11.1.2021.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L7/1

II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/16
(2021. gada 8. janvaris),

ar ko nosaka nepiecieSamos pasikumus un praktisko kartibu attieciba uz Savienibas veterinaro zalu
datubazi (Savienibas zilu datubaze)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (') un jo ipasi tas 55. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Regulas (ES) 2019/6 55. panta 1. punkta noteikts, ka Eiropas Zalu agentiirai (‘Agenttra”) ir jaizveido un sadarbiba ar
dalibvalstim jauztur Savienibas veterinaro zalu datubaze (“Savienibas zalu datubaze”).

Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 55. panta 3. punktu Komisijai ar Istenosanas aktiem japienem nepiecieSamie
pasakumi un praktiska kartiba, kas vajadzigi Savienibas zalu datubazes izveidoSanai un uzturéSanai.

Savienibas zalu datubazes uzdevums ir uzlabot vienoto tirgu, nodrosinot informaciju par dalibvalstis pieejamam
veterinarajam zalém un dodot iespéju veselibas nozares darbiniekiem iegfit informaciju par veterinaram zalém,
kuras — ja attiecigaja dalibvalsti nav atlautas nevienas piemérotas veterinaras zales — varétu nemt véra, izstradajot
potencialu arstésanas alternativu.

Savienibas zalu datubazei batu jakapina visparéja parredzamiba, nodro$inot plasakai sabiedribai piekluvi taja
esoSajai informacijai, no kuras kompetentas iestades izdzésusas konfidencialu komercinformaciju un persondatus.

Savienibas zalu datubaze vajadzétu but harmonizétiem un nepretrunigiem kvalitativiem datiem, tai biitu janodro$ina
sadarbspéja ar citam valstu un Savienibas IT sistémam, kuras izmanto veterinaro zalu datus, un bitu javar integréties
reglamentgjosa tikla darbibas.

Regula (ES) 2019/6 paredz ari citu datubazu izveidi. Lai nodrosinatu sadarbspé&ju un lai Savienibas zalu datubaze
varétu mijiedarboties ar minétajam datubazém, datu struktirai $ajas dazadajas sistémas, kuras izmanto vienus un
tos pasus atsauces datus, vajadzétu biit harmonizétai.

Savienibas zalu datubazei bitu jafunkciong un tai batu jabat izmantojamai no Regulas (ES) 2019/6 pieméroSanas
dienas (2022. gada 28. janvaris), lai blitu iesp&jami taja paredzétie regulativie procesi. Tapat tai biitu jaspgj
pielagoties jebkadam parmainam, kuras rodas reglamentgjosaja tikla, apmierinat regulativo darbibas modelu
vajadzibas, kad tadas rodas, un iet kopsoli ar tehnisko un zinatnisko attistibu. Tapéc tas izveidei un uzturé$anai ir

() OVL4,7.1.2019., 43. Ipp.
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(11)

(13)

nepiecie$ama pakapeniska pieeja. Lidz ar Regulas (ES) 2019/6 piemérosanas dienu Agentiirai biitu janodrosina, ka
Savienibas zalu datubaze izpilda vismaz visas tas funkcionalas prasibas, kuras izriet no $is regulas. Péc tam
Agentiirai bitu jaturpina izstradat papildu funkcionalitates, ari tadas, kas vél vairak samazinatu administrativo
slogu un palidzétu harmonizét procesus visa reglamentéjosaja tikla.

Lai mazinatu uz kompetentajam iestadém gulsto$os administrativo slogu, informacijas sakotngjai ievadisanai, kuras
laika kompetentas iestades Agentiirai nodod informaciju par visam veterinarajam zalém, batu jaatlauj notikt
pakapeniski.

Savienibas zalu datubazei biitu jasastav no savstarpgji saistitiem komponentiem, kuri nodrosinas iespéju visaptverosi
un vienoti parvaldit informaciju, kas taja tiks glabata. Tai batu javar sanemt aktualu informaciju no pastavosiem
terminu katalogiem, kurus uztur Agentira. Tapéc ta drizak uzskatama par datubazu sistému, nevis savrupu IT
risinajumu.

Savienibas zalu datubaze biitu jaizstrada ar meérki izvairities no dubultas datu ievadiSanas dazadas Savienibas
sistémas. lepriek$ minétajam baitu janodrosina tas, ka ikvienam informacijas veidam ir viens avots un ka dati tiek
ievaditi tikai vienu reizi, ka rezultata tiktu samazinats parlieks administrativais slogs un mazinats datu
pretrunigums. Savienibas zalu datubazé esosajam datu kopam biutu jabut visjaunakajam un pareizam. Tapéc
Savienibas zalu datubazei biitu janodrosina jaunako datu kopu pieejamiba, ka rezultata kompetentas iestades varétu
nodroginat, ka attiecigas valstu sistémas ir salagotas un sinhronizétas ar Savienibas zalu datubazi. Kompetentajam
iestadém, Komisijai un tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jabat iespéjai péc vajadzibas atjauninat Savienibas zalu
datubazi, tam izmantojot pasu sistémas.

Savienibas zalu datubazé esoSajiem datiem un dokumentiem, cik vien iesp&jams, bitu jabiit masinlasama formata.
Tacu ne visi Regula (ES) 2019/6 prasitie dokumenti var biit pieejami minétaja formata, ipasi tie, kurus kompetentas
iestades iesniedz sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu datubaze. Tapéc vajadzétu bt ipasai kartibai, kas
attiecinama uz dokumentiem, kurus kompetentajam iestadém jaiesniedz laika, kad notiek sakotnégja dalibvalstu
veterinaro zalu datu ievadiSana.

Saskana ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/17 () noteiktu izmainu, kas nav janoveértg, rezultata radisies
parmainas Savienibas zalu datubazes datu kopas, kurpretim citu rezultata tadu nebias. Abos gadijumos varétu bit
nepiecie$ami pamatojosie dokumenti. Tirdzniecibas atlauju turétajiem visas $adas izmainas bitu jaregistré, un
Savienibas zalu datubazei tas batu jazurnalé, lai kompetentas iestades varétu tas apstiprinat vai noraidit, ka
paredzéts Regulas (ES) 2019/6 61. panta. Tirdzniecibas atlauju turétajiem Savienibas zalu datubazé butu javar
turpmakas parmainas registrét, ickams kompetentas iestades ir apstradajusas ieprieks registrétas parmainas. Turklat
regulativie procesi pielauj vienlaicigus pieteikumus uz izmaipam, kas janovért€, un vienlaicigu $adu izmainu
apstradi, ka ar to grupéanu un darba daliSanu. Tapéc Savienibas zalu datubazei butu jaatbalsta paraléla izmainu
sanemsana kompetentajas iestadeés.

Ka paredzéts Regulas (ES) 2019/6 56. panta, dazadiem aktoriem bitu jabiit dazadu limenu piekluvei Savienibas zalu
datubazei. Tapéc, iekams Savienibas zalu datubaze sak darboties, Agentirai, sadarbojoties ar kompetentajam
iestadém un Komisiju un apspriezoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem, biitu jasagatavo un japieméro siki
izstradata piekluves politika. Tai bitu janodrosina, ka aktori var istenot Regula (ES) 2019/6 noteiktos pienakumus
un konfidenciala komercinformacija un persondati ir aizsargati, un tapéc tas uzdevums bitu nodrosinat dazadu
limenu piekluvi Savienibas zalu datubazes procesiem.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/17 (2021. gada 8. janvaris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu, kuras nav janovérté (skatit $a Oficiala Vestnesa 22. Ipp.).
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(14) Ja Savienibas zalu datubaze vai kads no tas komponentiem kliist nepieejams, biitu jasaglaba turpinamiba. Tapéc,
iekams Savienibas zalu datubaze sak darboties, Agentiirai biitu jasagatavo un japieméro pietiekami arkartas
pasakumi.

