbilstosas atlaujas pieskirSanai, lai attie-
cigas zales laistu tirgl, atzinumam pievieno $adus dokumentus:

a) Direktivas 2001/83/EK 11. panta min&to za]u apraksta kopsavilkuma
projektu;

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

c¢) siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobeZojumus attieciba
uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu;

d) pieteikuma iesniedzgja piedavato mark&juma un lietoSanas pamacibas
redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK
V sadalu;

€) novert§juma zinojumu.

10. pants

1. P& 5. panta 2. punktad mingta atzinuma sanems$anas 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), ¢) un d) apakSpunkta min€tos dokumentus vai
atsauces uz tiem.

Ja lémuma projekts nav saskana ar Agentiras atzinumu, Komisija
pievieno paskaidrojumu, kura siki izklastiti So atSkiribu iemesli.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

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

3. Pastaviga cilvékiem paredzeto zalu komiteja, kas mingta 87. panta
1. punkta, pielago savu reglamentu, kas vajadzigs, lai pemtu véra
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 nosttitu Komisijai
savus rakstveida apsvérumus par l@muma projektu. Tomér, ja
lemums ir japienem steidzami, priek§sedétajs var noteikt Tsaku
terminu saskana ar steidzamibas pakapi. Mingtais termins nav 1saks
par 5 dienam, iznemot arkart€jus apstaklus;

c) dalibvalstis, siki izklastot savu pamatojumu, var rakstveida pieprasit
1. punkta noteikta 1@muma projekta apsprieSanu minétas Pastavigas
komitejas pilnsapulcg.

4. Ja saskapa ar Komisijas atzinumu dalibvalsts rakstiskie apsveérumi
izraisa jaunus svarigus zinatniska un tehnologiska rakstura jautajumus,
kam nav pievérsta uzmaniba Agentiiras nosttitaja atzinuma, priek$séde-
tajs aptur procediiru un nosiita pieteikumu atpakal Agentiirai papildu
izskatiSanai.

5. Komisija pienem 4. punkta TstenoSanai vajadzigos noteikumus
saskana ar 87. panta 2. punktd min&to procediru.

6.  Agentura izplata 9. panta 4. punkta a), b), ¢) un d) apakSpunkta
minétos dokumentus.
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11. pants

Ja pieteikuma iesniedz&js atsauc Agentlrai iesniegtu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, pirms par pieteikumu ir sniegts atzinums, pietei-
kuma iesniedzgjs savas ricibas iemeslus pazino Agentiirai. Agentiira $o
informaciju dara pieejamu atklatiba un public€ novertéjuma zinojumu, ja
tas ir pieejams, péc tam kad svitrota visa komerciali konfidenciala
rakstura informacija.

12. pants

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc datu un dokumentu, kas
iesniegti saskana ar 6. pantu, parbaudes atklajas, ka pieteikuma iesnie-
dzgjs nav pareizi vai pietiekami pieradijis zalu kvalitati, droSumu vai
labvertibu.

Atlauju tapat atsaka, ja dati vai dokumenti, ko pieteikuma iesniedzgjs
iesniedzis saskana ar 6. pantu, nav pareizi vai ja pieteikuma iesniedzgja
ierosinatais mark@ums vai lietoSanas pamaciba nav saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK V sadalu.

2.  Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attiecigas
zales laist tirgli visa Kopiena.

3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem dara pieejamu
atklatiba.

13. pants

1. Neierobezojot Direktivas 2001/83/EK 4. panta 4. punktu, saskana
ar So 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 saskanpa ar
Direktivas 2001/83/EK 6. pantu.

Registrétas cilvékiem paredz&tas zales ieraksta Kopienas zalu registra un
tam pieskir numuru, kas redzams uz iepakojuma.

2. Pazinojumu par tirdzniecibas atlauju public€ Eiropas Savienibas
Oficialaja Véstnesi, jo Ipa$i minot atlaujas datumu un registracijas
numuru Kopienas registra, zalu aktivas vielas starptautisko nepatentéto
nosaukumu (INN), tas farmaceitisko formu un Anatomiski kimiski tera-
peitisko kodu (AKT).

3.  Agentira talit publicé cilvékiem paredz&to zalu veért€juma zino-
jumu, ko sagatavojusi Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, un iemeslus
labveligam atzinumam par atlaujas pieskirSanu, péc tam kad izsvitrota
komerciali konfidenciala rakstura informacija.

Eiropas publiskais novertg§juma zinojums (EPAR) ieklauj sabiedribai
saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkums jo 1pasi ieklauj
iedalu, kas attiecas uz zalu lietoSanas nosacijumiem.

4. Atlaujas turétajs péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas informe
Agenturu par cilvekiem paredz&to zalu faktiskas tirgoSanas datumiem
dalibvalstis, nemot véra dazados atlautos zalu noformésanas veidus.

Turgtajs arl pazipo Agentlirai, ja produktu uz laiku vai pastavigi
partrauc laist tirgi. Sadu pazinojumu, izpemot arkart€jus gadijumus,
sniedz vismaz 2 meéneSus pirms produktu partrauc laist tirgd.

P&c Agentiiras pieprasijuma jo ipaSi saistiba ar zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu tirdzniecibas atlaujas turétdjs sniedz Agen-
tirai visus datus (sadalfjuma pa dalibvalsttim) par zalu pardoSanas
apjomu Kopienas Itmeni un turétaja riciba esoSos datus par izrakstito
zalu daudzumu.
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14. pants

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

2. P&c pieciem gadiem tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pamatojoties
uz Agentiiras veikto riska un labumu saméra atkartotu novertgjumu.

Saja noliika tirdzniecibas atlaujas sapéméjs iesniedz Agentiirai doku-
mentu konsolidétu variantu attieciba uz kvalitati, droSumu un labvertibu,
ieklaujot visas modifikacijas, kas ieviestas p&c tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas, vismaz seSus méneSus pirms tirdzniecibas atlaujas deri-
guma termina beigam saskana ar 1. punktu.

3. P&c atjaunosSanas tirdzniecibas atlauja ir deriga uz neierobezotu
laiku, ja vien Komisija pamatoti nenolem;j saisttba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu turpinat ar vienu papildu piecu
gadu atjaunoSanu saskana ar 2. punktu.

4.  Atlaujas, kam neseko faktiska cilvékiem paredzétu zalu laiSana
Kopienas tirgi tris gadu laika p&c atlaujas pieskirSanas, kltst nederigas.

5. Ja registrétas zales, kas iepriek§ laistas tirgt, vairs faktiski nav
tirgli trTs gadus pec kartas, atlauja kliist nederiga.

6. Izpémuma gadijumos un pamatojoties uz sabiedribas veselibu
Komisija var pieskirt izn€mumus no 4. un 5. punkta. Tadi iznémumi
ir pienacigi japamato.

7.  P&c apspriesanas ar pieteikuma iesniedz&ju atlauju var pieskirt ar
nosacijumu par daziem IpaSiem pienakumiem, kas Agentiirai katru gadu
japarskata. Attiecigo pienakumu saraksts ir pieejams atklatiba.

Atkapjoties no 1. punkta, $ada atlauja ir deriga vienu gadu un ir atjau-
nojama.

Sadu atlauju pieskirsanas noteikumus nosaka Komisijas regula, kas
pienemama saskana ar 87. panta 2. punkta min€to procediru.

8. Iznémuma gadijumos un p&c apsprieSanas ar pieteikuma iesnie-
dzgju atlauju var pieskirt ar nosacijumu pieteikuma iesniedzgjam ieviest
Ipasas procediiras, jo Tpasi attieciba uz zalu droSumu, zinosanu kompe-
tentajai iestadei par katru negadijumu, kas saistits ar to lietoSanu, un par
veicamajiem pasakumiem. Mingto atlauju var pieskirt tikai objektivu,
parbaudamu iemeslu d€], un tai jabalstas uz vienu no pamatojumiem,
kas noraditi Direktivas 2001/83/EK I pielikuma. Atlaujas turpinasanas ir
saistita ar attiecigo apstaklu ikgadgju parvertésanu.

9. Ja ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz cilve-
kiem paredzétam zaleém, par kuram ir liela interese no sabiedribas vese-
libas un jo 1pasi no terapeitisku jauninajumu viedokla, pieteikuma
iesniedz€js var pieprasit paatrinatas vert€Sanas procediru. Pieprasi-
jumam jabit pienacigi pamatotam.

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

10.  Piepemot atzinumu, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja ieklauj
priekslikumu attieciba uz zalu izrakstiSanas vai lieto$anas kriterijiem
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 70. panta 1. punktu.

11.  Neierobezojot tiesibu aktus par ripnieciska un komerciala
ipaSuma aizsardzibu, cilvékiem paredzétas zales, kas ir registrétas
saskana ar $1s regulas noteikumiem, izmanto astonu gadu datu tirdznie-
cibas aizsardzibas laika posmu un desmit gadu realizacijas laika posmu,
saistiba ar ko pe&dgjo minéto laika posmu pagarina maksimali lidz 11
gadiem, ja pirmajos astonos gados no minétajiem desmit gadiem tirdz-
niecibas atlaujas turetajs ieglist atlauju vienai vai vairakam jaunam tera-
peitiskam indikacijam, kuram zinatniskas novertésanas laika pirms regis-
tréSanas zales ir izradijusas ieverojami kliiski labakas, salidzinot ar
esoSajam terapijam.
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15. pants

Atlaujas pieskirSana neietekm@ razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja
civilo un kriminalo atbildibu saskapa ar dalibvalstis piemérojamiem
valstu tiesibu aktiem.

2. nodala

Uzraudziba un sodi

16. pants

1. Péc tam, kad saskana ar So regulu ir pieskirta atlauja, cilvekiem
paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turtajs attieciba uz Direktivas
2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apakSpunkta paredz&tajam
razoSanas un kontroles metodém, nemot véra tehnikas un zinatnes attis-
tibu, izdara modifikacijas, kas var bt vajadzigas, lai nodrosinatu zalu
razoS$anu un parbaudes ar visparpienemtam zinatniskam metodém. Vins
saskana ar $o regulu iesniedz pieteikumu $adu modifikaciju apstiprina-
Sanai.

2.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs tolit iesniedz Agenturai, Komisijai
un dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu but saistita ar Direk-
tivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b un 11. panta, tas
I pielikuma vai §is regulas 9. panta 4. punktad minéto datu vai doku-
mentu modifikaciju.

Jo pasi vip$ talit informé Agenttru, Komisiju un dalibvalstis par aizlie-
gumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusas kompetentas iestades kada
valsti, kur cilvékiem paredz&tas zales realiz€, un par visu citu jauno
informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo cilvekiem paredz€to zalu
labumu un risku novertgjumu.

Lai risku un labumu saméru varétu nepartraukti vertét, Agentiira var
katra laika prasit tirdzniecibas atlaujas turétajam nosutit datus, kas
pierada, ka risku un labumu samérs paliek labvéligs.

3. Ja cilvékiem paredz&to zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ierosina
izdarit modifikacijas 2. punktd minétajos datos un dokumentos, vins
attiecigu pieteikumu iesniedz Agentiirai.

4. Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, tirdzniecibas atlauju modifi-
kaciju izskatiSanai pienem attiecigus noteikumus regulas veida saskana
ar 87. panta 2. punktd minéto procediru.

17. pants

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

18. pants

1. Kopiena razotu cilvekiem paredzetu zalu gadijuma uzraudzibas
iestades ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieski-
rusas attiecigo zalu razoSanas atlauju, kura paredz&ta Direktivas
2001/83/EK 40. panta 1. punkta.

2. No tresam valstim importetu zalu gadijuma uzraudzibas iestades ir
dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas impor-
tetajam Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkta paredzg&to atlauju, ja
vien starp Kopienu un eksportgtaju valsti nav noslégti atbilstigi Iigumi,
kuri nodrosina, ka attiecigas kontroles veic eksportetaja valsti un ka
razotajs pieméro labas razosanas prakses standartus, kas vismaz ir Iidz-
vertigi Kopienas noteiktajiem standartiem.



2004R0726 — LV — 26.01.2007 — 001.001 — 15

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no Agentiras.

19. pants

1.  Kopienas varda uzraudzibas iestades atbild par parbaudém saistiba
ar cilvékiem paredz&to zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja vai razotaja,
vai importétaja, kas registréts Kopiena, atbilstibu prasibam, kuras
noteiktas Direktivas 2001/83/EK TV, IX un XI sadala.

