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Grozijumi akta projekta

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti divas slejas

Svitrotas teksta dalas iezim@ trekna slipraksta kreisaja sleja. Aizstatas teksta
dalas iezZIme trekna slipraksta abas slejas. Jauno tekstu iezZime trekna
slipraksta labaja sleja.

Pirms katra grozijuma ievietota informacijas bloka pirma un otra rinda
norada uz attiecigo teksta dalu izskatamaja akta projekta. Ja grozijums
attiecas uz speka esosu aktu, ko paredzets grozit ar akta projektu,
informacijas bloka papildus ieklauj treSo un ceturto rindu, kuras attiecigi
norada spéka esoso aktu un atbilstigo teksta vienibu taja.

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti ka konsolidéts teksts.

Jaunas teksta dalas ieZime trekna slipraksta. Svitrotas teksta dalas iezZime ar
simbolul vai parsvitro. Aizstatas teksta dalas iezZimé&, ierakstot jauno tekstu
trekna slipraksta un izdzgSot vai parsvitrojot aizstato tekstu.

Tas neattiecas uz tiri tehniska rakstura grozijumiem, kurus izdara attiecigie
dienesti, gatavojot galigo tekstu. Tie netiek ieziméti.
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par veterinarajam zalem
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)
Eiropas Parlaments,

— nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(COM(2014)0558),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un

168. panta 4. punkta b) apakspunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C8-0164/2014),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

—  nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2015. gada 21. janvara
atzinumu?,

—  péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot vera savu 2015. gada 19. maija rezoliiciju par dro$aku veselibas apriipi Eiropa —
pacientu drosibas uzlaboSana un cina pret mikrobu rezistenci’,

— nemot véra Reglamenta 59. pantu,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu un
Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas atzinumu (A8-0046/2016),

1.  piepem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekslikumu iesniegt velreiz, ja ta ir paredz&jusi $o priekslikumu
butiski grozit vai aizstat ar citu tekstu;

3. uzdod priekSsédetajam nosttit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai, ka ar1
dalibvalstu parlamentiem.

L OV C .../ Oficialaja Véstnes vél nav publicéts.
? Pienemtie teksti, P8 TA(2015)0197.
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Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
2. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Nemot vera giito pieredzi un ieverojot
Komisijas novertgjumu par veterinaro zalu
tirgus darbibu, $o zalu tirgus tiesiskais
reguléjums biitu japielago zinatnes
sasniegumiem, pasreizgjiem tirgus
apstakliem un ekonomiskajai realitatei.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
6. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(6) Dzivnieki var sirgt ar daZdaZadam
slimibam, kuru profilakse vai arstesana ir
iespejama. Dzivnieku slimibas un to
kontrolei nepiecieSamie pasakumi var
postosi skart atseviSkus dzivniekus,
dzivnieku populacijas, dzivnieku turétajus
un visu ekonomiku. Tas dzivnieku
slimibas, ko var parnésat uz cilvékiem, var
arT butiski ietekmét sabiedribas veselibu.
Tapéc, lai varétu gan nodroSinat augstu
sabiedribas un dzivnieku veselibas limeni,
gan apmierinat lauksaimniecibas un
akvakultiiras attistibas vajadzibas,
Savieniba vajadzetu bt pietickama
daudzuma pieejamam iedarbigam
veterinarajam zalem.
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Grozijums

(2) Nemot vera giito pieredzi un ieverojot
Komisijas novertejumu par veterinaro zalu
tirgus darbibu, So zalu tirgus tiesiskais
reguléjums biitu japielago zinatnes
sasniegumiem, pasreiz€jiem tirgus
apstakliem un ekonomiskajai realitatei un
ar piendcigu cienu pret dzivniekiem, vidi
un to mijiedarbibu ar cilveku.