(15) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Regulas (ES) 2019/6 145. panta minéta
Veterinaro zalu pastaviga komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
a) “lietotajs” ir jebkura persona, kura ar Savienibas zalu datubazi mijiedarbojas, izmantojot tas funkcijas;

b) “superlietotajs” ir viens lietotajs, kuru iecélis ikviens tirdzniecibas atlaujas turétajs, ikviena kompetenta iestade, Agentiira
vai Komisija un kuram Agentiira atlavusi Savienibas zalu datubazé rikoties lietotaja profilam pieskirto tiesibu ietvaros;

¢) “kontroléts lietotajs” ir jebkurs lietotajs, kuram superlietotdjs Savienibas zalu datubaze atlavis minéta superlietotaja
varda rikoties minéta superlietotaja profilam pieskirto tiesibu ietvaros;

d) “atvérts formats” ir atvérts formats, kas definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2019/1024 ()
2. panta 14. punkta;

e) “masinlasams formats” ir masinlasams formats, kas definéts Direktivas (ES) 2019/1024 2. panta 13. punkta;

f) “strukturéti dati” ir dati, kam ir ieprieks noteikts un standartizéts formats, kuru iespéjams datorizéti parsét, organizét un
apstradat;

g) “Savienibas sistémas” ir Eiropas Savienibas IT sistémas, kas atrodas Agentiiras, Komisijas vai dalibvalstu parzina;

h) “jerobezoti dati” ir jebkuri dati, kas nav klasificéti ka publiski pieejami dati §is regulas 13. pantd minétas piekluves
politikas izpratné.

2. pants

Savienibas zalu datubazes izstradasana, uzturésana un modernizéSana
1. Agentira velakais lidz 2022. gada 28. janvarim izstrada un ievie§ datubazi, kura atbilst vismaz §is regulas prasibam.

2. Péc 2022. gada 28. janvara Agentiira modernizé datubazes esosas funkcionalitates un izstrada jebkadas citas
funkcionalitates, kas tiek uzskatitas par lietderigam un par kuram vienoju$as kompetentas iestades un Komisija.

Vélakais lidz 2022. gada 28. janvarim Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim, Komisiju un tirdzniecibas atlauju turétajiem
izstrada Savienibas zalu datubazes turpmakas izstradasanas un modernizéSanas planu. Agentiira o planu atjaunina reizi

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1024 (2019. gada 20. jinijs) par atvértajiem datiem un publiska sektora
informacijas atkalizmantoSanu (OV L 172, 26.6.2019., 56. Ipp.).
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divos gados, un taja tiek nemti véra Regulas (ES) 2019/6 X nodala minéta reglamentgjosa tikla gatie sasniegumi un
konstatétas vajadzibas, ka arT Savienibas zalu datubazes lietotaju sniegtas atsauksmes.

3. Savienibas zalu datubazes izveidé Agentira péc iespéjas izmanto jau esoSus risindjumus, risindgjumus, kas tiek
izstradati reglamentgjosaja tikla vai ir komerciali pieejami; minétie risinajumi tiek izmantoti, ja tie atbilst Savienibas zalu
datubazes mérkiem.

3. pants

Kompetento iestaZzu izdarita veterinaro zalu informacijas iesniegSana sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubaze

1. Kompetentas iestades elektroniski iesniedz Regulas (ES) 2019/6 155. panta prasito informaciju, kas tiek iesniegta
Agentiiras noteiktaja formata, kur§ jaizmanto sakotnéjai ievadisanai Savienibas zalu datubaze.

Datu un dokumentu (“datu kopas”) formatu, kas kopa veido iesniedzamo informaciju, Agentiira nosaka ne vélak ka
2021. gada 21. janvari.

2. Iekams Agentirai tiek iesniegti dati par veterinarajam zalém, kompetentas iestades tos karté péc $is regulas II un
III pielikuma noteiktajam detalizétajam specifikacijam.

Agentiira nodrosina, ka datu karté$anai ir pieejami vajadzigie kontrolétie termini (ar1 vielu termini un organizacijas dati),
kam ir unikali terminu un datu identifikatori un kuru veértibu var izvéléties tikai no ieprieks definétas vértibu kopas, ko
specificé un uztur Agentdra.

3. Jaspecifisku veterinaro zalu datu kopa veésturisku iemeslu dé] nav pilniga (jo dati vai dokumenti no kompetentajam
iestadém vai tirdzniecibas atlauju turétajiem nav pieprasiti pirms Regulas (ES) 2019/6 piemérosanas), tad kompetentas
iestades to sagatavotajas datu kopas skaidri norada visus laukus, kuriem sakotngjas ievadiSanas laika vértiba nav pieejama.

4. Kompetentas iestades pieejamos dokumentus iesniedz atvérta un (péc iespéjas vairak dokumentu) masinlasama
formata, kurs atbalsta ilgtermina arhivesanu.

5. Kompetentas iestades informaciju iesniedz vismaz viena no Savienibas oficialajam valodam.

6. Nevélak ka 2021. gada 28. julija Agentiira nepiecieSamo vidi un IT atbalstu, kas kompetentajam iestadem jaizmanto,
padara pieejamu tas informacijas masveida augsupielades testéSanai, kura paredzéta sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubaze.

4. pants

Dazadu veidu veterinaro zalu datu iesniegSanas grafiks sakotnéjai ievadisanai

1.  Papildus Regulas (ES) 2019/6 155. panta noteiktajam prasibam:

a) kompetentas iestades vélakais [idz 2022. gada 28. janvarim Agentirai elektroniski iesniedz informaciju par:
i) visam homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas tobrid registrétas to dalibvalsti;
ii) visam veterinarajam zalém, kas tobrid tiek paraléli tirgotas to dalibvalsti;

b) kompetentas iestades vélakais lidz 2024. gada 28. janvarim Agentiirai elektroniski iesniedz informaciju par visam
veterinarajam zalém, uz ko tobrid to dalibvalsti neattiecas noteikumi par tirdzniecibas atlauju.
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2. Kompetentas iestades izmanto formatu, kas minéts 3. panta 1. punktd, un detalizétas specifikacijas, kas
iesniedzamajai informacijai noteiktas §is regulas I un III pielikuma.

5. pants
Hierarhija

Ja starp datu kopam, kas jau ir dalibvalsts sistémas un Savienibas zalu datubazé, ir neatbilstibas, datubazé glabatas
informacijas zina prevalé Savienibas zalu datubaze.

Tas dalibvalstim neliedz Savienibas zalu datubazi sinhronizét ar jaunako informaciju par veterinarajam zalém, kura izriet
no notiekosa regulativa procesa un atrodas to valsts sistémas.

2. IEDALA

SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

6. pants

Lietotajsaskarne

1. Savienibas zalu datubaze ir grafiska lietotajsaskarne, kas lietotajiem nodrosina piekluvi atbilstosi 12. un 13. panta
noteiktajam piekluves tiestbam.

2. Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubazes izstradasana, ekspluatacija un uzturé$ana notiek atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivai (ES) 2016/2102 (*).

3. Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne atbalsta reag€josu timekla vietnes dizainu.