2. Ja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 122. pantu Komisija ir infor-
méta par nopietnam atskirtbam dalibvalstu atzinumos par to, vai cilve-
kiem paredz&tu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai razotajs, vai
importétajs, kas registréts Kopiena, atbilst 1. punkta min&tajam
prasibam, Komisija p&c apsprieSanas ar attiecigo dalibvalsti var prasit,
lai uzraudzibas iestades inspektors veic jaunu tur€taja vai razotaja, vai
importetaja parbaudi; ar attiecigo inspektoru kopa ir divi inspektori no
dalibvalstim, kuras nav strida puses, vai divi Cilvékiem paredz&to zalu
komitejas izraudziti eksperti.

3. Atbilstigi visiem ligumiem, ko Kopiena varétu bit noslégusi ar
treSajam valstim saskana ar 18. panta 2. punktu, Komisija p&c dalib-
valsts vai minétas komitejas pamatota pieprasijuma vai p&€c savas inicia-
tivas var prasit treSaja valstl registrétu razotaju paklaut parbaudei.

Parbaudi veic inspektori no dalibvalstim, kuriem ir atbilstiga kvalifika-
cija; ar vinpiem kopa var bt referents vai minétas komitejas iecelts
eksperts. Inspektoru zinojumu dara pieejamu Komisijai, dalibvalstim
un mingtajai komitejai.

20. pants

1. Ja kadas citas dalibvalsts uzraudzibas iestades vai kompetentas
iestades uzskata, ka razotajs vai Kopienas teritorija registréts import&tajs
vairs nepilda Direktivas 2001/83/EK IV sadala noteiktos pienakumus,
tas talit inform& Cilvekiem paredz€tu zalu komiteju un Komisiju, siki
izklastot savu pamatojumu un noradot ierosinato ricibu.

Tapat rikojas, ja dalibvalsts un Komisija uzskata, ka attiecigajam zalém
ir japieméro viens no Direktivas 2001/83/EK IX un XI sadala paredze-
tajiem pasakumiem, vai ja minéta Komiteja ir Sai noltika sniegusi atzi-
numu saskana ar §is regulas 5. pantu.

2. Lai izskatitu izvirzitos iemeslus, Komisija pieprasa Agentiras atzi-
numu termina, ko ta nosaka, ieverojot lietas steidzamibu. Ja vien prak-
tiski iesp€jams, cilvekiem paredz€to zalu tirgii laiSanas atlaujas turétaju
uzaicina sniegt mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus.

3. lev@rojot Agentiras atzinumu, Komisija veic vajadzigos pagaidu
pasakumus, kuri piemérojami nekavégjoties.

Galigo 1émumu pienem seSu ménesu laika saskana ar 87. panta 3. punkta
mingto procediiru.

4. Ja cilveku veselibas vai vides aizsardzibas del ir nepiecieSama
neatlickama riciba, dalibvalsts p&c savas iniciativas vai Komisijas
pieprasijuma var sava teritorija apturét cilvékiem paredzéto zalu lieto-
Sanu, kas ir bijusi atlauta saskana ar So regulu.

Ja dalibvalsts ta r1kojas p&c savas iniciativas, ta par savas ricibas iemes-
liem informé Komisiju un Agentiru vélakais nakamaja darba diena péc
aptur€Sanas. Agentlira par to talit informé citas dalibvalstis. Komisija
nekavgjoties uzsak 2. un 3. punkta paredz&to procediiru.

5. Sada gadijuma dalibvalsts nodro§ina, ka par tas pasakumiem un
pasakumu iemesliem atri informé veselibas apriipes specialistus. Saja
nolika var izmantot profesionalo apvienibu izveidotos tiklus. Dalibval-
stis informé& Komisiju un Agentiru par pasakumiem, ko tas veic $aja
nolika.
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6.  Aptur€Sanas pasakumi, kas min&ti 4. punkta, var biit speka lidz
laikam, kad saskana ar 87. panta 3. punkta minéto procediiru pienem
galigo lemumu.

7.  Agentiira péc pieprasijuma informé visas attiecigas personas par
galigo lémumu un dara [émumu pieejamu atklatiba ttlit pec ta pienem-
Sanas.

3. nodala

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba

21. pants

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

22. pants

Agentiira, rikojoties cie$da sadarbiba ar valstu zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sistémam, kas izveidotas saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 102. pantu, sagnem visu attiecigo informaciju par cilve-
kiem paredzétu to zalu ar domajamam blakusparadibam, ko ir registré-
jusi Kopiena atbilstosi Sai regulai. Attieciga gadijuma Cilvekiem pare-
dzeto zalu komiteja saskana ar $is regulas 5. pantu sagatavo atzinumus
par vajadzigajiem pasakumiem. Mingtos atzinumus dara pieejamus
atklatiba.

Sa panta pirmaja dala mingtie pasakumi var ieklaut grozijumus saskana
ar 10. pantu pieskirtaja tirdzniecibas atlauja. Tos piepem atbilstosi
87. panta 3. punkta paredz@tajai procediirai.

Tirdzniecibas atlaujas turtajs un dalibvalstu kompetentas iestades
nodroSina, ka visu attiecigo informaciju par tam zalém ar domajamam
blakusparadibam, kuras atlautas saskana ar So regulu, dara zinamu
Agenturai atbilsto§i §is regulas noteikumiem. Pacientus mudina par
visam blakusparadibam zinot veselibas apriipes specialistiem.

23. pants

Cilvekiem paredzetu zalu tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar
§1 regulas noteikumiem, turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir jabut
personai, kas atbild par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzrau-
dzibu.

Mingta kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un ir atbildiga par:

a) tadas sisteémas izveidoSanu un parvaldibu, kas nodrosina, ka informa-
cija par visam domajamam blakusparadibam, kas darita zinama
sabiedribas darbiniekiem un zalu izplatitajiem, tiek savakta, novertéta
un salidzinata, lai ta biitu pieejama viena Kopienas vieta;

b) regulas 24. panta 3. punkta mingto zinojumu sagatavosanu dalib-
valstu kompetentajam iestadém un Agentirai saskana ar §is regulas
prasibam;

¢) pilnigas un tilit€jas atbildes sniegSanu, tostarp informacijas snieg-
Sanu par attiecigo zalu tirdzniecibas apjomu vai izrakstito zalu
daudzumu, uz kompetentas iestades pieprasijumu nodro$inat vaja-
dzigo papildu informaciju zalu labuma un riska noveérteSanai;

d) informacijas nodro§inaSanu kompetentajam iestadém saistiba ar zalu
labuma un riska noverté$anu, jo ipasi informacijas par droSuma péti-
jumiem péc atlaujas izsniegSanas.
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24. pants

1.  Cilvekiem paredz&tu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina,
ka saskapa ar So regulu registréto zalu visas domajamas nopietnas
Kopiena konstatétas blakusparadibas, uz kuram vina uzmanibu ir versusi
veselibas apriipes specialisti, ir registrétas un par tam talit un ne vélak
ka 15 dienas péc informacijas sanemsanas zinots dalibvalstim, kuru
teritorija negadijums ir noticis.

Tirdzniecibas atlaujas turdtajs saskana ar 26. panta minétajiem noradi-
jumiem registré visas citas domajamas nopietnas blakusparadibas, kuras
konstatétas Kopiena un par ko vin$ pamatoti var but informéts, un par
tam talit un ne vélak ka 15 dienas péc informacijas sanems$anas zino
kompetentajai iestadei un Agentiirai dalibvalsti, kuras teritorija negadi-
jums ir noticis.

2. Cilvekiem paredzgto zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nodroSina,
ka par visam domajamam nopietnam un negaiditam blakusparadibam un
jebkuru domajamo infekcijas izraisitaja parneSanas gadijumu ar zalém,
kas noticis tresas valsts teritorija, talit un ne velak ka 15 dienas péc
informacijas sanemsanas zino dalibvalstim un Agentiirai. Saskana ar
87. panta 2. punktd mingto procediiru japienem noteikumi par zinoSanu
saistiba ar domajamam negaiditam blakusparadibam, kuras nav
nopietnas un kuras konstatétas Kopiena vai treSaja valsti.

Iznemot arkartgjus apstaklus, par minétajam blakusparadibam zinas
parraida elektroniska zinojuma veida saskana ar 26. panta mingtajiem
noradfjumiem.

3. Cilvekiem paredzetu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs glaba
ierakstus ar stkam zipam par visam tam domajamam blakusparadibam
Kopiena vai arpus tas, par kuram vigpam zinojusi veselibas apriipes
specialisti.

Ja Kopiena nav noteikusi citas prasibas ka nosacijumu tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanai, minétos ierakstus regulara precizgjosa zinojuma
par drosumu veida iesniedz Agenttirai un dalibvalstim talit péc piepra-
sfjuma vai vismaz reizi seSos méneSos péc atlaujas pieskirSanas lidz
laisanai tirgi. Regularus precizgjosus zinojumus par droSumu iesniedz
art tiilit p&c pieprasijuma vai vismaz reizi seSos meneSos divu pirmo
gadu laika péc sakotngjas laiSanas Kopienas tirgii un vienreiz gada divu
turpmako gadu laika. P& tam zinojumus iesniedz ik péc trim gadiem
vai tilit péc pieprasijuma.

Kopa ar mingtajiem zinojumiem ir zinatniskais vertgjums, jo pasi zalu
riska un labumu samers.

4. Komisija var paredz&t noteikumus 3. punkta groziSanai, npemot
vera tas darbiba iegiito pieredzi. Visus Sos noteikumus Komisija pienem
saskana ar 87. panta 2. punkta min&to procediiru.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs informaciju par zalu lietoSanas izrai-
sitam blakusparadibam attieciba uz Agentiiras registrétam zalem nedrikst
pazinot plasai sabiedribai bez iepriek$€ja vai vienlaiciga pazinojuma
Agentiirai.

Katra gadijuma tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nodrosina, ka $ada infor-

macija ir sniegta objektivi un ta nav maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, nodroSinot to, ka tirdzniecibas
atlaujas turtajam, kas nepilda Sos pienakumus, uzliek efektivus, same-
rigus un preventivus sodus.

25. pants

Katra dalibvalsts nodrosina to, ka visas domajamas nopietnas blakuspa-
radibas, kas to teritorija notikusas ar cilvékiem paredzétam zalem, kuras
registrétas saskana ar $o regulu, un uz ko ir vérsta to uzmaniba, tilit un
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ne vélak ka 15 dienas péc informacijas sanemsanas registré un pazino
Agentiirai un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Agentiira nosiita informaciju valsts zalu lietoSanas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibas sistemam, kas izveidotas saskana ar Direktivas
2001/83/EK 102. pantu.

26. pants

Komisija, apspriedusies ar Agentaru, dalibvalstim un ieinteresétajam
pusém, izstrada noradijumus par zinojumu saistiba ar informacijas par
blakusparadibam vaksanu, parbaudi un noformésanu. Minétajos noradi-
jumos jo Tpasi ir ieteikumi veselibas apriipes specialistiem par informa-
cijas sniegSanu par blakusparadibam.

Saskana ar min&tajiem noradijumiem tirdzniecibas atlaujas turétaji zino-
jumu par blakusparadibam nosiiti§anai izmanto starptautiska Iimeni
pienemto medicinas terminologiju.

Agentuira, apspriezoties ar dalibvalstim un Komisiju, izveido datu
apstrades tiklu, lai trauksmes gadijuma, kas saistita ar razoSanas
kltdu, nopietnam blakusparadibam un citiem zalu lietoSanas izraistto
blakusparadibu uzraudzibas datiem attieciba uz zalém, kuras registrétas
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu, atri nosiititu informaciju
kompetentajam Kopienas iestadem. Sadiem datiem attieciga gadijuma
jabiit pieejamiem atklatiba p&c noverteSanas.

Piecu gadu laika posma péc sakotngjas laiSanas Kopienas tirgli Agentira
var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétdjam organizét konkrétu zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu datu vakSanu no mérka grupu paci-
entiem. Lémuma norada pieprasijuma iemeslus. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs savaktos datus salidzina un novérté un iesniedz Agenttrai verte-
$anai.

27. pants

Starptautiskas zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sist€mas jautdgjumos Agentiira sadarbojas ar Pasaules veselibas organi-
zaciju un veic vajadzigos pasakumus, lai tai iesniegtu tulit€ju, lietderigu
un pietickamu informaciju par Kopienas veiktajiem pasakumiem, kas
varétu ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis; informa-
cijas eksemplaru ta nosiita Komisijai un dalibvalstim.

28. pants

Agentira un dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas, lai nepar-
traukti attistitu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sistémas, kas spgj sasniegt augstus sabiedribas veselibas aizsardzibas
standartus attieciba uz visam zalém neatkarigi no registracijas veidiem,
ieklaujot sadarbibas izmantoSanu, lai maksimali pielietotu Kopiena
pieejamos resursus.

29. pants

Lai nemtu vera zinatnes un tehnikas attistibu, saskana ar 87. panta
2. punkta noteikto procediiru pienem visus grozijumus, kas varétu biit
vajadzigi §is nodalas noteikumu atjauninasanai.