Grozijums

(6) Kaut art lauksaimnieki veic
pasakumus, lai nodroSinatu labu higiénu,
barosanu, kopSanu un biodrostbu,
dzivnieki var sirgt ar daZnedaZadam
slimibam, kuru profilaksei vai arsteSanai
ir jalieto veterinaras zales gan dzivnieku
veselibas, gan labturibas noliika.
Dzivnieku slimibas un to kontrolei
nepiecieSamie pasakumi var postosi skart
atseviskus dzivniekus, dzivnieku
populacijas, dzivnieku turétajus un visu
ekonomiku. Tas dzivnieku slimibas, ko var
parnésat uz cilvekiem, var ar1 biitiski
ietekmét sabiedribas veselibu. Tapéc, lai
varétu gan nodroSinat augstu sabiedribas
un dzivnieku veselibas limeni, gan
apmierinat lauksaimniecibas un
akvakultiiras attistibas vajadzibas,
Savieniba vajadz€tu bt pietickama
daudzuma pieejamam iedarbigam
veterinarajam zalem. Tadel butu jaievies
laba dzivnieku audzeSanas un kopSanas
prakse, kas uzlabotu dzivnieku labturibu,
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Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
7. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(7) Lai biitu iesp&jams risinat kopigas
problémas sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardziba, ar So regulu biitu
janosaka augsti veterinaro zalu kvalitates,
droSuma un iedarbiguma standarti. Turklat
ar So regulu biitu jasaskano noteikumi, kas
attiecas uz veterinaro zalu atlauju
pieskirSanu un So zalu laiSanu Savienibas
tirgil.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
7.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc
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ierobeZotu slimibu izplatisanos,
nepielautu mikrobu rezistenci un
garantetu lauksaimniecibas dzivniekiem
veseligu uzturu.

Grozijums

(7) Lai biitu iesp&jams risinat kopigas
problémas, kuras attiecas uz sabiedribas
un dzivnieku veselibas un art vides
aizsardzibu, ar So regulu biitu janosaka
augsti veterinaro zalu kvalitates, droSuma
un iedarbiguma standarti. Turklat ar So
regulu biitu jasaskano noteikumi, kas
attiecas uz veterinaro zalu atlauju
pieskirSanu un $o zalu laiSanu Savienibas
tirgd.

Grozijums

(7a) Sis regulas mérkis ir nodroSinat
augstu limeni gan dzivnieku, gan cilveku
veseltbas aizsardzibai, vienlaikus
nodroSinot vides aizsardzibu. Tapec butu
Jjapiemero piesardzibas princips. Ar So
regulu biitu janodrosina, lai raZotaji
uzskatami apliecinatu, ka farmaceitiskam
vielam vai veterinarajam zalem, kas
saraZotas vai laistas tirgii, nav nedz
kaitigas ietekmes uz cilveka vai dzivnieku

veselibu, nedz art nevelamas iedarbibas uz

vidi.
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Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
9. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(9) Obligata centralizéta atlauju
pieskirSanas procedira, kuras kartiba
pieskirtas atlaujas ir speka visa Savieniba,
cita starpa biitu japieméro art zalém, kas
satur jaunas aktivas vielas, un zalém, kas
satur inZenieriski iegutus audus vai $iinas
vai kas no tadiem sastav. Turklat, lai
nodro$inatu, ka veterindardas zales
Savieniba ir iespejami plasi pieejamas,
centraliz&tas atlauju pieskirSanas
procediiras tvérums biitu japaplasina ta, lai
tas kartiba varctu iesniegt pieteikumus uz
jebkuru veterinaro zalu atlaujam, ar1 uz
nacionalaja procediira atlautu veterinaro
zalu geneérisko zalu atlaujam.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
14. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(14) Ja dalibvalsts vai Komisija redz
pamatu uzskatit, ka kadas veterinaras zales
potenciali var nopietni apdraudeét cilveku
vai dzivnieku veselibu vai vidi, zales butu
zinatniski jaizverté Savienibas Itment, lai,
pamatojoties uz kopéju riska un ieguvumu
saméra novertejumu, domstarpibu lauka
nonaktu pie vienota un attiecigajam
dalibvalstim saistoSa lémuma.