4.  Plasakai sabiedribai paredzéta Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne ir pieejama visas Savienibas
oficialajas valodas.

5. Superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem paredzéta Savienibas zalu datubazes grafiska lietotajsaskarne ir pieejama
vismaz anglu valoda.

7. pants
Komponenti

Savienibas zalu datubaze sastav no vismaz $adiem komponentiem:

a) piekluves parvaldibas komponents, kas, izmantojot autentifikacijas un autorizacijas procesus, parvalda piekluves
kontroli datiem un funkcionalitatém un nodrosina, ka superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem ir gan piemérota
piekluve Savienibas zalu datubazes nodrosinatajiem resursiem, gan vajadzigas atlaujas izdarit darbibas Savienibas zalu
datubazg;

b) datu un dokumentu iesniegsanas komponents, ar kuru Savienibas zalu datubazei var iesniegt datus un dokumentus, kas
saistiti ar jaunam veterinarajam zalém, izmaindm un citam péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas notikusam
parmainam datu kopas, kuras par veterinarajam zalém jau atrodas Savienibas zalu datubazg;

¢) datu un dokumentu repozitorija komponents, kas parvalda visus datus un dokumentus, kuri noklast Savienibas zalu
datubazé, un izmanto vismaz $adas funkcionalitates:

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/2102 (2016. gada 26. oktobris) par publiska sektora struktiru timeklvietnu un
mobilo lietotnu pieklastamibu (OV L 327, 2.12.2016., 1. lpp.).
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i) datu registracijas funkcionalitate, kura parvalda datu registrésanu, ari versijparvaldibu;

i) datu kvalitates validacijas funkcionalitate, kura automatiski parvalda datu tehnisko validaciju un kvalitates parbaudi
pirms to registréSanas Savienibas datu bazg;

i) datu vestures funkcionalitate, kura parvalda datu revizijas taku un ar datiem notikusu parmainu izsekojamibu;

iv) dokumentu parvaldibas funkcionalitate, kura parvalda uzglabasanu, saglabato dokumentu versijparvaldibu, kas
nodrosina, ka jaunakas apstiprinatas versijas tiek atskirtas no versijam, kuras apstiprinatas ieprieks un aizstatas ar
jaunakam versijam, ka ari no jebkuram versijam, kas noraiditas tapéc, ka izmainas, kas nav janovérte, ir tikusas
noraiditas; §1 funkcionalitate parvalda ari piekluvi dokumentiem;

Savienibas zalu datubazes portals, kurs ar datu publicé$anu, datu meklésanu, aplikosanu un eksportésanu, ka ari datu
analizi lietotajus nodrosina ar informaciju un kura atkariba no piekluves tiesibam ir pieejamas noteiktas funkcijas;

komponents, ar ko tiek parvalditas izmainas, kas nav janoveérte, un kur§ nodrosina, ka attieciga kompetenta iestade vai
attiecigi — Komisija pirms Savienibas zalu datubazes atjaunina$anas sanem pazinojumus un apstiprina vai noraida
izmainas, kas nav janovertg, attiecigi atjaunina datu kopas un glaba un atjaunina saistitos dokumentus;

plasakai sabiedribai paredzéts modulis, kuram tiek piekliits no Savienibas zalu datubazes portala un kur§ nodrosina, ka

plasaka sabiedriba var aplikot un meklét visus Regulas (ES) 2019/6 56. panta minétos publiski pieejamos datus un
dokumentus par veterinarajam zalém.

8. pants

Savienibas zalu datubazes funkcionalitates

Savienibas zalu datubazei ir vismaz tas funkcionalitates, kas minétas I pielikuma.

9. pants

Elektronisko datu un dokumentu apmainas mehanisms apmainai ar citam sistémam

Agentiira nodrosina, ka:

a)

elektronisko datu un dokumentu apmainas mehanisms tada méra, kada optimalai Savienibas zalu datubazes
darbinamibai nav negativas ietekmes uz citam Savienibas sistémam, atbilst patlaban atzitiem starptautiskiem
standartiem par zalu identifikaciju un apmainu ar informaciju par zalém vai attiecigajam minéto standartu apakskopam;

Savienibas zalu datubazes un citu Savienibas sistému datu struktiira ir saskaniga un tiek izmantoti vieni un tie pasi
atsauces dati;

Savienibas zalu datubaze ir Savienibas pamatdatu repozitorijs, kura tiek registréta informacija par veterinarajam zalém;
Savienibas zalu datubazei ir funkcionalitate, kura nodrogina sadarbspéju ar citam sistemam;

Savienibas zdlu datubaze izmanto citu esoSo datubazu vai IT riku atsauces datus, ta izvairoties no datu ievadiSanas
dubultosanas Savienibas limeni un nodrosinot datu kvalitati;

Savienibas zalu datubaze attiecigi spéj izmantot strukturétus datus, kas tiek nodrosinati regulativaja procesa;
Savienibas zalu datubaze ar nepiecieS$amajiem datiem nodrosina Savienibas farmakovigilances datubazi;

Savienibas zalu datubaze ir saistita ar Savienibas datubazi, kas aptver razo$anu, importu un vairumtirdzniecibu;
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i) Savienibas zalu datubazei ir pakalpjorientéta lietojumprogrammas saskarne (“API"), kas paredzéta datu un dokumentu
apmainai ar tirdzniecibas atlauju turétaju, kompetento iestazu, Agentiras un Komisijas izmantotam sistémam.

10. pants
Formats elektroniskai iesniegSanai Savienibas zalu datubaze

Agentiira nodrosina, ka:
a) formats elektroniskai iesniegSanai tiek attiecinats uz veterinaro zalu dokumentiem un strukturétiem datiem;
b) datu formats:

i) tada méra, kada optimalai Savienibas zalu datubazes darbinamibai nav negativas ietekmes uz citam Savienibas
sistémam, atbilst patlaban atzitiem starptautiskiem standartiem par zalu identifikaciju un apmainu ar informaciju
par zalém vai attiecigajam minéto standartu apakskopam;

ii) datu kvalitates nodrosinasanai péc iespéjas izmanto strukturétus datus un kontroletus terminus, arf vielu terminus
un organizacijas datus;

¢) dokumenti tiek iesniegti atvértu un masinlasamu dokumentu formata, kas atbalsta ilgtermina arhivesanu.

3. IEDALA

SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES DARBIBAS PRAKTISKA KARTIBA

11. pants

Konfidencialas komercinformacijas aizsardziba

Savienibas zalu datubazé datus par veterinaro zalu ikgadéjo pardosanas apjomu redz tikai attiecigas kompetentas iestades,
Komisija un Agentiira, ka arf tie tirdzniecibas atlauju turétaji, par kuru veterinarajam zalém ir $ie dati.

12. pants
Informacijas apmainas drosiba

1. Agentiira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadeém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
pirms Savienibas zalu datubazes nodosanas ekspluatacija to nodod drosibas testé$anai.

2. Agentiira nodrosina, ka interneta pieejamie Savienibas zalu datubazes komponenti visu datubazes mazu ir pietickami
aizsargati pret kibernoziedzibas riskiem.

3. Agentira superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem uzliek pienakumu autentificéties un autorizéties ik reizi, kad
tie izmanto Savienibas zalu datubazi.

4. Agentira nodro$ina visu Savienibas zalu datubazé glabato datu drosu glabasanu un apmainu ar tiem, un tam tiek
izmantoti starptautisku standartizacijas iestaZu vai organizaciju izstradatu nepatentétu atvérto standartu drogibas protokoli
un savienojamibas noteikumi.