2004R0726 — LV — 26.01.2007 — 001.001 — 19

IIT SADAILA

VETERINARO ZALU REGISTRACIJA UN UZRAUDZIBA

1. nodala

Pieteikuma iesniegSana un izskati§ana — registracija

30. pants

1. Ar 8o 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 centraliz&to procediiru par atlaujas
pieskirSanu, groziSanu, apturéSanu vai atsaukSanu attieciba uz veterinaro
zalu laiSanu tirgl saskana ar $is sadalas noteikumiem, un par zalu
lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibu.

3. Péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas parstavja pieprasijuma
Veterinaro zalu komiteja sagatavo arT atzinumu jebkura zinatniska jauta-
juma par veterinaro zalu vertéSanu. Komiteja pienacigi nem vera visus
dalibvalstu pieprasjjumus péc atzinuma. Komiteja arT izstrada atzinumu
vienmer, kad veterinaro zalu vért€Sana ir domstarpibas attieciba uz
savstarpgjas atzisanas procediru. Komitejas atzinums ir pieejams atkla-
tiba.

31. pants

1. Katra veterinaro zalu registracijas pieteikuma Ipa$i un pilnigi
ieklauj datus un dokumentus, kuri min&ti 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 atlaujas unikalo
Kopienas specifiku un, iznemot Ipasus gadijumus, kas attiecas uz tiesibu
aktu par tirdzniecibas zZimém piemé&roSanu, ieklauj viena zalu nosau-
kuma lietoSanu.

Kopa ar pieteikumu ir Agentiirai jaizdara maksajums par pieteikuma
izskatiSanu.

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

a) kompetentas iestades rakstveida piekriSanas eksemplars par genétiski
modificetu organismu apzinatu izplatiSanai vid€ pé&tljumu un attis-
tibas mérkiem, kas paredzets Direktivas 2001/18/EK B dala vai
Direktivas 90/220/EEK B dala;

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

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

d) pétniecibas un attistibas darbu noltika veikto p€tijumu rezultati.

(") Padomes 1990. gada 26. junija Regula (EEK) Nr. 2377/90, ar ko nosaka
Kopienas procediiru veterinaro medikamentu maksimali pielaujama atlieku
daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes produktos (OV L 224,
18.8.1990., 1. Ipp.). Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu
(EK) Nr. 1029/2003 (OV L 149, 17.6.2003., 15. lpp.)
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Direktivas 2001/18/EK 13. Iidz 24. pants neattiecas uz veterinaram
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 modific&tus organismus vai no tiem
sastav, minétas komitejas atzinuma ievero Direktiva 2001/18/EK
noteiktas vides drosibas prasibas. Veterinaro zalu, kas satur genétiski
modificétus organismus vai no tiem sastav, tirdzniecibas atlauju pietei-
kumu vertéSanas procesa referents apspriezas ar iestadém, ko Kopiena
vai dalibvalstis izveidojusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

4.  Komisija, apspriezoties ar Agentliru, dalibvalstim un ieinterese-
tajam pus€m, sagatavo siki izstradatus noradijumus par veidu, kada ir
noformg&jami atlauju pieteikumi.

32. pants

1. Lai sagatavotu atzinumu, Veterinaro zalu komiteja:

a) parbauda, vai saskana ar 31. pantu iesniegtie dati un dokumenti
atbilst Direktivas 2001/82/EK prasibam, un izskata, vai ir izpilditi
$aja regula paredz€tie nosacijumi par tirdzniecibas atlaujas pieskir-
Sanu;

b) var prasit Oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai dalibvalsti attie-
cigajam noliikam izraudzitai laboratorijai parbaudit veterinaras zales,
to izejvielas un, ja vajadzigs, starpproduktus vai citas sastavdalas, lai
nodrosinatu, ka raZzotdja izmantotas un pieteikuma dokumentos
aprakstitas kontroles metodes ir apmierinosas;

c) var prasit Kopienas references laboratorijai, Oficialo zalu kontroles
laboratorijai vai laboratorijai, ko dalibvalsts ir tada noluka izraudzi-
jusi, parbaudit, izmantojot pieteikuma iesniedzgja sniegtos paraugus,
vai analitiskas noteikSanas metode, ko pieteikuma iesniedzgjs ir iero-
sinajis Direktivas 2001/82/EK 12. panta 3. punkta j) apakSpunkta
otra ievilkuma nolika, ir apmierino$a un piemérota, lai konstatetu
atlieku daudzumu klatbttni, jo pasi tadu daudzumu, kas parsniedz
Kopienas pienemto maksimalo pielaujamo atliecku daudzumu saskana
ar Regulu (EEK) Nr. 2377/90;

d) var prasit pieteikuma iesniedz&jam konkréta termina papildinat datus,
kas ir pieteikuma dokumentos. Ja minéta komiteja So 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 laiku, kadu pieteikuma iesniedz€jam
atvel mutiska vai rakstveida paskaidrojuma sagatavosanai.

2. Ja analitisko metodi nav parbaudijusi viena no iepriek§ minétajam
laboratorijam saskana ar Regula (EEK) Nr. 2377/90 noteiktajam proce-
daram, parbaudi veic, ka paredz&ts $aja panta.

33. pants

1.  P&c rakstveida pieprasijuma sanemsanas no Veterinaro zalu komi-
tejas dalibvalsts nosiita informaciju, kas apliecina, ka veterinaro zalu
razotajs vai import€tajs no tresas valsts ir sp&jigs razot attiecigas vete-
rinaras zales un/vai veikt nepiecieSamos kontroltestus saskana ar datiem
un dokumentiem, kas piegadati atbilstosi 31. pantam.

2. Ja mingéta komiteja uzskata par vajadzigu pieteikuma izskatiSanas
pabeigsanai, ta var pieprasit pieteikuma iesniedz&am veikt attiecigo
veterinaro zalu razoSanas vietas konkrétu parbaudi. Tadas parbaudes
var veikt bez iepriek§€ja pazinojuma.
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Parbaudi, ko pabeidz 31. panta 3. punkta pirmaja dala noteiktaja
termina, veic dalibvalsts inspektori, kam ir atbilstosa kvalifikacija; ar
viniem kopa var bt referents vai minétas komitejas iecelts eksperts.

34. pants

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

a) pieteikums neatbilst $aja regula noteiktajiem atlauju pieskirSanas
kritérijiem;

b) produkta apraksta kopsavilkums ir jagroza;

¢) produkta mark&ums vai lietoSanas pamaciba neatbilst Direktivas
2001/82/EK V sadalai,

d) atlauja ir japieSkir saskana ar 39. panta 7. punktad paredz€tajiem
nosacijumiem.

2. Péc 1. punkta minéta atzinuma sagemsanas 15 dienu laika pietei-
kuma iesniedzgjs var sniegt Agentiirai rakstveida pazinojumu par to, ka
vin$ vélas pieprasit atzinuma parskatisanu. Saja gadijuma pieteikuma
iesniedzgjs 60 dienu laika péc atzinuma sanemsanas nosita Agentirai
siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Peéc pieprasjjuma pamatojuma sapemsSanas minéta komiteja 60 dienu
laika parskata savu atzinumu saskana ar 62. panta 1. punkta ceturtaja
dala paredzetajiem nosacijumiem. Slédziena pamatojumu pievieno gali-
gajam atzinumam.

3.  Péc Komitejas galiga atzinuma pienemsanas 15 dienu laika Agen-
tira to nosiita dalibvalstim, Komisijai un pieteikuma iesniedz&jam kopa
ar zinojumu, kura aprakstits zalu novert€jums un sniegts izdarito seci-
najumu pamatojums.

4. Ja atzinums ir labveligs attiecigo zalu tirgl laiSanas atlaujas
pieskirSanai, atzinumam japievieno $adi dokumenti:

a) Direktivas 2001/82/EK 14. panta mingtais produkta apraksta kopsa-
vilkuma projekts; vajadzibas gadijuma minétaja projekta norada
dalibvalstis pastavosas veterinaro nosacijumu atskiribas;

b) veterinaro zalu gadijuma, kas paredzetas ievadiSanai dzivniekiem, no
kuriem iegiist partikas produktus, — pazinojumu par maksimalo
pielaujamo atlieku daudzumu, ko Kopiena var pienemt saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2377/90;

c) siki izstradatus nosacijumus vai ierobezojumus, kuri jauzliek attie-
cigo veterinaro zalu piegadei vai lietoSanai, tostarp nosacijumus,
atbilstosi kuriem veterinaras zales var buit pieejamas lietotajiem
saskana ar Direktiva 2001/82/EK noteiktajiem krit€rijiem;

d) siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobeZojumus attieciba
uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu;

e) pieteikuma iesniedzgja ierosinato mark&juma un lietoSanas pamacibas
redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/82/EK
V sadalu;

f) noveértgjuma zinojumu.

35. pants

1. P&c 30. panta 2. punkta min&ta atzinuma sanemsanas Komisija 15
dienu laika sagatavo piepemama l@muma par pieteikumu projektu.

Ja 1émuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja icklauj
34. panta 4. punkta a) lidz e) apakSpunkta min&tos dokumentus vai
atsaucas uz tiem.



2004R0726 — LV — 26.01.2007 — 001.001 — 22

Ja izp€muma karta lémuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu,
Komisija pievieno arT paskaidrojumu, kura siki izklastiti $o atSkirtbu
iemesli.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

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

3.  Pastaviga veterinaro zalu komiteja, kas mingta 87. panta 1. punkta,
pielago savu reglamentu, lai nemtu véra saskana ar So regulu tai uzliktos
uzdevumus.

Pielagojumi nodro$ina to, ka:
a) minétas Pastavigas komitejas atzinums ir jasniedz rakstveida;

b) dalibvalstim ir 22 dienas, kas ir vajadzigas, lai rakstveida nosititu
Komisijai savus apsvérumus par 1@émuma projektu. Tomer, ja lémums
ir japienem steidzami, priekSsédétajs var noteikt Tsaku terminu
saskana ar steidzamibas pakapi. Mingtais termin§ nav Tsaks ka 5
dienas, iznemot arkartjus apstaklus;

c¢) dalibvalstis, siki izklastot savu pamatojumu, var rakstveida pieprasit
1. punkta noteikto lémuma projektu apspriest minétas Pastavigas
komitejas pilnsapulcg.

4.  Gadijuma, ja Komisija uzskata, ka dalibvalsts rakstveida apsve-
rumi izraisa jaunus svarigus zinatniska un tehnologiska rakstura jauta-
jumus, kam nav pievérsta uzmaniba Agentiiras nosiftitaja atzinuma,
priek$sédétajs aptur procediiru un nosita pieteikumu atpaka] Agentirai
papildu izskati$anai.

5. Pasakumus, kas vajadzigi 4. punkta TstenosSanai, Komisija pienem
saskana ar 87. panta 2. punkta min&to procediiru.

6. Agentira izplata 34. panta 4. punkta a) Iidz e) apakSpunkta
min&tos dokumentus.

36. pants

Ja pieteikuma iesniedz&js atsauc Agentirai iesniegtu tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, pirms par to ir sniegts atzinums, pieteikuma iesnie-
dzgjs savas ricibas iemeslus pazino Agenturai. Agentiira $o informaciju
dara pieejamu atklattba un publicEé novert€§juma zinojumu, ja tas ir
pieejams, péc tam kad svitrota visa komerciali konfidenciala rakstura
informacija.

37. pants

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc 31. panta mingto dokumentu
parbaudes atklajas, ka:

a) pieteikuma iesniedzgjs nav pareizi vai pietieckami pieradijis veterinaro
zalu kvalitati, droSumu vai labvértibu,

b) ja zootehnisko veterinaro zalu un produktivitates veicinataju gadi-
juma nav pietieckami nemta vera dzivnieku labturiba un/vai patérétaju
drosiba;

c) pieteikuma iesniedzgja ieteiktais zalu izdaliSanas periods nav pietie-
kami ilgs, lai nodro$inatu to, ka tajos partikas produktos, kuri iegiiti
no zales sapémusajiem dzivniekiem, nav atlikumu, kas varétu
apdraudét patérétaja veselibu, vai arl izdaliSanas periods nav pietie-
kami pamatots;

d) tirdznieciba piedavatas veterinaras zales ir paredz&tas tadai lictoSanai,
kas ir aizliegta saskana ar citiem Kopienas noteikumiem.
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Atlauju tapat atsaka, ja dati vai dokumenti, ko pieteikuma iesniedzgjs
iesniedzis saskana ar 31. pantu, nav pareizi vai ja pieteikuma iesniedzgja
ierosinatais mark@ums vai lietoSanas pamaciba nav saskana ar Direk-
tivas 2001/82/EK V sadalu.