PE551.951v02-00

Grozijums

(9) Obligata centralizeta atlauju
pieskirSanas procedira, kuras kartiba
pieskirtas atlaujas ir speka visa Savieniba,
cita starpa biitu japieméro ar1 zalem, kas
satur jaunas aktivas vielas, un zalém, kuras
satur inZenierijas celd iegtitus audus vai
Stnas vai kas no tadiem audiem vai Siinam
sastav. Turklat, lai nodro$inatu veterindaro
zalu pec iespéjas plaSaku pieejamibu
Savieniba, centralizetas atlauju
pieskirSanas procediiras tvérums biitu
japaplasSina ta, lai tas kartiba pieteikumus
atlaujas sanemS$anai varetu iesniegt par
jebkuram veterinarajam zalem, ari par
nacionalaja procediira atlautu veterinaro
zalu geneériskajam zalem. Biutu visnotal
Jjaveicina centralizetas procediiras
izmantoSana, Saja nolukda jo ipasi
nodroSinot, lai ta biitu pieejamaka
mazajiem un videjiem uznemumiem
(MVU).

Grozijums

(14) Ja daltbvalstij vai Komisijai ir pamats
uzskatit, ka veterinaras zales varetu
nopietni apdraudét cilvéku vai dzivnieku
veselibu vai vidi, attiecigas zales biitu
zinatniski jaizvert€ Savienibas Itmenti, lai,
pamatojoties uz ieguvumu un riska
vispareju novertéjumu, nonaktu pie vienota
un attiecigajam dalibvalstim saistoSa
lémuma jautajuma, par kuru ir
domstarpibas. Atlauju pieSkirSanas

RR\1087893LV.doc



Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
17. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(17) Tomér ir iesp&jamas situacijas, kur
piemérotas veterinaras zales, attieciba uz
kuram ir pieskirta atlauja, nav pieejamas.
Sadas situacijas veterinararstiem iznémuma
karta biitu uz pasu atbildibu jaatlauj,
ieverojot stingrus noteikumus un
rikojoties vienigi dzivnieku veselibas vai
dzivnieku labturibas interesés, parakstit
dzivniekiem citas zales. Produktivu
dzivnieku gadijuma veterinararstiem butu
jagada, ka ir noradits pareizs zalu
izdaliSanas periods, lai partikas aprité
nenonaktu kaitigas So zalu atliekas.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
18. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
(18) Dalibvalstim biitu vajadziga iesp&ja
iznémuma karta atlaut veterinaras zales

lietot bez tirdzniecibas atlaujas, ja tas
nepiecieSams, lai reagétu uz Savienibas

RR\1087893LV.doc
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procediira, ko pieméro veterinarajam
zalem, butu japielago, lai likvidetu citas
administrativas procediiras, kas varéetu
kavet progresu petniecibas un inovacijas
joma jaunu zalu izstrades vajadzibam.

Grozijums

(17) Tomér ir iesp&jamas situacijas, kad
nav pieejamas piemeérotas veterinaras
zales, attieciba uz kuram ir pieskirta
atlauja. Sadas situacijas biitu jalauj
veterinararstiem iznémuma karta parakstit
dzivniekiem citas zales, uznemoties par to
atbildibu saskanda ar stingriem
noteikumiem un rikojoties vienigi
dzivnieku veselibas vai dzivnieku
labturibas interes@s. Cilvekiem paredzétas
pretmikrobu zales Sados gadijumos varetu
lietot tikal ar veterinararsta recepti un
sanemot tas iestades atlauju, kas atbildiga
par attieciga veterinararsta darbibas
uzraudzibu. Produktivu dzivnieku
gadijuma veterinararstiem biitu jagada, ka
ir noradits pareizs zalu izdaliSanas periods,
lai partikas aprit€ nenonaktu kaitigas So
zalu atliekas, un tapec ipasi piesardzigi
biitu jarikojas tad, ja produktivajiem
dzivniekiem tiek parakstitas antibiotikas.