5. Agentlira ierobezo piekluvi gan tiem informacijas veidiem, pie kuriem pieklat atlauts tikai superlietotajiem un
kontrolétiem lietotajiem, gan funkcijam, kuras izmantot atlauts tikai minétajiem lietotajiem. Regulas 13. panta paredzéta
piekluves politika saskan ar redzamo datu drosibas klasifikaciju un atbilst Agentiiras drosibas prasibam, nodrosinot
atbildibas jomu segregaciju un ierobezojot piekluvi datiem.
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6.  Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze nodrosina datu revizijas taku un izsekojamibu attieciba uz:
a) regulativam darbibam, ko taja veic superlietotaji un kontroléti lietotaji, un

b) parmainam, ko taja esosas datu kopas ievie§ superlietotaji un kontroléti lietotaji.

13. pants
Uz superlietotajiem un kontrolétiem lietotajiem attiecinama piekluves politika

1. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada un uztur piekluves politiku.

2. Superlietotajiem atlautus piekluves limenus piekluves politika iedibina ta, ka tieck nodrosinata pareiza Savienibas zalu
datubazes darbiba, vienlaikus aizsargajot konfidencialu komercinformaciju un persondatus un nodrosinot, ka tiek ievérotas
$aja regula noteiktas Savienibas zalu datubazes specifikacijas.

3. Agentiira ir atbildiga par to, ka Savienibas zalu datubazes superlietotaju piekluves tiesibu parvaldiba notiek piekluves
politika noteiktaja kartiba.

4. Superlietotdji to atbildiba esosu veterinaro zalu datu kopu zina ir atbildigi par kontrolétu lietotaju piekluves tiesibu
parvaldibu. Tas superlietotajus neatbrivo no juridiskas atbildibas.

14. pants

Plasakas sabiedribas piekluve

1.  Plasaka sabiedriba var aplikot Savienibas zalu datubazé publiski pieejamo informaciju, taja veikt izvérstu mekléSanu
péc viena vai vairakiem kritérijiem, kuru pamata ir minétas datubazes datu lauki, un eksportét meklésanas rezultatus.

2. Plasakas sabiedribas piekluvei pie publiski pieejamas informacijas nav vajadziga ne registréSanas, ne autorizé$anas, ne
autentificéSanas. Par minéto piekluvi nav jamaksa.

4.TEDALA

DETALIZETAS SPECIFIKACIJAS ATTIECIBA UZ INFORMACIJU UN DATIEM, KURI JAIEKLAUJ, JAATJAUNINA UN
JAKOPIGO SAVIENIBAS ZALU DATUBAZE

15. pants
Detalizetas specifikacijas attieciba uz informaciju, kura jaieklauj, jaatjaunina un jakopigo

1. Savienibas zalu datubaz ir attieciga informacija, kuras pamata ir saskana ar Regulas (ES) 2019/6 8., 58., 61., 62. 87.
un 102. pantu un saskana ar III pielikumu iesniegtie dati un dokumenti.

2. Savienibas zaJu datubazé visam veterinarajam zalém ir pastavigs un unikals identifikators. Minétais identifikators ir
detalizéts lidz pat iesainojuma lielumam.

Tirdzniecibas atlauju turétaji uz $o unikalo identifikatoru atsaucas jebkura nakamaja iesnieguma, kas saistitas ar minétajam
veterinarajam zalem.

3. Savienibas zalu datubaze identificé veterinaras zales, kuras ar vienu un to pasu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
procediiru atlautas vairakas dalibvalstis.

4. Savienibas za]u datubazé glabato saistito datu un dokumentu sasaistisanai tiek izmantota attieciga atsaucu sistéma.



11.1.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L7/9

5. Agentlira nodrosina, ka atsauces uz veterinarajam zalém un dokumentiem visa zalu dzives cikla laika ir nemainigas.

16. pants
Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta miné&ta informacija

Agenttira nodrosina, ka Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétas informacijas registréSanai Savienibas zalu
datubaze ir II pielikuma specificétie un aprakstitie datu lauki, kuru datu formats noradits minétaja pielikuma.

17. pants

Dati, kas Savienibas zalu datubaze jaieklauj papildus Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétajai
informacijai

Agentiira nodrosina, ka papildus informacijai, kas minéta Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta un kura registréta,
izmantojot 16. panta paredzétos datu laukus, Savienibas zalu datubaze satur ari vismaz tos datu laukus, kas specificéti un
aprakstiti III pielikuma, kura noradits arT datu formats.

18. pants
Atbildiba par informacijas ieklausanu, atjauninasanu un kopigosanu

1. No 2022. gada 28. janvara 30 dienu laika péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 11 nodalu, registrésana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 V nodalu, atlaujas pieskirSana saskana ar Regulas (ES)
2019/6 5. panta 6. punkta vai paralélas tirdzniecibas apstiprinasana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu devusi
pozitivu iznakumu, kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija par zalem, kas ir to atbildiba, Savienibas zalu datubazé
péc vajadzibas izveido jaunus vai provizoriskus ierakstus, tai pievienojot datus un dokumentus, ko pieteikuma iesniedzéjs
tam iesniedzis elektroniska forma.

Attieciga kompetenta iestade vai attiecigi — Komisija mingétos ierakstus atjaunina ar noveértéuma zinojumu, no kura dzésta
jebkada konfidenciala komercinformacija, tiklidz tas klast pieejams.

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju nodrosina, ka tiek definéti darbibas noteikumi un tiek sniegti
noradijumi, kas veicina valstu sisttmu un Savienibas zaJu datubazes datu nepretrunigumu.

3. Kompetentas iestades, Komisija un Agentiira nodrosina Savienibas zalu datubazé ievadito datu atbilstigumu $aja
regula noteiktajam formatam un specifikacijam.

4. Regulas (ES) 2019/6 67. panta 4. punkta minétie Savienibas zalu datubazes atjauninajumi tiek izdariti 30 dienu laika
no dienas, kad ir pabeigta tas pasas regulas 67. panta 1. punkta paredzéta procedira.

5. Tirdzniecibas atlauju turétaji jebkadas parmainas veterinaro zalu pieejamiba par katru attiecigo dalibvalsti registré,
tiklidz tie par tam uzzinajusi.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétaji visus attiecigo tirdzniecibas atlauju apturéanas vai atcelSanas datumus registré, tiklidz
$adas parmainas ir notikugas.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs $o pienakumu nav izpildijis 30 dienu laika, kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija
registré un atjaunina $o informaciju.

Ja ir domstarpibas, prioritate ir kompetentas iestades ierakstiem Savienibas zalu datubaze.
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7. Galameérka dalibvalsts kompetentas iestades ir atbildigas par to, ka tiek registréta nepiecieSsama informacija par to
atbildiba eso$am paraléli tirgotam veterinarajam zalém.

8.  Tirdzniecibas atlauju turétaji ir atbildigi par to datu un dokumentu pareizibu un aktualitati, ko tie par savam
veterinarajam zalém registré Savienibas zalu datubazé esosas datu kopas.

9.  Jasaskana ar Regulas (ES) 2019/6 III nodalu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétaji, saskana ar Regulas (ES) 2019/6
V nodalu pieskirtas homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétaji, Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punkta minéto
veterinaro zalu turétaji vai saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu paraléli tirgotu veterinaro zalu apstiprinajuma
turétaji konstaté datu vai dokumentu kvalitates problémas ierakstos, kas par vinu veterinarajam zalém izveidoti saskana ar
1. punktu vai atjauninati saskana ar 4. punktu, tie attiecigajam kompetentajam iestadem vai attiecigi — Komisijai
nekavéjoties pazino par to, un tas péc tam, kad parbaudits, vai pieprasijums ir pamatots, bez kavésanas labo datus.