2. Kopienas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attiecigas
veterinaras zales laist tirgh visa Kopiena.

3.  Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem dara pieejamu
atklatiba.

38. pants

1. NeierobeZojot Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, saskana ar So
regulu pieskirta tirdzniecibas atlauja ir deriga visa Kopiena. Katra no
dalibvalstim uz to attiecas tas paSas 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 Savienibas
Oficialaja Véstnest jo Tpa$i minot atlaujas datumu un registracijas
numuru Kopienas registra, zalu aktivas vielas starptautisko nepatentéto
nosaukumu (INN), tas farmaceitisko formu un Anatomiski kimiski tera-
peitisko veterinaro kodu (AKT Vet kods).

3. Agentira tulit publicé veterinaro zalu vért€juma zinpojumu, ko
sagatavojusi Veterinaro zalu komiteja, un labvéliga atzinuma iemeslus
attieciba uz atlaujas pieSkirSanu, péc tam kad izsvitrota visa komerciali
konfidenciala rakstura informacija.

Eiropas publiskais noveérte§juma zinojums (EPAR) ieklauj sabiedribai
saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkuma jo ipasi ieklauj
iedalu, kas attiecas uz zalu lietoSanas apsiem.

4.  Pec tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas atlaujas turctajs informé
Agenturu par veterinaro zalu faktiskas tirgl laiSanas datumiem dalibval-
sts, nemot véra dazados atlautos zalu noformé&sanas veidus.

Turtajs ari pazino Agentiirai, ja produktu uz laiku vai pastavigi
partrauc laist tirgl. Sadu pazinpojumu, izpemot arkartgjus gadijumus,
sniedz vismaz 2 menesus pirms produktu partrauc laist tirga.

Péc Agentliras pieprasijuma jo TpaSi zalu lictoSanas izraisito blakuspa-
radibu uzraudzibas sisteéma tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz Agen-
tirai visus datus (sadalfjuma pa dalibvalstim) par zalu pardoSanas
apjomu Kopienas IimenT un visus turétaja riciba esoSos datus par izrak-
stito zalu daudzumu.

39. pants

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

2. Péc pieciem gadiem tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pamatojoties
uz Agentiras veikto riska un labumu saméra atkartotu novertgjumu.

Saja noliika tirdzniecibas atlaujas turdtajs sniedz Agentirai visu doku-
mentu konsolidétu sarakstu attieciba uz kvalitati, droSumu un labvertibu,
ieklaujot visas modifikacijas, kas ieviestas kops tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas, vismaz seSus meneSus pirms tirdzniecibas atlaujas deri-
guma termina beigam saskana ar 1. punktu. Agentlira var jebkura
laika pieprastt pieteikuma iesniedz€jam iesniegt uzskaitttos dokumentus.

3. P&c atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobezota laika
posma, ja vien Komisija pamatoti nenolemj saistiba ar zalu lietoSanas
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izraisito blakusparadibu uzraudzibu turpinat ar vienu papildu piecu gadu
atjaunosanu saskana ar 2. punktu.

4.  Visas atlaujas, kuras neizmanto faktiskai cilvékiem paredz&tu zalu
laisanai Kopienas tirgt tris gadu laika p&c atlaujas pieskirSanas, klist
nederigas.

5. Jaieprieks tirgh laistas registrétas zales vairs faktiski nav tirgd tris
gadus péc kartas, atlauja klist nederiga.

6. Izpdmuma apstaklos un pamatojoties uz sabiedribas un/vai dziv-
nieku veselibu Komisija var pieskirt izp€mumus attieciba uz 4. un
5. punkta noteikumiem. Tadi iznp€mumi ir pienacigi japamato.

7.  Iznémuma apstaklos un pec apspriesanas ar pieteikuma iesniedzgju
atlauju var pieskirt ar nosacfjumu, ka pieteikuma iesniedzgjs ievie§
TpaSas procediras, jo 1paSi attieciba uz zalu droSumu, zinosanu attieci-
gajam iestadém par katru negadijumu, kas saistits ar to lietoSanu, un par
veicamajiem pasakumiem. So atlauju var pieskirt tikai objektivu,
parbaudamu iemeslu dél. Atlaujas deriguma turpinasanas ir saistita ar
attiecigo apstaklu ikgadg€ju parverteSanu.

8. Ja ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz veteri-
naram zalém, par kuram ir liela interese no sabiedribas veselibas un jo
ipasi no terapeitisku jauninajumu viedokla, pieteikuma iesniedzgjs var
pieprasit paatrinatas vért€Sanas procediiru. Pieprasijumam jabiit piena-
cigi pamatotam.

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

9. Piepemot atzinumu, minéta Komiteja ieklauj priekslikumu par
veterinaro zalu izrakstiSanas vai lictoSanas nosacijumiem.

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

40. pants

Atlaujas pieskirSana neietekmé razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja
civilo vai kriminalo atbildibu saskapa ar dalibvalstis piemé&rojamiem
valstu tiesibu aktiem.

2. nodala

Uzraudziba un sodi

41. pants

1. P&c tam kad saskana ar So regulu ir pieskirta atlauja, tirdzniecibas
atlaujas turétajs attieciba uz razoSanas un kontroles metodém, kas pare-
dzetas Direktivas 2001/82/EK 12. panta 3. punkta d) un i) apakSpunkta,
nem vera tehnikas un zinatnes attistibu un izdara modifikacijas, kas var
biit vajadzigas, lai nodro$inatu to, ka zales tiek razotas un parbauditas ar
visparpienemtam zinatniskam metodém. VinS saskapa ar So regulu
iesniedz pieteikumu par $adam modifikacijam.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira var pieprasit tirdznie-
cibas atlaujas turétajam pietickamos daudzumos piegadat vielas, lai izda-
ritu testus attiecigo veterinaro zalu klatbutnes konstaté$anai dzivnieku
izcelsmes partika.

3. Péc dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasijuma
tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina tehniskas zinasanas, lai atvie-
glotu veterinaro zalu atlicku noteikSanas analitiskas metodes ievieSanu
Kopienas etalonlaboratorija vai attieciga gadijuma valstu etalonlaborato-
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rijas, kas noraditas saskana ar Padomes 1996. gada 29. aprila Direktivu
96/23/EK, ar ko paredz pasakumus noteiktu vielu un to atlieku kontrolei
dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes produktos ().

4.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs tulit piegada Agentiirai, Komisijai
un dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu bt saistita ar Direk-
tivas 2001/82/EK 12. panta 3. punkta, 13., 13.a, 13.b un 14. panta, tas
I pielikuma vai §is regulas 34. panta 4. punktd mingto datu vai doku-
mentu modifikaciju.

Jo 1pasi vips talit informé Agenttiru, Komisiju un dalibvalstis par aizlie-
gumiem vai ierobeZojumiem, ko uzlikuSas kompetentas iestades kada
valsti, kur veterinaras zales tirgo, un visu citu jauno informaciju, kas
varétu ietekm@t attiecigo veterinaro zalu labumu un risku novertgjumu.

Lai risku un labumu sam@ru varétu nepartraukti vertét, Agentira var
katra laika lagt, lai tirdzniecibas atlaujas turétdjs nosiita datus, kas
parada, vai risku un labumu samérs paliek labveligs.

5. Ja veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ierosina izdarit
modifikacijas 4. punkta mingtajos datos un dokumentos, vins attiecigu
pieteikumu iesniedz Agentirai.

6. Komisija p&c apsprieSanas ar Agentiiru tirdzniecibas atlauju modi-
fikaciju izskatiSanai pienem attiecigus noteikumus regulas veida saskana
ar 87. panta 2. punktad minéto procediru.

42. pants

Pieteikuma iesniedz€js vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par
iesniegto dokumentu un datu precizitati.

43. pants

1. Kopiena razotu veterinaro zalu gadijuma uzraudzibas iestades ir
dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieSkirusas attie-
cigo zalu razoSanas atlauju, kura paredzgta Direktivas 2001/82/EK
44. panta 1. punkta.

2. No tre$am valstim importetu veterinaro zalu gadijuma uzraudzibas
iestades ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieski-
ruSas importétajam Direktivas 2001/82/EK 44. panta 3. punkta pare-
dzeto atlauju, ja vien starp Kopienu un eksportétaju valsti nav nosleégti
atbilstigi Iigumi, kas nodroSina, ka attiecigas kontroles veic eksportetaja
valstT un ka razotajs pieméro labas razoSanas prakses standartus, kas
vismaz ir lidzvertigi Kopienas noteiktajiem standartiem.

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no Agentiras.

44. pants

1. Uzraudzibas iestades atbild par parbaudem Kopienas varda attie-
ciba uz to, ka veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai razotajs
vai importetajs, kas registréts Kopiena, atbilst prasibam, kas noteiktas
Direktivas 2001/82/EK 1V, VII un VIII sadala.

2.  Ja saskana ar Direktivas 2001/82/EK 90. pantu Komisija ir infor-
méta par ievérojamam atSkirtbam dalibvalstu atzinumos par to, vai vete-
rinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai razotajs, vai importétajs kas
registréts Kopiena, atbilst 1. punktd min&tajam prasibam, Komisija p&c
apsprieSanas ar attiecigo dalibvalsti var prasit uzraudzibas iestades
inspektoram veikt jaunu turétaja vai razotaja, vai importétaja parbaudi;

(") OV L 125, 23.5.1996., 10. lpp. Direktiva grozita ar Regulu (EK)
Nr. 806/2003 (OV L 122, 16.5.2003., 1. lpp.).
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kopa ar attiecigo inspektoru ir divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav
strida puses, un/vai divi Veterinaro zalu komitejas iecelti eksperti.

3. Atbilstigi visiem ligumiem, kuri varétu biit noslégti starp Kopienu
un tre$ajam valstim saskana ar 43. panta 2. punktu, Komisija p&c dalib-
valsts vai minétas komitejas pamatota pieprasijuma sanemsanas vai pec
savas iniciativas var prasit treSaja valstl registrétu raZzotaju parbaudit.

Parbaudi izdara inspektori no dalibvalsts, kam ir atbilstiga kvalifikacija;
ar viniem kopa var but referents vai minétas komitejas iecelts eksperts.
Inspektoru zinojumu dara pieejamu Komisijai, dalibvalstim un min&tajai
komitejai.

45. pants

1. Ja uzraudzibas iestades vai kadas citas dalibvalsts kompetentas
iestades uzskata, ka razotajs vai Kopienas teritorija registréts import&tajs
vairs nepilda Direktivas 2001/82/EK VII sadala noteiktos pienakumus,
tas tilit inform& Veterinaro zalu komiteju un Komisiju, siki izklastot
savu pamatojumu un noradot ierosinato ricibu.

Tapat rikojas, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka attiecigajam zalem
ir japiem@ro viens no Direktivas 2001/82/EK VIII sadala paredzetajiem
pasakumiem vai ja minéta Komiteja ir Sai nolika sniegusi atzinumu
saskana ar §1s regulas 30. pantu.

2. Lai izskatitu izvirzitos iemeslus, Komisija pieprasa Agentiiras atzi-
numu termind, ko ta nosaka, ieverojot lietas steidzamibu. Ja vien tas
praktiski iesp&jams, zalu tirdzniecibas atlaujas turtdju uzaicina sniegt
mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus.

3. levérojot Agenturas atzinumu, Komisija veic vajadzigos pagaidu
pasakumus, ko tailit pieméro.

Galigais lemums japienem seSu meneSu laika saskana ar 87. panta
3. punktd min&to procediru.

4. Ja cilveku veselibas vai vides aizsardzibas dg] ir nepiecieSama
steidzama riciba, dalibvalsts p&c savas iniciativas vai Komisijas piepra-
sfjuma var sava teritorija apturt veterinaro zalu lietoSanu, kas ir bijusi
atlauta saskana ar So regulu.

Ja dalibvalsts ta rikojas p&c savas iniciativas, ta par savas ricibas iemes-
liem inform& Komisiju un Agenttiru vélakais nakamaja darba diena péc
apturéSanas. Agentlira par to tilit informé citas dalibvalstis. Komisija
nekavgjoties uzsak 2. un 3. punkta paredz&to procediiru.

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 informe
Komisiju un Agentliru par pasakumiem, ko tas $aja nolika veic.

6.  ApturéSanas pasakumus, kas minéti 4. punkta, var paturét speka
lidz laikam, kad saskana ar 87. panta 3. punkta min€to procediiru
pienem galigo lemumu.

7.  Agentlira péc pieprasijuma informé jebkuru attiecigo personu par
galigo [émumu un dara [émumu pieejamu atklatiba tiilit pec ta pienem-
Sanas.