Grozijums

(18) Dalibvalstim biitu vajadziga iesp&ja
iznémuma karta uz laiku atlaut veterinaras
zales lietot bez tirdzniecibas atlaujas, ja tas
nepieciesams, lai reagétu uz Savienibas

PE551.951v02-00
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saraksta noraditam slimibam, vai to prasa
veselibas situacija dalibvalsti.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
20. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(20) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES™ ir noteikumi, ka,
balstoties uz aizstaSanas, reducesanas
[samazinaSanas] un optimizesanas
[pilnveides] principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noliikos. ST direktiva neaptver veterinaro
zalu kliniskos izméginajumus. Kliniskie
izméginajumi, kas sniedz butisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un
iedarbigumu, bitu japlano un jaizdara ¢4,
lai ne vien ieglitu vislabakos rezultatus, bet
arT lai izmantotu minimalu dzivnieku
skaitu, un procediiram vajadzetu biit
tadam, lai dzivniekiem sagaddatu iespéjami
maz sapju, cieSanu vai stresa un lai butu
nemti vera ar Direktivu 2010/63/ES
iedibinatie principi.

!> Eiropas Parlamenta un Padomes
2010. gada 22. septembra

Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
meérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
23. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
(23) Uznémumi ir mazak ieintereséti

PE551.951v02-00

saraksta noraditam slimibam vai jaunam
slimibam, vai ja to prasa veselibas situacija
dalibvalsti.

Grozijums

(20) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES" ir noteikumi, ka,
balstoties uz aizstaSanas, samazinas$anas un
pilnveides principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noliikos. ST direktiva neaptver veterinaro
zalu kliniskos izméginajumus. Kliniskie
izméginajumi, kas sniedz butisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un
iedarbigumu, biitu japlano un jaizdara
optimali, 1ai ne vien iegutu vislabakos
rezultatus, bet ar1 lai izmantotu minimalu
dzivnieku skaitu, un procediram vajadzetu
bt izstradatam ta, lai nepielautu, ka
dzivniekiem tiek sagadatas sapes, cieSanas
vai stress, un lai biitu nemti véra ar
Direktivu 2010/63/ES iedibinatie principi.

'> Eiropas Parlamenta un Padomes
2010. gada 22. septembra

Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).

Grozijums

(23) Uznémumi ir mazak ieintereséti

RR\1087893LV.doc



izstradat veterinaras zales ierobezota
lieluma tirgiem. Siem tirgiem paredz&tu
veterinaro zalu pieejamibu Savieniba
vajadz€tu veicinat, radot iesp&ju daZos
gadijumos tirdzniecibas atlaujas pieskirt,
neprasot iesniegt pilnigu pieteikuma
dokumentaciju un pamatojoties uz
situativo ieguvumu un riska samera
novert€jumu un, ja nepiecieSams, pieprasot
specifisku saistibu ievérosanu. Tada
iespéja jo 1pasi biitu vajadziga attieciba uz
veterinaram zalém, kas paredz&tas mazak
izplatitam sugam vai tadu slimibu
medikamentozai arstéSanai vai profilaksei,
kuras sastopamas reti vai ierobezotas
geografiskas teritorijas.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25) Lai uznémumi kopa ar tirdzniecibas
atlaujas pieteitkumu varétu iesniegt
nepiecieSamos datus vai lai veterinaro zalu
farmaceitiski aktivajam vielam varétu
noteikt maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu, tiem nepieciesams daudz
ieguldit testos, prekliniskajos petijumos un
kliniskajos izm&ginajumos. Lai stimulétu
pétniecibu un inovaciju, tadejadi gadajot
par nepiecieSamo veterinaro zalu
pieejamibu Savieniba, Sie ieguldijumi bitu
jaaizsarga. Saja noluka bitu janodroinas,
ka kompetentajai iestadei vai Agentiirai
iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu
iesniedzgji. Lai pavertu konkurences
iesp€jas, Sai aizsardzibai tomér vajadzeétu
biit laika ierobeZotai.