10.  Agentira nodrosina, ka $aja panta noteiktas atbildibas ietvaros drikst rikoties vai nu superlietotaji, vai kontroléti
lietotaji, vai sistémas, kas attieciba uz Savienibas zalu datubazi, ir argjas sistémas. Ar $adu sistému piekluvi Savienibas zalu
datubazei rikojas tapat ka ar superlietotaju vai kontrolétu lietotaju piek]uvi.

19. pants

Savienibas zilu datubazes funkcionalitates, kas iespéjo zalu datu parmainas péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas

1.  Agentiira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze:

a) kompetentajam iestadém, Komisijai un tirdzniecibas atlauju turétajiem lauj vismaz $ados gadijumos izdarit parmainas
datu kopas, turklat jabit iesp&jamam vienlaikus ievadit vairakas parmainas:

i) izmainas, kas nav janovertg;
i) izmainas, kas janoverte;

i) visas pargjas Regula (ES) 2019/6 paredzétas parmainas, ipasi ikgad€jais pardoSanas apjoms, informacija par
pieejamibu, laiSanu tirgd un tirdzniecibas atlaujas statusu;

b) kompetentajam iestadém un Komisijai lauj izdarit jebkadas parmainas Savienibas zalu datubazé esoSo datu kopu
atjauninasanai vai to kvalitates uzturéSanai;

¢) tirdzniecibas atlauju turétajiem lauj grupét veterinaro zalu datu kopu parmainas, pieméram, tadas ka vienu un to pasu
parmainu ievadiSana par vairakam veterinarajam zalém vai vairaku parmainu ievadiSana vienu zalu datu kopa;

d) Zurnalé registrétas izmainas, kas nav janoverté, un to iznakumu, kas tiek sasaistits ar attiecigajam veterinarajam zalém,
ka ari Zurnal€ minétas izmainas registréjusos, apstiprinajusos vai noraidijusos superlietotajus un kontrolétos lietotajus,
ka ari minéto darbibu izdariSanas laiku;

e) tirdzniecibas atlauju turétajiem datu un dokumentu iesniegSanas komponenta lauj registrét nepieciesamo proceduralo
informaciju par izmainam, kas nav janovérté, un $ada registréSana notiek, ka aprakstits attiecigajos laukos, kas doti $is
regulas III pielikuma, ka ari lauj ievadit Savienibas zalu datubazé esoso datu parmainu projektu vai augSupieladeét
atjauninatas to dokumentu versijas, kuri Savienibas zalu datubazé tiek glabati laika, kad Savienibas zalu datubaze tiek
registrétas izmainas;

f) lauj ievadit parmainu projektu par datiem, kas jaapstiprina, vai visjaunakas dokumenta versijas, kas jaattélo, un ieprieks
apstiprinatas dokumentu versijas, kas jaiezimé un jaglaba ka novecojusas péc tadu izmainu apstiprinasanas, kas nav
janoveérté un kuru rezultata vajadzigas parmainas Savienibas zalu datubaze eso$as datu kopas;

g) lauj registrét tadu noraidijumu par izmainam, kas nav janoverte, kura rezultata pretéja gadijuma biitu bijusas vajadzigas
parmainas Savienibas zalu datubazé esosajas datu kopas, un tas tiek darits, datu parmainu projektu vai augSupieladétas
atjauninato dokumentu versijas registréjot ka noraiditas;
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h) Jauj atjauninat attiecigos Savienibas zalu datubazé glabatos datus vai dokumentus, ja ir apstiprinatas tadas izmainas, kas
janoverte, kuru rezultata Savienibas zalu datubazé esoSajas datu kopas vajadzigas parmainas, un Zurnalé $is izmainas
registréjusos superlietotajus un kontrolétos lietotajus, ka arf minéto darbibu izdarisanas laiku;

i) nosfita nepiecieSamo automatisko pazinojumu, ka noteikts I pielikumd paredzétas 4.1. un 4.2. funkcionalitites
apraksta.

2. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada regulativa procesa principus un parvaldibas pieeju paralélam izmainam.

5. IEDALA

ARKARTAS SITUACTJU PASAKUMI, KAS PIEMEROJAMI, JA NEVIENA NO SAVIENIBAS ZALU DATUBAZES
FUNKCIONALITATEM NAV PIEEJAMA
20. pants
Arkartas situacijas pasakumi Savienibas zalu datubazes kliimes vai nepieejamibas gadijuma

1. Agentira nodrosina, ka tas parzina esosajas situacijas Savienibas zalu datubazes nepieejamiba ilgst ne vairak ka tris
darbadienas.

2. Ja Savienibas zalu datubaze nav pieejama, Agentiira nodrosina, ka par to tiek attélota skaidra, visiem lietotajiem
redzama zina.

3. Agentlira nodrosina, ka Savienibas zalu datubaze glabatie dati un dokumenti ir atkopjami.
4. Agentira, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém un Komisiju un apsprieZoties tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstrada detalizétus arkartas situacijas pasakumus, kas javeic Savienibas zalu datubazes vai jebkura tas komponenta vai

funkcionalitates ilgstosas kliimes vai nepieejamibas gadijumos, kuru iemesls nav Agentiiras parzina.

5. Detalizétos arkartas pasakumos apraksta procediiras, kas veicamas, lai Savienibas zalu datubazes atbalstito regulativo
procesu nepartrauktibu nodrosinatu ar piemérotiem alternativiem elektroniskiem lidzekliem.

21. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 8. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Savienibas zalu datubazes funkcionalitates

Funkcionali-
tates ID

Funkcionalitate

Funkcionalitates apraksts

Dati par jaunam zilém

1.1.

Izveidot jaunu ierakstu par
veterinarajam zalém

Péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 I nodalu, registréSanas procediira saskana ar Regulas (ES)
2019/6 V nodalu, atlaujas pieskirSana saskana ar Regulas (ES) 2019/6
5. panta 6. punkta vai paralélas tirdzniecibas apstiprinasanas procediira
saskana ar Regulas (ES) 2019/6 102. pantu devusi pozitivu iznakumu,
attieciga kompetenta iestade vai attiecigi — Komisija var izveidot jaunus
ierakstus par veterinarajam zalém.

Sajos ierakstos ir $aja regula noteiktie lauki. Ir jabiit iespéjai, izmantojot $is
regulas 6. panta paredzéto lietotajsaskarni vai 9. panta i) punkta minéto
API, augSupieladet informaciju no datu kopas, kura ir $is regulas
10. panta minétaja formata.

1.2.

Izveidot pagaidu ierakstu par
veterinarajam zalém

Péc tam, kad decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras, nacionilo
tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procediiras vai savstarpéjas
atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras veiktas
vélakas atziSanas procediiras, kuras noteiktas attiecigi Regulas (ES)
2019/6 1II nodalas 3., 4., un 5. sadala, devudas pozitivu iznakumu,
atsauces dalibvalstij javar par visam attiecigajam dalibvalstim izveidot
pagaidu ierakstus (ar versijparvaldibu) par veterinarajam zalém, kuru
tirdzniecibas atlauja noteiktas dalibvalstis vel tiek izskatita. Tas atbalstis
izmainu procediras vél pirms tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
konkrétas valstis un nodrosinas datu kvalitati. Sajos ierakstos jabiit 3aja
regula noteiktajiem laukiem. Izmantojot §is regulas 6. panta paredzéto
lietotajsaskarni vai 9. panta i) punktd minéto API ir iesp&ams
augsupieladét informaciju no datu kopas, kura ir sis regulas 10. panta
minétaja formata.