3. nodala

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba

46. pants

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

Agentlira, rikojoties cie$a sadarbiba ar valstu zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sisttmam, kas izveidotas saskana ar Direk-
tivas 2001/82/EK 73. pantu, sanem visu attiecigo informaciju par vete-
rinaro zalu, ko ir registréjusi Kopiena saskana ar $o regulu, domajamam
blakusparadibam. Attieciga gadijuma Veterinaro zalu komiteja saskana
ar §1s regulas 30. pantu sagatavo atzinumus par vajadzigajiem pasaku-
miem. Mingtos atzinumus dara pieejamus atklatiba.

Attiecigie pasakumi var ieklaut grozijumus tirdznieciba atlauja, kas
pieskirta saskana ar 35. pantu. Tos pienem saskapa ar 87. panta
3. punkta paredzeéto 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
Agenturai saskana ar §Ts regulas noteikumiem. Veicina to, ka dzivnieku
Ipasnieki un audzetaji 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 tirdznie-
cibas atlaujas tur€taja riciba pastavigi un nepartraukti ir jabiit atbilstigi
kvalificétai personai, kas atbild par zalu lictoSanas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibu.

Mingta kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un ir atbildiga par:

a) tadas sistémas izveidosanu un parvaldibu, kas nodroSina to, ka infor-
macija par visam domdjamam blakusparadibam, kura darita zinama
sabiedribas personalam un zalu izplatitajiem, tiek savakta, izverteta
un salidzinata, lai ta bltu pieejama viena Kopienas vieta;

b) regulas 49. panta 3. punkta mingto zinojumu sagatavosanu dalib-
valstu kompetentajam iestadém un Agentirai saskana ar §is regulas
prasibam;

¢) nodro$inajumu tam, ka uz katru kompetentas iestades pieprasijumu
sniedz papildu informaciju, kas vajadziga, lai novert€tu veterinaro
zalu sniegto labumu un radito risku, un tiek nekavgjoties pilna
mera atbildets, tostarp informacijas sniegSanu par attiecigo veterinaro
zalu pardosanas apjomu vai izrakstito zalu daudzumu;

d) informacijas nodrosingjumu kompetentajam iestadém par veterinaro
zalu labumu un riska novertésanu, jo pasi informacijas attieciba uz
drosuma pétijumiem péc atlaujas izsniegSanas, ieklaujot informaciju
attieciba uz atsaukSanas laika posma speka esamibu vai sagaidamas
labvertibas 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 saistiba ar veterina-
rajam zalém cilvekiem noverotas blakusparadibas, uz kuram vina uzma-
nibu ir vérsusi veselibas apriipes specialisti, ir registrétas un par tam talit
zinots dalibvalstim, kuru teritorija negadijums ir noticis, ne velak ka 15
dienas péc informacijas sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 51. panta minétajiem noradi-
jumiem registré visas citas domdjamas nopietnas blakusparadibas un
cilvekiem noverotas blakusparadibas, kas notieck Kopiena un par
kuram vins pamatoti var biit informéts, un talit un ne velak ka 15 dienas
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pec informacijas sanems$anas zino dalibvalsts, kuras teritorija negadi-
jums ir noticis, kompetentajai iestadei un Agentirai.

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina to, ka par
visam domajamam nopietnam negaiditam blakusparadibam un cilvékiem
noveérotam blakusparadibam, un jebkuru domajamu infekcijas izraisitaju
parnesSanas gadijumu ar zalém, kas noticis tresas valsts teritorija, tiilit un
ne velak ka 15 dienas p&c informacijas sanemsanas zino dalibvalstim un
Agentirai. ZinoSanas noteikumus par domajamu negaiditu blakuspara-
dibu, kas nav nopietna un kas notikusi Kopiena vai treSaja valsti,
pienem saskana ar 87. panta 2. punkta mingto proceduru.

Iznemot arkartgjus apstaklus, zinas par minétajam blakusparadibam
parraida elektroniski zinojuma veida saskana ar 51. pantd mingtajiem
noradfjumiem.

3. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs saglaba ierakstus ar
stkam zinam par visam tam domadjamam blakusparadibam Kopiena vai
arpus tas, par kuram vigam ir zipots.

Ja par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas nosacijumiem Kopiena nav
paredzgjusi citas prasibas, mingtos ierakstus regulara atjauninata zino-
juma veida par droSumu iesniedz Agentiirai un dalibvalstim p&c piepra-
sfjuma vai vismaz reizi seSos méneSos p&c atlaujas pieskirSanas lidz
laisanai tirgl. Regularus atjauninatus zinojumus par droSumu iesniedz
arT tilit p&c pieprasijuma vai vismaz reizi seSos meneSos divu pirmo
gadu laika péc sakotngjas laiSanas Kopienas tirgi un vienreiz gada divu
turpmako gadu laika. P& tam zinojumus iesniedz ik pec trim gadiem
vai tulit p&c pieprasijuma.

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

4. Komisija var paredz&t noteikumus 3. punkta groziSanai, npemot
vera tas darbiba iegiito pieredzi. Komisija visus noteikumus pienem
saskana ar 87. panta 2. punktd min&to procediru.

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

Katra gadifjuma tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina to, ka $adu
informaciju sniedz objektivi un ta nedrikst biit maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to, ka tirdznie-
cibas atlaujas turétajam, kas nepilda Sos pienakumus, uzliek efektivus,
samerigus un preventivus sodus.

50. pants

Katra dalibvalsts nodro$ina to, ka visas domajamas nopietnas blakuspa-
radibas un cilvékiem novérotas blakusparadibas, uz ko ir vérsta to
uzmaniba un kas to teritorija notiek saistiba ar veterinaram zaleém,
kuras registrétas saskana ar §is regulas noteikumiem, tilit un ne vélak
ka 15 dienas p&c informacijas sanem$anas registré un par tam zino
Agentiirai un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas tur&tajam.

Agentiira nosiita informaciju valsts zalu lieto$anas izraisito blakuspara-
dibu uzraudzibas sisttmam, kas izveidotas saskana ar Direktivas
2001/82/EK 73. pantu.

51. pants

Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, dalibvalstim un ieinteresétajam
pusém, izstrada noradijumus zinojumu par blakusparadibam vaksanai,
parbaudei un noformésanai. Min&tajos noradijumos jo 1pasi ir ieteikumi
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veselibas apriipes specialistiem attieciba uz informacijas sniegSanu par
blakusparadibam.

Saskana ar min&tajiem noradijumiem tirdzniecibas atlaujas turétaji zino-
jumu par blakusparadibam nodoSanai izmanto starptautiska ltmeni
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 veterinarajam zaleém,
kuras registrétas saskana ar Direktivas 2001/82/EK 5. pantu, atri nosi-
titu informaciju kompetentajam Kopienas iestadém.

Piecu gadu laika posma péc sakotngjas laiSanas Kopienas tirgli Agentira
var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétdjam organizét konkrétu zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu datu vakSanu par mérka grupu dziv-
niekiem. Agentlira norada pieprasijuma iemeslus. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs savaktos datus salidzina un novérté un iesniedz Agenttrai izver-
teSanai.

52. pants
Agentiira sadarbojas ar starptautiskajam organizacijam, uz kuram
attiecas veterinaro zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba.

53. pants

Agentira un dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas, lai nepar-
traukti attistitu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sistémas, kas spgj sasniegt augstus sabiedribas veselibas aizsardzibas
standartus attieciba uz visam zalém neatkarigi no registracijas veidiem,
ieklaujot sadarbibas izmantoSanu, lai maksimali izmantotu Kopiena
pieejamos resursus.

54. pants
Saskana ar 87. panta 2. punkta noteikto procediiru pienem visus grozi-
jumus, kas vajadzigi, lai pielagotu S§is nodalas noteikumus, ieverojot
zinatnisko un tehnisko attistibu.
IV SADALA

EIROPAS ZALU AGENTURA - ATBILDIBA UN
ADMINISTRATIVA STRUKTURA

1. nodala

Agentiiras uzdevumi

55. pants
Ar 30 ir izveidota Eiropas Zalu agentira.

Agentira atbild par to eso$o zinatnisko resursu koordinaciju, kurus tas
riciba nodevusas dalibvalstis zalu noveértéSanai, uzraudzibai un zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibai.
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56. pants

1. Agentura ir:

a) Cilveékiem paredzéto zalu komiteja, kas atbild par Agentiras atzi-
numa gatavoSanu visos jautajumos attieciba uz cilvekiem paredz&to
zalu novertésanu;

b) Veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma gatavo-
Sanu visos jautajumos attieciba uz veterinaro zalu novertéSanu;

¢) Reti sastopamo slimibu arst€Sanas zalu komiteja;
d) Augu izcelsmes zalu komiteja;
e) Pediatrijas komiteja;

f) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un adminis-
trativo atbalstu un nodro$ina starp tam vajadzigo koordinaciju;

g) izpilddirektors, kas veic 64. panta paredz&tos pienakumus;

h) valde, kas veic 65., 66. un 67. panta izklastitos pienakumus.

2. Katra 1. punkta a) Iidz d) apakSpunkta minéta komiteja var
izveidot pastavigas un pagaidu darba grupas. Sa panta 1. punkta a) un
b) apakSpunkta mingtas komitejas saistiba ar konkr€tu zalu tipu vai
arstéSanas veidu var izveidot zinatnisko padomdev&ju grupas, kuram
attiecigd komiteja var delegét dazus uzdevumus, kas saistiti ar 5. un
30. panta min€to zinatnisko atzinumu sagatavosanu.

Veidojot 61. panta 8. punkta paredzetas darba grupas un zinatnisko
padomdevgju grupas, komitejas savos reglamentos paredz:

a) iecelt mingto darba grupu un zinatnisko padomdeveju grupu loce-
klus, pamatojoties uz 62. panta 2. punkta otraja dala mingtajiem
ekspertu sarakstiem, un

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

3. Izpilddirektors tiesa sazina ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
un Veterinaro zalu komiteju izveido administrativas strukttiras un proce-
daras, kas lauj pilnveidot 57. panta 1. punkta n) apak$punkta min&tas
konsultacijas uzne@mumiem, jo Ipasi attieciba uz jaunu terapijas veidu
attistibu.

Katra komiteja izveido pastavigu darba grupu ar vienigo uzdevumu
sniegt uzn€mumiem zinatniskas konsultacijas.

4.  Cilvekiem paredzeto zalu komiteja un Veterinaro zalu komiteja, ja
tas uzskata par lietderigu, var prasit noradijumus svarigos vispargjos
zinatniskos vai &tiskos jautajumos.

57. pants

1. Agentira sniedz dalibvalstim un Kopienas iestadém labakas iespe-
jamas zinatniskas konsultacijas visos jautajumos, kas saistiti ar cilve-
kiem paredzgto un veterinaro zalu kvalitates, droSuma un labvertibas
noveértéSanu un kas tai ir iesniegti saskana ar Kopienas tiesibu aktiem
attieciba uz zalem.

Saja noliika Agentiira, jo ipasi darbodamas caur savam komitejam, veic
$adus uzdevumus:

a) koording kvalitates, droSuma un labvertibas zinatnisko vertéSanu
zalém, uz kuram attiecas Kopienas tirdzniecibas atlauju procediiras;
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b)

¢)

d)

g)

h)

)

k)

)

m)