1.3.

lesniegt veterinaro zau datus
un dokumentus sakotngjai
datu ievadiSanai

Kompetentas iestades vai attiecigi — Komisija var elektroniska veida
iesniegt datus un dokumentus to sakotnéjai ievadiSanai Savienibas zalu
datubazé atbilstosi $aja regula noteiktajam prasibam. To var izdarit,
lietotajsaskarné vai ar failu parsitiSanu vienlaikus augSupieladgjot
vairakus failus.

1.4.

lesniegt informaciju par
paraléli tirgotam veterinarajam
zalém

Regulas (ES) 2019/6 102. panta minétas paralélas tirdzniecibas gadfjuma
galamérka dalibvalsts kompetenta iestade informaciju par paraléli
tirgotam veterinarajam zalém var elektroniska veida un atbilstosi 3aja
regula noteiktajam prasibam iesniegt Savienibas zalu datubaze.

1.5.

Izmantot kontrolétus
terminus, vielas terminus un
organizacijas datus

Savienibas zalu datubaze izmanto kontrolétus terminus, vielas terminus
un organizacijas datus.

11.1.2021.
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Funkcionali- L L
- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID

1.6. I[zmantot nepretrunigus zalu | Ja  decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras, nacionalo
datus, ja decentralizéta tirdzniecibas atlauju savstarpgjas atziSanas procediiras vai savstarpgjas
tirdzniecibas atlaujas atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediras veiktas
procediira, nacionalo vélakas atziSanas procediiras, kuras noteiktas attiecigi Regulas (ES)
tirdzniecibas atlauju 2019/6 TI nodalas 3. 4., un 5. sadala, devusas pozitivu iznakumu,
savstarpéjas atzianas Savienibas zalu datubazei ir riki, ar ko nodrosinat to datu nepretrunigumu,
procediira vai savstarp€jas kuri ir kopigi vairakiem ierakstiem par zalém. Si funkcionalitate atbalsta
atziSanas un decentralizétas izmainu iesniegdanu. Sis neattiecas uz datiem un dokumentiem, kas
tirdzniecibas atlaujas iesniegti sakotngjai ievadisanai.
procediras veiktas vélakas
atziSanas procediira devusi
pozitivu iznadkumu

1.7. Datu validé$ana Savienibas zalu datubaze jaunu veterinaro zalu datus validé atbilstosi to

vértibu un noteikumu kopai, par ko vienojusas kompetentas iestades,
Komisija un Agentiira.

1.8. Nodrosinat kompetentas Kompetentas iestades var no Savienibas zalu datubazes iegiit atjauninatas
iestades ar atjauninasanai datu kopas, turklat tas var iegiit formata, kuru tas var izmantot vinu pasu
paredzétam datu kopam datubazu atjauninasanai.

1.9. Pieskirt unikalu zalu Savienibas zalu datubaze zalém pieskir unikalu identifikatoru, kas padara
identifikatoru iespgjamu automatizétu datu apmainu starp Savienibas zalu datubazi un

citam Savienibas vai kompetento iestazu datubazém.

1.10. Nodrosinat ar datiem Savienibas zalu datubaze lauj Savienibas farmakovigilances datubazei
Savienibas farmakovigilances | iegiit attiecigos veterinaro zalu datus (arT datus par tirdzniecibas apjomu).
datubazi

2. Veterinaro zalu datu parmainas péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas

2.1. Registrét izmainas, kas nav Ja saraksta, kas izveidots saskana ar IstenoSanas regulu (ES) 2021/17, tiek
janoverté ieklautas izmainas, tirdzniecibas atlaujas turétdjs tas var registrét

Savienibas zalu datubazé.

2.2. Nodrosinat zalu datus izmaigu | Ja vajadzigs, tirdzniecibas atlauju turétdji var izvéléties kadas no savam
procediiru izveidei atlautajam veterinarajam zalém un eksportét attiecigos pamatdatus,

kuros vajadzigas parmainas.

2.3. Apstiprinat vai noraidit Izmainas, kas nav janovérté, var apstiprinit vai noraidit vismaz
izmainas, kas nav janoveérte lietotajsaskarng, kas paredzéta 6. panta.

2.4. Parskats par datu kopas Kompetentas iestades var iegfit parskatu par parmainu veésturi datu kopas,
parmainam kuras jau ir Savienibas zalu datubazé. Tirdzniecibas atlauju turétaji

parskatu par parmainu vésturi datu kopas, kuras jau ir Savienibas zalu
datubazg, var ieglit par savam veterinarajam zalém.

2.5. Atjauninat Savienibas zalu Péc izmainam, kas janoverte, attiecigas kompetentas iestades Savienibas

datubazi péc izmainam, kas
janoverte, vai péc tirdzniecibas
atlauju nodosanas

zalu datubazi var atjauninat, ja $is izmainas ietekmé kompetento iestazu
atbildiba esosu veterinaro zalu datu kopu, kura atrodas minétaja datubaze.
Tas attiecas ari uz tirdzniecibas atlauju nodosanu.
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Funkcionali- . . . .
- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID
2.6. Vakt zinas par pardosanas Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 IIl nodalu pieskirto tirdzniecibas atlauju
apjomu turétajiem, saskana ar Regulas (ES) 2019/6 V nodalu pieskirtas
homeopatisko veterinaro zalu registracijas turétjiem un saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punktu pieskirto tirdzniecibas atlauju
turétaji Savienibas zalu datubazé var piemerota limeni registrét savu
veterinaro zalu gada pardo$anas apjomu.
2.7. Sniegt analizé$anai vajadzigas | Savienibas zalu datubaze nodroina, ka ir iesp&ams iegit analizeSanai
zinas par pardosanas apjomu | vajadzigo informaciju par veterinaro zalu pardosanas apjomu.
2.8. Registrét informaciju par Tirdzniecibas atlauju turétaji piemérota limeni var registrét un atjauninat
pieejamibu informaciju par ikvienu to savu veterinaro zalu pieejamibu katra
attiecigaja dalibvalsti, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja. Kompetentas
iestades 3o informéciju var registrét un atjauninat par veterinarajam
zalem, kuras to attiecigajas dalibvalstis ir o kompetento iestazu atbildiba.
2.9. Registrét tirdzniecibas atlaujas | Kompetentas iestades var registrét un atjauninat to atbildiba esoso
statusu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statusu. Tirdzniecibas atlauju turétaji
var atjauninat savu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statusu, ja
attiecigas tirdzniecibas atlaujas tiek apturétas vai atceltas.
2.10. Paraléla péc tirdzniecibas Savienibas zalu datubaze atbalsta paralélu péc tirdzniecibas atlaujas
atlaujas pieskirsanas notikusu | pieskir§anas notikusu parmainu apstradi.
parmainu apstrade
2.11. Piesaistit izmainas vairakam Savienibas zalu datubaze lauj vienu izmainu piesaistit neierobezotam
tirdzniecibas atlaujam skaitam dazadu tirdzniecibas atlauju.
2.12. levadit datu parmainu projektu | Registréjot izmainas, kas nav janoveérté, tirdzniecibas atlauju turétaji var
ievadit parmainu projektu savu veterinaro zalu datu kopas, kuras jau ir
Savienibas zalu datubazé.
3. Piekluves parvaldiba
3.1. Publiska piekluve Plasaka sabiedriba var meklét un aplikot publiski pieejamus datus.
3.2. Tirdzniecibas atlaujas turétaja | Tirdzniecibas atlauju turétaji péc drosas autentifikacijas un autorizacijas
piekluve var pieklit (lasiSanas piekluve) visai informacijai par savam veterinarajam
zalém. Tie péc drosas autentifikacijas un autorizacijas var pieklat
(rakstiSanas piekluve) dalai informacijas par savam veterinarajam zalém,
lai izpilditu visas Regula (ES) 2019/6 paredzétos pasikumi péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.
3.3. Kompetento iestazu lasiSanas | Kompetento iestazu superlietotaji vai kontroléti lietotaji péc drosas

piekluve

autentifikacijas un autorizacijas var pieklat (lasiSanas piekluve) visai
Savienibas zalu datubazé glabatajai informacijai.
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Funkcionali-

- Funkcionalitate Funkcionalitates apraksts
tates ID

3.4. Kompetentas iestades Kompetento iestazu superlietotdji vai kontroléti lietotdji péc drosas
rakstiSanas piekluve autentifikacijas un autorizacijas var pieklat (rakstisanas piekluve) visiem
datiem par to atbildiba esoSajam veterinarajam zalem.

3.5. Kontroléto lietotaju piekluves | Superlietotaji var parvaldit kontroléto lietotaju piekluves tiesibas, lai kon-
tiesibu parvaldiba troletie lietotaji superlietotaju varda parvalditu veterinaro zalu datus.

4. Nodro$inat ar datiem superlietotajus un kontrolétos lietotajus

4.1. Parmainu pazino$ana Kompetentajam iestadém automatiski tiek pazinots:

kompetentajam iestadém — par jebkadam parmainam, ko tirdzniecibas atlauju turétaji ieviesusi
datu kopas, kuras par kompetento iestazu atbildiba esosam
veterinarajam zalem ir Savienibas zalu datubazg,

— par izmainam, kas nav janovérté un kas Savienibas zalu datubazé
registrétas par kompetento iestazu atbildiba eso$am veterinarajam
zalém,

— par tadu izmainu, kas nav janovérté, iznakumu, ko atsauces
dalibvalstis registréjusas par kompetento iestazu atbildiba esosam
veterinarajam zalem,

— par visiem atjaunindgjumiem, ko citas kompetentas iestades vai
Agentiira Savienibas zalu datu bazé eso$as datu kopas par kompetento
iestazu atbildiba eso§am veterinarajam zalém izdarijusas to pasakumu
ietvaros, ar kuriem beidz tadu izmainu procediiras, kas ir janovertg,

— par visam parmainam, kas skar centralizéti atlautas zales.

4.2. Parmainu pazino$ana Tirdzniecibas atlauju turétajiem automatiski tiek pazinots par jebkadam
tirdzniecibas atlauju turétajiem | parmaipam, ko par vinu veterinarajam zalém attiecigas kompetentas
iestades, Agentira vai attiecigi — Komisija ieviesuas Savienibas zalu datu
baze esosas datu kopas. Tirdzniecibas atlauju turétajiem automatiski tiek
pazinots ari tadu izmainu iznakums, kas nav janovérté un ko par vinu
veterindrajam zalém registréjusi attieciga kompetenta iestade vai attiecigi
— Komisija.

4.3 Meklét ierobezotas piekluves | Superlietotaji un kontroleéti lietotaji Savienibas zalu datubaze atbilstosi
datus piekluves tiesibam var meklét ierobezotas piekluves datus un eksportét
mekléSanas rezultatus.
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I PIELIKUMS
Datu laukiRegulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta minétas informacijas registrésanai
Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
1. Visam veterinarajam zalem
1.1. Zalu lietojums Norade uz to, ka ieraksts ir par veterinarajam zalém, | Kontroléti termini
ta veterinaras zales noskirot no cilvékiem
paredzétam zalem.
1.2. Zalu veids Noskirums, ar ko citu no citas noskir atlautas | Kontroléti termini
veterinaras  zales, registrétas homeopatiskas
veterinaras zales, veterinaras zales, ko dalibvalsti
izmantot atlauts saskapa ar Regulas (ES) 2019/6
5. panta 6. punktu vai uz kuram saskapa ar
Direktivas 2001/82/EK 4. panta 2. punktu neattiecas
minétas direktivas 5.lidz 8. pants, un paraléli tirgotas
veterinaras zales.
1.3. Zalu nosaukums Savieniba vai dalibvalsti apstiprinatais veterinaro | Teksts briva forma
zalu nosaukums.
1.4. Aktiva(-as) viela(-as) Aktivas vielas vai vielu nosaukums. Kontroléti vielas termini
1.5. Stiprums/sastavs Veterinaro zalu aktivo vielu saturs, kas atbilstosi | Strukturéti dati
farmaceitiskajai formai kvantitativi izteikts uz
devas vienibu, tilpuma vienibu vai masas vienibu.
Imunologisko veterinaro zalu biologiska aktivitate, | Strukturéti dati vai, ja
potence vai titrs. attaisnotu iemeslu dé]
tas nav iesp&ams, teksts
briva forma.
1.6. RaZosanas vietas Veterinaro zalu razo$anas vietu saraksts. Kontroléti organizacijas
dati
1.7. Dokumenti Dokumenti, kas pievienojami veterinaro zalu | Kontroléti termini
ierakstam, ari to veids (zalu apraksts, lietosanas | (dokumentu veidi) un
instrukcija, markéjums un noveértéjuma zinojums). | $aja regula noteiktaja
formata augSupieladéti
dokumenti.
2. Tikai atlautam veterinaram zalem
2.1. Tirgti laiSanas datumi Datumi, kuros veterindras zales katra dalibvalsti | Datums
laistas tirgii.
2.2. Gada pardoSanas | Veterinaro zalu gada pardosanas apjoms. Strukturéti dati

apjoms




11.1.2021.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L7/17

Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
2.3. Pieejamibas statusa | Tirdzniecibas statusa datums. Datums

datums
2.4. Pieejamibas statuss Tirdzniecibas statuss: tirgli pieejamas zales, parkatru | Kontroléti termini

dalibvalsti.
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III PIELIKUMS
Datu lauki, kas Savienibas zalu datubazé ieklaujami papildus Regulas (ES) 2019/6 55. panta 2. punkta
minétajai informacijai

Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats

3. Visam veterinarajam zalém

3.1. Pastavigais Unikals veterinaro zalu identifikators Savienibas | Strukturéti dati

identifikators zalu datubazeé.

3.2. Produkta identifikators | Unikals identifikators, ko vienam un tam pasam | Strukturéti dati
zalém dalibvalsts lieto, lai varétu grupét veterinaras
zales, kuras atlautas ar decentralizétas, savstarpéjas
atziSanas vai vélakas atziSanas procediiru vai kuram
ticis harmonizéts zalu apraksts.

3.3. Zalu 1pasnieks Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, | Kontroléti organizacijas
homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétajs | dati
un Regulas (ES) 2019/6 5. panta 6. punkta minéto
veterinaro zalu vai tadu veterinaro zalu, uz kuram
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 4. panta 2. punktu
neattiecas minétas direktivas 5. lidz 8. pants, turétajs.