P

Q)

pec pieprasijuma nosiita un dara atklatiba pieejamus noveértgjuma
zinojumus, produktu aprakstu kopsavilkumus, attiecigo zalu marke-
jumus un lietoSanas pamacibas vai klatpieliktas lapinas;

praktiskos lietoSanas apstaklos koordiné uzraudzibu par zalém, kas
ir Kopiena registrétas, un konsultaciju snieg8anu attieciba uz pasa-
kumiem, kas nepiecieSami droSas un efektivas attiecigo zalu lieto-
Sanas nodroSinasanai, jo TpaSi ar vert€Sanu, zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas pienakumu Tsteno$anu un mingtas Tste-
noSanas uzraudzibu;

nodro§ina informacijas izplatiSanu par Kopiena registrétu zalu
blakusparadibam, izmantojot dalibvalstim pastavigi pieejamu datu-
bazi; veselibas apriipes specialistiem, tirdzniecibas atlaujas turéta-
jlem un sabiedribai ir atbilstigi piekluves limeni miné&tajam datu-
bazeém, garant€jot personas datu aizsardzibu;

palidz dalibvalstim atri pazinot veselibas apriipes specialistiem infor-
maciju par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu;

izplata plasai sabiedribai atbilstigo zalu lietoSanas izraisito blakuspa-
radibu uzraudzibas informaciju;

iesaka maksimalos pielaujamos veterinaro zalu atlieku daudzumus,
ko var pielaut dzivnieku izcelsmes partika saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 2377/90;

sniedz zinatniskas konsultacijas par antibiotiku lietoSanu produkti-
viem majdzivniekiem, lai Kopiena lidz minimumam samazinatu
bakteriju rezistenci; So konsultaciju péc vajadzibas atjaunina;

koordiné parbaudes par atbilstibu labas razoSanas prakses, labas
laboratorijas prakses, labas klmiskas prakses principiem un
parbaudes par atbilstibu zalu lictoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas pienakumiem;

péc pieprastjuma nodro$ina tehnisko un zinatnisko atbalstu, lai uzla-
botu sadarbibu starp Kopienu, tas dalibvalstim, starptautiskajam
organizacijam un treSam valstim zinatnes un tehnikas jautajumos,
kas saistiti ar zalu vert€Sanu, jo IpaSi saistiba ar organiz€tajam
diskusijam starptautiskajas konferencés par saskanosanu,

registré statusu zalu tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
Kopienas procediram;

rada zalu datubazi, kam jabiit pieejamai plaSai sabiedribai, un nodro-
§ina tas atjauninaSanu un no farmacijas uzp@mumiem neatkarigu
parvaldibu; datubaze atvieglo tas informacijas meklésanu, kas jau
atlauta izmantoSanai lietoSanas pamacibas; ta ieklauj iedalu par
bérnu arstéSanai registrétajam zalém,; sabiedribai sniedzamo informa-
ciju izklasta atbilstiga un visaptveros$a veida;

palidz Kopienai un dalibvalstim sniegt informaciju veselibas apripes
specialistiem un plasai sabiedribai par Agentiras novertetajam
zalém,;

sniedz konsultacijas uzn@émumiem par to, ka veikt dazadus testus un
izpétes, kas nepiecieSamas zalu kvalitates, droSuma un labveértibas
pieradisanai;

parbauda, lai Kopienas tiesibu aktos par zalém un tirdzniecibas

atlaujas paredzetie nosacijumi biitu ieveroti saskana ar So regulu
registréto zalu paral€las izplatiSanas gadijuma;

peéc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku atzi-
numu attieciba uz zalu vai to razo$ana izmantoto izejvielu verte-
Sanu;

lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko informaciju
par patog€niem agentiem, ko var izmantot biologiskajos ierocos,
tostarp par pieejamam vakcinam un citam zalém $adu agentu
ietekmes novérSanai vai arstéSanai;
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r) koording tirgh laisto zalu kvalitates uzraudzibu, pieprasot Oficialajai
zalu kontroles laboratorijai vai dalibvalsts attiecigajam nolikam
noradttai laboratorijai izdart testéSanu par atbilstibu zalu atlautajam
specifikacijam;

s) katru gadu nosiita budzeta 1emgjinstitiicijai visu informaciju, kas
saistita ar novertéSanas procediiru rezultatiem,;

t) piegemot lémumus, kas minéti 7. panta 1. punkta Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembrT) par pediatrija lictojamam zalém ().

2. S3 panta 1. punkta 1) apak$punktd paredz&ta datubaze ieklauj
produkta apraksta kopsavilkumu, lietoSanas pamacibu pacientam vai
lietotagjam un mark&uma noradito informaciju. Datubazi attista pa
posmiem, prioritati pieskirot zalém, kas registrétas saskana ar $o regulu,
un zalém, kas attiecigi registrétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK
III sadalas 4. nodalu un Direktivu 2001/82/EK. Datubazi turpmak papla-
§ina, lai iek]autu zales, ko Kopiena laiz tirgd.

AttiecTga gadijuma datubaze ieklauj arT norades uz pasreiz veicamas vai
jau pabeigtas kliniskas izp&tes datiem, kuri ietverti Direktivas 2001/20/
EK 11. panta paredzetaja klmiskas izpetes datubaze. Komisija, apsprie-
Zoties ar dalibvalstim, izdod pamatnostadnes par datu laukiem, ko varétu
ieklaut un kas var biit pieejami sabiedribai.

58. pants

1.  Agentira sadarbiba ar Pasaules veselibas organizaciju var sniegt
zinatnisko atzinumu par tadu dazu cilvékiem paredzétu zalu noverte-
$anu, kas paredz&tas vienigi tirgiem arpus Kopienas. Saja nolika Agen-
tirai iesniedz pieteikumu saskana ar 6. panta noteikumiem. Cilvekiem
paredz&éto zalu komiteja pec apsprieSanas ar Pasaules veselibas organi-
Zaciju var sagatavot zinatnisko atzinumu saskana ar 6. lidz 9. pantu. Sa
lemuma 10. panta noteikumus nepiemeéro.

2. Minéta komiteja izveido 1paSus procediiras noteikumus 1. punkta
stenoSanai, ka arf zinatnisko konsultaciju sniegSanai.

59. pants

1. Agentura gada, lai laikus identificétu iesp&jamos strida avotus
starp tas zinatnisko atzinumu un citam saskana ar Kopienas tiesibu
aktiem izveidotam struktiiram, kuras pilda lidzigus uzdevumus, zinatni-
skajiem atzinumiem attieciba uz kopg€jo intereSu jautajumiem.

2. Ja Agentura identificé iespgjamo strida avotu, ta sazinas ar attie-
cigo struktiiru, lai nodro§inatu apmainu ar visu attiecigo informaciju un
identific@tu zinatniskos jautajumus, kuros iesp&jami stridi.

3. Ja zinatniskajos jautajumos ir fundamentals strids un attieciga
struktira ir Kopienas agentlira vai zinatniska komiteja, Agentiira un
attieciga struktiira strada kopa, lai atrisinatu stridu vai lai iesniegtu
Komisijai kop&ju dokumentu, kura izskaidro strida zinatniskos jauta-
jumus. So dokumentu publicg tilit péc ta piepemsanas.

4. Ja 8aja regula, Direktiva 2001/83/EK vai Direktiva 2001/82/EK
nav paredzets citadi, fundamentala strida gadijuma par zinatniskiem
jautdgjumiem un strida iesaistito struktiiru dalibvalsti, Agentiira un attie-
ciga valsts strukttra strada kopa, lai atrisinatu konfliktu vai lai sagata-
votu kop&ju dokumentu, kas noskaidro strida zinatniskos jautajumus.
Mingto dokumentu publicg tiilit pec ta pienemsanas.

(") OJ L 378, 27.12.2006, p. 1.
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60. pants

Péc Komisijas pieprasijuma Agentiira attieciba uz registrétam zalém vac
visu pieejamo informaciju par metodém, ko dalibvalstu kompetentas
iestades izmanto, lai noteiktu pievienoto terapeitisko vertibu, kada ir
visam jaunajam zalém.

61. pants

1. Katra dalibvalsts pec apsprieSanas ar valdi iece] uz tris gadu
terminu, ko var atjaunot, vienu Cilveékiem paredz&to zalu komitejas
locekli un vienu aizstajéju un vienu Veterinaro zalu komitejas locekli
un vienu aizstajeju.

Ja locekli ir prombuitng, aizstaj€ji vinus parstav, balso vinu vieta un var
darboties ka referenti saskana ar 62. pantu.

Loceklus un aizstajgjus izvelas, pamatojoties uz vinu lomu un pieredzi
attiecigi cilvekiem paredz€to un veterinaro zalu vertéSana, un vini
parstav kompetentas valsts iestades.

2. Komiteja var iecelt ne vairak ka piecus papildu locek]us, pamato-
joties uz vinu konkréto zinatnisko kompetenci. Mingtos loceklus iecel
uz tris gadu terminu, ko var atjaunot, un viniem nav aizstajgju.

Lai ieceltu attiecigos loceklus, komitejas identificé papildu locekla(—u)
konkréto papildu zinatnisko kompetenci. Ieceltos loceklus izvElas no
dalibvalstu vai Agentiras izvirzitiem ekspertiem.

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

4.  Agentiras izpilddirektoram vai vipa parstavim un Komisijas
parstavjiem ir tiesibas piedalities komiteju, darba grupu un zinatnisko
padomdev&ju grupu sanaksm&s un visas citds sanaksmes, ko sasauc
Agentura vai tas komitejas.

5. Papildus uzdevumam sniegt Komitejai un dalibvalstim objektivus
zinatniskus atzinumus par jautdjumiem, kas tam iesniegti, katras komi-
tejas locekli nodro$ina to, ka atbilsto$i ir saskanoti Agentiiras uzdevumi
un valstu kompetento iestazu darbs, ieklaujot konsultativas struktiiras,
uz kuram attiecas tirdzniecibas atlaujas.

6.  Komiteju locekli un par zalu noverteSanu atbildigie eksperti pama-
tojas uz valsts tirdzniecibas atlauju pieskirSanas struktiiram pieejamo
zinatnisko veértg§jumu un resursiem. Katra kompetenta valsts iestade
uzrauga veiktd vertéjuma zinatnisko lmeni un neatkaribu un atvieglo
iecelto komitejas loceklu un ekspertu darbibu. Dalibvalstis nesniedz
komiteju locekliem un ekspertiem noradijumus, kas nav saderigi ar
vigu individualajiem uzdevumiem vai ar Agentiras uzdevumiem un

atbildibu.

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 nostajas, ka arl to
pamatojumi.

8.  Katra komiteja apstiprina savu reglamentu.
Reglamenti jo 1pasi paredz:
a) priekSsédetaja iecelSanas un aizstasanas procediiras;

b) procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko padomdevéju
grupam un

¢) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Ipasi attieciba uz
§is regulas noteikumiem par tirgus uzraudzibu un zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu.
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Tas stajas speka péc labvéliga atzinuma sanems$anas no Komisijas un
valdes.

62. pants

1. Ja saskana ar §is regulas noteikumiem Cilvékiem paredzgto zalu
komitejai, Augu izcelsmes zalu komitejai vai Veterinaro zalu komitejai
ir janoverte zales, ta vertgjuma saskanosanai iece] vienu no locekliem
par referentu. Attiecigd komiteja var otru locekli iecelt par koreferentu.

Apspriezoties ar 56. panta 2. punkta minétajam zinatnisko padomdevéju
grupam, Komiteja viniem nosiita referenta vai koreferenta sagatavota(—
0) vert§juma zinojuma(—u) projektu. Zinatnisko padomdev&ju grupas
pienemto atzinumu nosiita attiecigas komitejas priekSsedetajam ta, lai
nodrosinatu 6. panta 3. punkta un 31. panta 3. punkta noteikto terminu
izpildi.

Atzinuma butibu ieklauj vertgjuma zinojuma, ko publicé saskana ar
13. panta 3. punktu un 38. panta 3. punktu.

Ja viena no komitejas atzinumiem ir parskatiSanas prasiba, attieciga
komiteja iece] citu referentu un vajadzibas gadijuma citu koreferentu,
kas nav iecelti sakotngjam atzinumam. ParskatiSanas procediira attiecas
tikai uz pieteikuma iesniedzgja sakotng&ji noraditajiem atzinuma punk-
tiem un var pamatoties tikai uz zinatniskajiem datiem, kas bijusi
pieejami tad, kad komiteja piep€musi sakotn&jo atzinumu. Pieteikuma
iesniedzgjs saistiba ar parskatiSanu var prasit komitejai apspriesties ar
zinatnisko padomdevéju grupu.

2. Dalibvalstis nostuta Agentiirai to valsts ekspertu vardus, kam ir
parbaudita zalu vertésanas pieredze un kas var€tu darboties Cilvekiem
paredz&to zalu komitejas, Augu izcelsmes zalu komitejas vai Veterinaro
zalu komitejas darba grupas vai zinatnisko padomdevéju grupas, ka art
noradfjumus par vigu kvalifikaciju un konkrétam specialo zinasanu
jomam.

Agentira atjaunina akreditéto ekspertu sarakstu. Sarakstd ieklauj $a

punkta pirmaja dala mingtos ekspertus, ka art citus ekspertus, ko tiesi
iec€lusi Agentiira. Sarakstu atjaunina.

3. Referentu un ekspertu pakalpojumu sniegSanu reglamente rakst-
veida ligums starp Agentliru un attiecigo personu vai attieciga gadijuma
starp Agentiiru un personas darba devEju.

Attiecigo personu vai vinas darba devgju atalgo saskapa ar atalgojuma
skalu, kas jaieklauj valdes paredzetajos finanSu noteikumos.

4.  Zinatnisko pakalpojumu sniegSana vairaku iespgamo sniedz&ju
gadijuma var biit uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu prickSmets, ja atlauj
zinatniskais un tehniskais konteksts un ja tas ir saderigs ar Agentiiras
uzdevumiem, jo Ipasi ar augsta sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimena
nodro$inasanu.

Valde péc izpilddirektora priekslikuma piepem attiecigas procediras.

5. Agentiira vai kada no 56. panta 1. punkta minétajam komitejam
var izmantot ekspertu pakalpojumus, lai veiktu citus konkrétus uzde-
vumus, par kuriem ta ir atbildiga.