3.4. Atlaujas statuss Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas statuss Kontroléti termini

3.5. Atlaujas statusa | Datums, kura mainijies tirdzniecibas atlaujas statuss. | Datums

nomainas datums

3.6. Lietosanas veids Lietosanas veidi. Kontroléti termini

3.7. Farmaceitiska forma Farmaceitiska devas forma. Kontroléti termini

3.8. Meérksugas Meérksugas. Kontroléti termini

3.9. ATKvet kods Anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas | Kontroléti termini
veterinarais kods.

3.10. Izdali$anas periods IzdaliSanas periods par katru sugu, par katru | Strukturéti dati vai, ja
lieto3anas veidu un par katru partikas preci. Tikai | attaisnotu iemeslu dél
veterinaram  zalém, ko paredzéts izmantot | tas nav iespgjams, teksts
produktivos dzivniekos. briva forma.

3.11. PSMF (') numurs Farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces | Teksts briva forma

numurs. Dati jaglaba Savienibas zalu datubazé un
uz Savienibas farmakovigilances datubazi janosita
ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta
paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.
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Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats

3.12. PSMF atra$anas vieta Farmakovigilances sistémas pamatlictas atra§anas | Kontroléti organizacijas

vieta. Dati jaglaba Savienibas zalu datubazé un uz | dati
Savienibas farmakovigilances datubazi janosata ar
Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta
paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.13. QPPV () nosaukums Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas | Teksts briva forma

vards un uzvards. Dati jaglaba Savienibas zalu

datubazé un Savienibas farmakovigilances datubazei

janodod ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta

paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.14. QPPV atraSanas vieta Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas | Kontroléti organizacijas

atra$anas vieta. Dati jaglaba Savienibas zalu datubaze | dati

un uz Savienibas farmakovigilances datubazi

janostita ar Regulas (ES) 2019/6 74. panta 2. punkta

paredzétajiem savstarpéjas savienotibas lidzekliem.

3.15. Iepakojuma apraksts Iepakojuma lielums. Apraksts:  teksts briva
forma; iepakojuma
lielums: strukturéti dati.

3.16. Piegades juridiskais sta- | Veterinaro zalu klasifikacija: vai tam ir vai nav | Kontroléti termini

tuss vajadziga veterinara recepte.

4. Informacija par pirmo atlaujas pieskirSanas procediiru

4.1. Atlaujas  pieskir§anas | Tirdzniecibas atlaujas procediiras veids. Kontroléti termini

procediiras veids

4.2. Atlaujas  pieskir§anas | Tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas sakotnéjas pro- | Strukturéti dati vai, ja

procediiras numurs cediiras numurs. attaisnotu iemeslu dé]
tas nav iesp&ams, teksts
briva forma.

4.3. Tirdzniecibas atlaujas | Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums. Datums

datums

4.4. Atlaujas valsts Valsts, kura tika pieskirta tirdzniecibas atlauja, vai | Kontroléti termini

attiecigi — Eiropas Savieniba.

4.5. Atsauces dalibvalsts Atsauces dalibvalsts nosaukums. Tikai | Kontroléti termini

decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras,
nacionalo tirdzniecibas atlauju  savstarpgjas

atzisanas procediiras vai savstarpéjas atzi§anas un
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras
veiktas vélakas atziSanas procediiras gadjjuma.
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Datu lauka ID

Datu lauks

Apraksts

Formats

4.6.

Attiecigas dalibvalstis

Attiecigo dalibvalstu  nosaukumi. Tikai
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras,
nacionalo tirdzniecibas  atlauju  savstarpgjas
atziSanas procediiras vai savstarpéjas atziSanas un
decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras
veiktas velakas atziSanas procediiras gadijuma.

Kontroléti termini

4.7.

Juridiskais pamats

Tirdzniecibas atlauju, ari, pieméram, genérisko
veterinaro zalu, veterinaro hibridzalu un kombinéto
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, pieteikumu,
kuru pamata ir apzinata piekrisana vai bibliografiski
dati, ka ar ierobezotam tirgum un arkartas
apstakliem  paredzétu tirdzniecibas  atlauju
juridiskais pamats.

Kontroléti termini

4.8.

Atlaujas numurs

— Atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
numurs.

— Registretu  homeopatisku  veterinaro  zalu
registracijas numurs.

— To veterinaro zalu deklaracijas numurs, kuras
dalibvalsti izmantot atlauts saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 5. panta 6. punktu vai uz kuram
saskana ar Direktivas 2001/82[EK
4. panta 2. punktu neattiecas minétas direktivas
5. lidz 8. pants.

— Paraléli tirgotu veterinaro zalu apstiprinajuma
numurs.

Teksts briva forma

4.9.

Atsauces zalu
identifikators

Atlautu references zalu identifikators, ja lauks
“Juridiskais pamats” norada wuz genériskam
veterinaram zalém, veterinaram hibridzaléem vai
kombinétam veterinarajam zalém, ka ari uz
lietojumiem, kuru pamata ir apzinata piekriana. Ja
runa ir par paraléli tirgotdm veterinaram zalém, to
veterinaro zalu identifikators, kam galamérka
dalibvalsti ir kopiga izcelsme.

Identifikators

4.10.

leguves zalu
identifikators

Jaruna ir par paraléli tirgotam veterinaram zalém, to
veterinaro  zalu identifikators, kam ieguves
dalibvalsti ir kopiga izcelsme.

Identifikators

Procedurala informacija par parmainam péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas (vairaki [lauki],
vismaz par katram izmainam, kas nav janoverte)

5.1.

lesnieguma
identifikators

lesnieg3anas sistémas generétais identifikators.

Strukturéti dati

5.2.

Atlaujas  pieskir§anas
procediiras numurs

Centralizétas procediiras, decentralizétas
procediiras, nacionalo tirdzniecibas  atlauju
savstarpéjas atziSanas procediiras vai savstarpgjas
atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas
procediiras veiktas velakas atziSanas procediiras
numurs.

Strukturéti dati vai teksts
briva forma, ja pirmais
variants nav iesp&jams.
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Datu lauka ID Datu lauks Apraksts Formats
5.3. Atbildiga iestade Dalibvalsts un kompetenta iestade. Kontroléti termini
5.4. Izmainas klasifikacijas | Izmainas klasifikacijas kods. Kontroléti termini
kods
5.5. lesnieguma komentars | lesnieguma ieklautais zalu ipasnieka komentars. Teksts briva forma
5.6. Istenoanas datums Datums, kura tika istenotas izmainas, kas nav | Datums
janoverte.
5.7. lesnieganas datums lesniegSanas  sistémas generétais iesniegSanas | Datums
datums.
5.8. Lémums Apstiprinajums vai noraidijums. Kontroléti termini
5.9. Lémuma datums Lémuma pienemsanas datums. Datums
5.10. Lémuma autors Lémumu pienémusi kompetenta iestade vai | Kontroléti termini
Komisija.
6. Tikai paraléli tirgotam veterinaram zalém
6.1. Vairumtirdzniecibas Vairumtirdzniecibas  izplatitdjs, kur§ ieguves | Kontroléti organizacijas
izplatitajs ieguves | dalibvalsti piedava paraléli tirgotas veterinaras zales. | dati
dalibvalsti
6.2. Vairumtirdzniecibas Vairumtirdzniecibas izplatitajs, kur§ galamérka | Kontroléti organizacijas
izplatitdjs  galamérka | dalibvalsti paraléli tirgo veterinaras zales. dati
dalibvalsti

(") PSMF = Farmakovigilances sistémas pamatlieta.
() QPPV = par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona.
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