63. pants

1. Regulas 56. panta 1. punktad minto komiteju personalsastavu dara
zinamu atklatiba. Publicgjot katru iecelSanu, norada katra locekla profe-
sionalo kvalifikaciju.

2. Valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem
ir jabut bez finansialam vai citam interesém farmacijas nozarg, kas
varétu ietekmét vinu objektivitati. Vini uznemas darboties sabiedribas
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interes€s un neatkariga veida un sniedz ikgad€ju deklaraciju par savam
finanSu interesém. Visas netie$as intereses, kas varétu attiekties uz $o
nozari, ieraksta Agentlras glabata registra, kur§ péc pieprasijuma ir
pieejams sabiedribai Agentiiras birojos.

Agentiiras ricibas kodekss paredz $a panta Tsteno$anu ar ipaSu noradi
par davanu sanemsanu.

Valdes locekli, komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas
sanaksmés vai Agentlras darba grupas, katra sanaksmé deklaré
konkretas intereses, ko varetu uzskatit par kaitigam vinu neatkaribai
attieciba uz darba kartibas punktiem. Minétas deklaracijas jadara
zinamas atklatiba.

64. pants

1. Izpilddirektoru iecel valde p&c Komisijas priekslikuma uz piecu
gadu laika posmu, pamatojoties uz Komisijas piedavato kandidatu
sarakstu pe€c uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu, kas publicéts Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi un citur. Pirms iecelSanas amata kandi-
datu, ko izvirzijusi valde, uzaicina ttlit sniegt pazinojumu Eiropas Parla-
mentam un atbildét uz ta loceklu jautajumiem. Vina mandatu var vien-
reiz atjaunot. Valde p&c Komisijas priekslikuma var atcelt izpilddirek-
toru no amata.

2.  Izpilddirektors ir likumigais Agentiras parstavis. Vin$ atbild par:
a) Agentiras ikdienas parvaldi;

b) visu Agentiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 56. panta 1. punkta
mingto komiteju darbibu veikSanai, tostarp par atbilstoSa zinatniska
un tehniska atbalsta pieejamibu;

¢) Kopienas tiesibu aktos Agentiras lémumu pienemsanai noteikto
terminu ieveroSanu;

d) atbilstosas koordinacijas nodro§inaSanu starp 56. panta 1. punkta
minétajam komitejam;

e) Agentiras iepmumu un izdevumu, ka ari budZeta izpildes tames
lémuma projekta sagatavosSanu,

f) visiem personala jautajumiem;
g) valdes sekretariata nodrosinasanu.

3. Izpilddirektors katru gadu iesniedz valdei apstiprinasanai zinojuma
projektu par Agentiras darbibu ieprieks$gja gada un darba programmas
projektu nakamajam gadam, no$kirot Agentiiras darbibas attieciba uz
cilvékiem paredz&tam zalém, augu izcelsmes zalém un veterinarajam
zalem.

Zinojuma projekta par Agentiiras darbibu ieprieksgja gada ieklauj infor-
maciju par Agentlira novertéto pieteikumu skaitu, vértéSana 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 organizacijas parstavi,
apspriezoties ar Eiropas Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas saga-
tavoto sarakstu, kura ir ievérojami vairak vardu neka aizpildamo amatu.
Komisijas sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas Parlamentam kopa ar
attiecigajiem pamatdokumentiem. P&c iesp€jas driz un tris menesu
laika pec minctas nositiSanas, Eiropas Parlaments var darit savu
viedokli zinamu Padomei, kas p&c tam iece] valdi.
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Valdes locekli jaiecel] ta, lai garant€tu specialistu kvalifikacijas augstako
limeni, plasSu attiecigds kompetences spektru un iesp&jami plasako
geografisko sadalfjumu Eiropas Savieniba.

2. Valdes locekli jaiecel, pamatojoties uz vinu attiecigo kompetenci
parvaldiba un attiecigd gadijuma uz pieredzi cilvékiem paredzeto un
veterinaro zalu joma.

3. Katra dalibvalsts un Komisija iecel savus valdes loceklus, ka ari
vinu vietniekus, kas aizstaj valdes loceklus vinu prombiitnes laika un
balso vinu varda.

4.  Parstavju pilnvaru termins$ ir tris gadi. Loceklu pilnvaru terminu
var pagarinat.

5. Valde no savu loceklu vidus ievel priekssedetaju.

Priek§seédétaja pilnvaru termin$ ir tris gadi, un tas beidzas, kad vips
vairs nav valdes loceklis. Pilnvaru terminu var vienreiz pagarinat.

6. Valde pienem lémumus ar divu treSdalu tas loceklu balsu vaira-
kumu.

7. Valde pienem savu reglamentu.

8. Valde var uzaicinat zinatnisko komiteju priekSsedetajus piedalities
sanaksmes, bet viniem nav tiesibu balsot.

9.  Valde apstiprina Agentiiras programmas gada darba programmu un
to nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un dalibvalstim.

10.  Valde pienem ikgad€jo zinojumu par Agentiras darbibam un
velakais Iidz 15. junijam nosiita to Eiropas Parlamentam, Padomei,
Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai, Revizijas
palatai un dalibvalstim.

66. pants

Valde:

a) pienem atzinumu par Cilvékiem paredzeto zalu komitejas un Vete-
rinaro zalu komitejas reglamentu (61. pants);

b) pienem zinatnisko pakalpojumu veik$anas procediiras (62. pants);
c¢) iecel] izpilddirektoru (64. pants);

d) pienem gada darba programmu un to nosiita Eiropas Parlamentam,
Padomei, Komisijai un dalibvalstim (65. pants);

e) apstiprina gada zinojumu par Agentiras darbibam un vélakais Iidz
15. junijam nostta to Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai,

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai, Revizijas palatai
un dalibvalstim (65. pants);

f) pienem Agentiiras budzZetu (67. pants);
g) pienem iekSgjos finanSu noteikumus (67. pants);
h) pienem Civildienesta noteikumu istenoSanas normas (75. pants);

i) attista kontaktus ar ieinteres€tajam personam un izvirza pieméro-
jamos nosacijumus (78. pants);

j) pienem noteikumus palidzibas sniegSanai farmacijas sabiedribam
(79. pants);

k) pienem noteikumus, lai nodroSinatu informacijas pieejamibu sabied-
ribai par zalu registraciju vai uzraudzibu (80. pants).
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2. nodala

FinanSu noteikumi

67. pants

1.  Agentiiras budzeta katram finan$u gadam tiek sagatavota un uzra-
dita visu Agentiiras ienémumu un izdevumu tame par attiecigo kalen-
dara gadu.

2.  Budzeta iepémumiem un izdevumiem jabut lidzsvarotiem.

3. Agentiras ienémumi ir Kopienas ieguldijums un uzpémumu
maksas par Kopienas tirdzniecibas atlauju izsniegSanu un uzturé$anu
un citiem Agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem.

Eiropas Parlaments un Padome (Se turpmak “budZeta l€éméjinstitiicija”)
vajadzibas gadijuma parskata Kopienas ieguldijuma ITmeni, pamatojoties
uz vajadzibu novert§jumu un nemot vera maksu lielumu.

4.  Par darbibam attieciba uz zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu, vz komunikaciju tikliem un tirgus uzraudzibu sagem atbil-
stoSu sabiedrisko finans€jumu sam@ra ar uztic€tajiem uzdevumiem.

5. Agentiiras izdevumos ietilpst personala atalgojums, administrativas
un infrastruktiras izmaksas, darbibas izmaksas, ka arT ar treS$am pusém
noslégto ligumu izmaksas.

6. Katru gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora izstradato
projektu, sagatavo Agentiiras ienémumu un izdevumu tami nakamajam
finansu gadam. So tami, kas ietver personalsastava plana projektu, valde
nostta Komisijai, vélakais Iidz 31. martam.

7. Tami Komisija nosiita budzeta leémgjinstiticijai kopa ar Eiropas
Savienibas provizorisko kopbudzeta projektu.

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

9. BudZeta lémgjinstitiicija apstiprina subsidiju apropriacijas Agen-
tirai.

Budzeta [éméjinstitiicija pienem Agentiiras personalsastava planu.

10.  Budzetu pienem valde. Tas klust par galigo variantu p&c Eiropas
Savienibas kopbudzeta pienemsanas. Vajadzibas gadijuma to attiecigi
korigg.

11.  Visi grozijjumi personalsastava plana un budzeta klust par
budzeta grozijumiem, kurus informacijas noliika nosiita budzeta l€mé-
jinstitdcijai.

12.  lespgjami 1sa laika valde pazino budzeta 1e€mgjinstiticijai par
saviem nodomiem Tstenot kadu projektu, kam var biit butiskas finan-
sialas sekas sakara ar ta budzeta finansgjumu, jo Tpasi par visiem projek-
tiem, kuri saistiti ar paSumiem, pieméram, ku nomu vai pirksanu. Ta
par to informé& Komisiju.

Ja budzeta 1€mgjinstitiicijas filiale ir pazinojusi par savu nodomu sniegt
atzinumu, tad ta nosfita atzinumu valdei seSu ned€lu laika p&c projekta
izzinoSanas dienas.

68. pants

1.  Izpilddirektors Tsteno Agentiiras budZetu.
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2. Veélakais Iidz 1. martam péc katra finanSu gada Agenttiras gramat-
vedis Komisijas gramatvedim dara zinamus provizoriskos parskatus, ka
arT parskatu par ta finanSu gada budZeta un finansu vadibu. Komisijas
gramatvedis konsolid€ institiiciju un decentralizgto struktiiru provizori-
skos parskatus saskana ar FinanSu regulas 128. pantu, ko piemeéro
Eiropas Kopienu kopbudzetam (!) (8¢ turpmak “Finansu regula”).

3. Velakais Iidz 31. martam péc katra finanSu gada, Komisijas
gramatvedis iesniedz Agenturas provizoriskos parskatus, ka arT parskatu
par attieciga finanSu gada budzeta un finansu vadibu Revizijas palatai.
Parskatu par attieciga finansu gada budzeta un finanSu vadibu nosiita arl
Eiropas Parlamentam un Padomei.

4.  Sapemot Revizijas palatas apsvérumus par Agentuiras provizoriska-
jiem parskatiem, saskana ar vispargjas FinanSu regulas 129. pantu
izpilddirektors uz savu atbildibu izstrada Agentiras galigos parskatus
un iesniedz tos valdei atzinuma sniegSanai.

5. Agentiiras valde sniedz atzinumu par Agentiiras galigajiem parska-
tiem.

6. Velakais Iidz 1. julijam p&c katra finansu gada izpilddirektors
Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai nosiita
galigos parskatus, ka arT valdes atzinumu.

7.  Galigie parskati japublicg.

8.  Agentiras izpilddirektors nosiita Revizijas palatai atbildi par tas
apsvérumiem ne vélak ka lidz 30. septembrim. Direktors nosiita $o
atbildi ar1 valdei.

9. Izpilddirektors pec Eiropas Parlamenta pieprasijuma iesniedz tam
visu informaciju, kas nepiecieSama, lai attiecigajam finan$u gadam vien-
merigi piemérotu budZeta izpildes apstiprinajuma procediiru, ka noteikts
vispargjas FinanSu regulas 146. panta 3. punkta.

10.  Péc Padomes ieteikuma, kas pienemts ar kvalificétu balsu vaira-
kumu, Eiropas Parlaments Iidz N + 2. gada 30. aprilim atbrivo izpild-
direktoru no atbildibas par N. gada budzeta izpildi.

11.  P&c apspriesanas ar Komisiju valde pienem finansu noteikumus,
kas piemérojami Agenturai. Noteikumos nevar atkapties no Komisijas
2002. gada 19. novembra Regulas (EK, Euratom) Nr. 2342/2002 par
pamata Finansu regulu iestadem, kuras noteiktas Padomes Regulas (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 185. panta par FinanSu regulas pieméroSanu
Eiropas Kopienu visparéjam budZetam (?), ja vien tas nav ipaSi vaja-
dzigs Agentiiras darbiba un ja ir Komisijas iepriek$&ja piekriSana.

69. pants

1. Lai apkarotu krapSanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas,
Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 25. maija Regulas (EK)
Nr. 1073/1999 par izmeklesanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apka-
roSanai (OLAF) (%), noteikumi piemérojami bez ierobezojuma.

2. Agentira pievienojas 1999. gada 25. maija lestazu noligumam par
Eiropas Biroja krapsanas apkaroSanai (OLAF) ieksgjo izmekl€Sanu, un
nekav@joties pienem attiecigus noteikumus, kas piemerojami visiem
Agenturas darbiniekiem.

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

(®» OV L 357, 31.12.2002., 72. lpp.

() OV L 136, 31.5.1999., 1. Ipp.
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70. pants

1. Regulas 67. panta 3. punkta min&to atalgojuma struktiiru un Iimeni
nosaka Padome, rikojoties saskana ar Liguma paredz€tajiem nosaciju-
miem péc Komisijas priekslikuma, kad Komisija ir apspriedusies ar
organizacijam, kas parstav farmacijas nozares intereses Kopienas Iimeni.

2. Tomeér noteikumi japienem saskana ar 87. panta 2. punkta min&to
procediiru, ar ko nosaka apstaklus, kados mazie un vidgjie uznémumi
var maksat samazinatas maksas, atlikt maksajumus vai sanemt adminis-
trativo palidzibu.

3. nodala

Agentiiru reglamentéjosi visparigi noteikumi

71. pants

Agentirai ir juridiskas personas statuss. Tai visas dalibvalstis ir vispla-
§aka tiesibu un ricibas spg€ja, ko saskana ar So valstu tiesibu aktiem
pieskir juridiskam personam. Jo ipasi ta var pirkt vai pardot kustamu
un nekustamu ipasumu un bit par pusi tiesas procesos.

72. pants

1.  Agentiras Iigumisko atbildibu reglamentg tiesibu akti, kas piemée-
rojami attiecigajam ligumam. Eiropas Kopienu Tiesas jurisdikcija ir
piepemt lémumu, ievérojot Skir§jtiesas klauzulu, kas ictverta Agentiiras
noslegtaja Iiguma.

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

Stridi, kas saistiti ar kompensacijam par visiem $adiem zaud&umiem, ir
Eiropas Kopienu Tiesas jurisdikcija.

3.  Darbinieku personisko atbildibu pret Agentiiru reglamenté attie-
cigie 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 doku-
mentu publiskumu (') attiecas uz Agentiiras riciba eso$o dokumentaciju.

Agentiira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 2. panta 4. punktu,
izveido registru, lai daritu pieejamus visus dokumentus, kas ir sabied-
ribai pieejami saskana ar So regulu.

Valde pienem pasakumus Regulas (EK) Nr. 1049/2001 istenoSanai seSu
meéneSu laika p€c §is regulas staSanas speka.

Agentiras [€émumi, kas pienemti saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1049/2001 8. pantu, var bit c€lonis tam, ka tiek iesniegta stdziba
ombudam vai lieta tick nodota izskatiSanai Eiropas Kopienu Tiesa
saskana ar Liguma attiecigi 195. un 230. panta paredz€tajiem nosaciju-
miem.

(") OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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73.a pants

Attieciba uz lémumiem, ko Agentiira pienem saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1901/2006, var iesniegt prasibu Eiropas Kopienu Tiesa saskana ar
Liguma 230. panta izklastitajiem nosacfjumiem.

74. pants

Uz Agentliru attiecas Protokols par Eiropas Kopienu privilggijam un
neaizskaramibu.

75. pants

Uz Agentliras personalu attiecas noteikumi un regulas, ko pieméro
Eiropas Kopienu amatpersonam un citiem darbiniekiem. Attieciba uz
saviem darbiniekiem Agentiira isteno pilnvaras, ko pieskir iestadei,
kura kompetenta iecelt amata.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem attiecigos istenosanas notei-
kumus.

76. pants

Valdes locekli, 56. panta 1. punkta min&to komiteju locekli, eksperti un
amatpersonas un citi Agentiiras darbinieki arl péc amata pienakumu
beigam nedrikst izpaust tadu informaciju, uz ko attiecas pienakums
ieveérot dienesta noslépumu.

77. pants

Komisija, vienojoties ar valdi un attiecigo komiteju, var uzaicinat starp-
tautisko organizaciju parstavjus, kas ir ieinteres€ti zalém piemé&rojamo
noteikumu saskano$ana, piedalities Agentiras darba ka novérotajus.
PiedaliSanas nosacijumus iepriek$ nosaka Komisija.

78. pants

1. Valde, vienojoties ar Komisiju, attista vajadzigos kontaktus starp
Agentiiru un nozares parstavjiem, patérétajiem un pacientiem un vese-
libas apripes specialistiem. Minétajos kontaktos var ieklaut noverotaju
piedaliSanos dazos Agentiras darba aspektos ar nosacijumiem, ko
iepriek$ paredzgjusi valde, vienojoties ar Komisiju.

2. Regulas 56. panta 1. punkta minétas komitejas un darba grupas un
zinatnisko padomdevéju grupas, kas izveidotas saskana ar noradito
pantu, vispargjos jautajumos konsultaciju merkiem veido kontaktus ar
pus€m, kas saistitas ar zalu izmantoS$anu, jo IpaSi ar pacientu organiza-
cijam un veselibas apripes specialistu apvienibam. Attiecigo komiteju
ieceltie referenti var konsultaciju mérkiem dibinat kontaktus ar pacientu
organizaciju un veselibas apriipes specialistu apvienibu parstavjiem
attieciba uz attiecigo zalu indikacijam.

79. pants

Valde veterinaro zalu gadijuma ar ierobeZotu tirgu vai veterinaro zalu
gadijuma, kas paredzEtas pret slimibam ar regionalu izplatibu, veic
vajadzigos pasakumus, lai palidzétu sabiedribam pieteikumu iesnieg-
Sanas laika.
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80. pants

Lai nodro$inatu atbilstigu parredzamibas Itmeni, valde, pamatojoties uz
izpilddirektora priekslikumu un vienojoties ar Komisiju, piepem notei-
kumus, lai nodroSinatu, ka sabiedribai ir pieejama ta reglamentgjosa,
zinatniska vai tehniska informacija par zalu registraciju vai uzraudzibu,
kas nav konfidenciala.

Agenturas, tas komiteju un darba grupu ieks&os noteikumus un proce-
doras dara pieejamas sabiedribai Agentiira un Interneta.

V SADALA

VISPARIGI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

81. pants

1. Visos saskana ar So regulu pienemtajos Iémumos pieskirt, atteikt,
grozit, atlikt, iznemt no aprites vai atsaukt tirdzniecibas atlauju siki
izklasta 1émuma pamata esoSos iemeslus. Par Sadiem lémumiem japa-
zino attiecigajai pusei.

2. Ar So 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 zalém var pieskirt tikai
vienu at]auju.

Tomér Komisija atlauj vienam un tam pasam pieteikuma iesniedz&jam
iesniegt vairak neka vienu pieteikumu Agentirai par minétajam zalém,
ja ir objektivi parbaudami iemesli attieciba uz sabiedribas veselibu
saistiba ar zalu pieecjamibu veselibas apripes specialistiem un/vai paci-
entiem vai kopigas tirdzniecibas dg].

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

3. Neierobezojot 9. panta 4. punkta a), b), ¢) un d) apakSpunkta un
34. panta 4. punkta a) lidz e) apakSpunkta minéto dokumentu satura
unikalo Kopienas specifiku, §T regula neaizliedz izmantot divus vai
vairakus tirdzniecibas noform&umus konkrétam zalém, uz ko attiecas
viena atlauja.

83. pants

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 6. panta, dalibvalstis var
cilvekiem paredzetas zales, kas pieder §1s regulas 3. panta 1. un
2. punkta minétajam kategorijam, darit pieejamas lictoSanai lidzjutibas
del.

- =

2. Saja panta “zales lieto$anai lidzjiitibas d&|” ir zales, kas pieder §is
regulas 3. panta 1. un 2. punkta mingtajam kategorijam un lidzjutibas
del ir pieejamas pacientu grupam ar hronisku vai stipri novajinosu
slimibu vai tiem, kuru slimibu uzskata par dzivibu apdraudosu un ko
nevar apmierino$i arstét ar registrétam zalém. Par attiecigajam zalém ir
jabiit tirdzniecibas atlaujas pieteikumam saskana ar §is regulas 6. pantu
vai arf ar tam pasreiz tiek izdarita kliniska izp@te.

3. Ja dalibvalsts izmanto 1. punkta paredzEto iesp€ju, ta pazino
Agentlirai.
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4.  Jair paredzama zalu lietoSana Iidzjutibas dél, Cilvekiem paredzeto
zalu komiteja pEc apsprieSanas ar razotaju vai pieteikuma iesniedz&ju
var pienemt atzinumus par lietoSanas un izplatiSanas nosacljumiem un
mérka grupas pacientiem. Atzinumus regulari atjaunina.

5. Dalibvalstis npem véra visus pieejamos atzinumus.

6.  Agentira saglaba saskana ar 4. punktu piepemto atzinumu atjau-
ninatu sarakstu, ko publicé tas timekla vietné. P&c analogijas piemé&ro
24. panta 1. punktu un 25. pantu.

7. 83 panta 4. punktd piepemtie atzinumi neietekmé raZotaja vai
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgja civilo vai kriminalo atbil-
dibu.

8. Ja ir izstradata zalu lietoSanas lidzjutibas dé] programma, pietei-
kuma iesniedz€js nodroSina to, ka pacientiem, kas piedalas, jaunas zales
ir pieejamas arT laika posma starp atlaujas pieskirSanu un laiSanu tirgt.

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 japiem&ro par Sis
regulas noteikumu vai saskana ar to pienemto regulu parkapSanu un veic
visus to TstenoSanai vajadzigos pasakumus. Sodiem jabiit efektiviem,
sameérigiem un preventiviem.

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

2. Dalibvalstis tulit informé Komisiju par tiesas pravam, kas uzsaktas
§1s regulas parkapsSanas dgl.

3. P& Agentiiras pieprasijuma Komisija var uzlikt finan$u soda-
naudas saskana ar $o regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétajiem,
ja tie nepilda dazus pienakumus, kas noteikti saistiba ar atlaujam.
Maksimalas summas, ka art min€to sodanaudu iekas€Sanas nosacijumus
un metodes nosaka saskana ar 87. panta 2. punkta min€to proceduru.

Komisija publicg 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 (1) izveidotajai Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei.

86. pants

Vismaz vienreiz katros desmit gados Komisija publicg vispargjo zino-
jumu par pieredzi, kas ieglita, darbojoties procediiram, kuras noteiktas
$aja regula, Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala un Direktivas
2001/82/EK III sadalas 4. nodala.

(") 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 proce-
diras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).
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87. pants

1. Komisijai palidz ar Direktivas 2001/83/EK 121. pantu izveidota
Cilvekiem paredzeto zalu pastaviga komiteja un ar Direktivas 2001/82/
EK 89. pantu izveidota Veterinaro zalu pastaviga komiteja.

2. Jair atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, gemot vera minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lemuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termins ir trTs
ménesi.
3. Jair atsauce uz So punktu, tad pieméro Leémuma 1999/468/EK 4.

un 7. pantu, gemot vera minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lemuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta noteiktais laika posms ir viens
menesis.

4.  Komitejas pienem savu reglamentu.

88. pants

Ar So Regula (EEK) Nr. 2309/93 ir atcelta.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz So regulu.

89. pants

Regulas 14. panta 11. punkta paredzetie aizsardzibas laika posmi nav
piem@rojami atsauces (references) zalém, par kuram registracijas pietei-
kums ir iesniegts pirms 90. panta otraja dala mingta datuma.

90. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.
Atkapjoties no pirmas dalas, I, II, IIl un V sadalu pieméro no

2005. gada 20. novembra un pielikuma 3. punkta piekto un sesto ievil-
kumu pieméro no 2008. gada 20. maija.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalib-
valsts.
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PIELIKUMS

ZALES, KAS JAREGISTRE KOPIENAI

. Zales, kuru izgatavosanai izmantots viens no $adiem biotehnologijas proce-

siem:
— rekombinanta DNS tehnologija,

— kontroléta génu, kas kod&ti uz biologiski aktiviem proteiniem, ekspresija
attieciba uz prokariotiem un eikariotiem, ieklaujot transforméetas ziditaj-
dzivnieku $iinas,

— hibridomu un monoklonalo antivielu metodes.

. Veterinaras zales, kas paredzetas galvenokart produktivitates kapinasanai, lai

veicinatu dzivnieku augSanu vai palielinatu produktivitati no zales sanémusa-
jiem dzivniekiem.

Cilvekiem paredzetas zales, kas satur jaunu aktivo vielu, kura $is regulas
speka stasanas laika nav bijusi registréta Kopiena un kuras terapeitiskas indi-
kacijas ir vienas no §adam slimibam arstésana:

— iegitais imindeficita sindroms,

— VEzis,

— neirodegenerativi trauc&umi,

— diabéts;

un no 2008. gada 20. maija:

— autoiminas slimibas un citas imiinsistémas disfunkcijas,

— virusu slimibas.

Péc 2008. gada 20. maija Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, var iesniegt
atbilstigus priekslikumus par $a punkta groziSanu, un Padome par attiecigo
priekslikumu piepem lémumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

. Zales, kas paredz€tas reti sastopamu slimibu arstéSanai saskanpa ar Regulu

(EK) Nr. 141/2000.