RR\1087893LV.doc
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izstradat veterinaras zales ierobeZota
lieluma tirgiem. Siem tirgiem paredzétu
veterinaro zalu pieejamibu Savieniba
vajadzetu veicinat, radot iesp&ju iznémuma
gadijumos tirdzniecibas atlaujas pieskirt,
neprasot iesniegt pilnigu pieteikuma
dokumentaciju un pamatojoties Uz
situdcijas ieguvumu un riska novertgjumu,
un, ja nepiecieSams, pieprasot pildit ipasus
pienakumus. Tada iespgja jo Ipasi biitu
vajadziga attieciba uz veterinaram zalém,
kas paredzetas mazak izplatitam sugam vai
tadu slimibu medikamentozai arstéSanai
vai profilaksei, kuras sastopamas reti vai
ierobezotas geografiskas teritorijas. Sadas
zales biitu jalieto tikai ar recepti.

Grozijums

(25) Lai uzne@mumi kopa ar tirdzniecibas
atlaujas pieteitkumu varétu iesniegt
nepiecieSamos datus vai lai varetu noteikt
veterinaro zalu farmaceitiski aktivo vielu
maksimali pielaujamo atlieku daudzumu,
tiem nepiecieSams daudz ieguldit testos,
prekliniskajos pétijumos un kliniskajos
izméginajumos. Lai stimul&tu p&tniecibu
un inovaciju, jo ipasi attieciba uz
veterinarajam zalem, kas paredzetas
mazak izplatitam sugam, un pretmikrobu
lidzekliem, tadgjadi gadajot par
nepiecieSamo veterinaro zalu pieejamibu
Savieniba, Sie ieguldijumi biitu jaaizsarga.
Saja noliika batu janodrosinas, ka
kompetentajai iestadei vai Agentirai
iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu
iesniedzgji. Lai pavertu konkurences
iesp€jas, Sai aizsardzibai tomér vajadzetu
bit laika ierobeZotai.

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
25.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27) Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme
uz vidi var biit atkariga no izlietota apjoma
un rezultéjosa farmaceitiskas vielas
daudzuma, kas var nonakt vidé. Tapéc, ja
pastay liectbas, Ka zales, attiectba uz
kuram ka uz genériskam zalem iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ir kada
vidi apdraudoSa sastavdala, vides
aizsardzibas noluka ir lietderigi pieprasit
datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados
gadijumos pieteikumu iesniedz€jiem butu
jacensSas Sadus datus izstradat kopigi, lai
samazinatu izmaksas un ar
mugurkaulniekiem veiktas testeSanas
apjomu.

PE551.951v02-00

Grozijums

(25a) Vajadzetu stimulet pretmikrobu
lidzeklu petniecibu, Saja nolitka ne vien
garantéjot inovativu aktivo vielu
komercialu aizsardzibu, bet ari aizsargajot
nozimigos ieguldijumus datos, kas iegiiti,
lai uzlabotu esosSas pretmikrobu zales vai
lai uzturétu to tirdzniecibu. Sados
gadijumos aizsardzibas periods biitu
nodroSindts tikai jauno datu kopumam,
nevis aktivajai vielai vai ar to saistitajam
zalem.

Grozijums

(27) Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme
uz vidi var biit atkariga no izlietota apjoma
un farmaceitiskas vielas daudzuma, kas
lietoSanas rezultata var nonakt vide. Tapéc
gadijumos, kad ir pamats uzskatit, ka to
zalu sastava, par kuram tirdzniecibas
atlaujas pieteikums ir iesniegts ka par
generiskam zalem, ir kada videi kaitiga
viela, vides aizsardzibas noliika ir lietderigi
pieprasit datus par potencialo ietekmi uz
vidi. Sados gadijumos pieteikumu
iesniedzgjiem biitu jacensSas $adus datus
izstradat kopigi, lai samazinatu izmaksas
un ar mugurkaulniekiem veiktas testéSanas
apjomu. Pasreizejas ietekmes novertejumu
sistemas del vielu ipaSibas vide tiek
vertetas atkartoti un, iespejams, atSkirigi.
Tadel ir iespejams pienemt atSkirigus
lemumus par zalem, kas lidzigi ietekme
vidi, un jo ipasi par zalem, attieciba uz
kuram atlauja pieSkirta pirms ietekmes uz,
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Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
27.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
31. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) Tiek atzits, ka dazos gadijumos
zinatnisks riska novert€jums vien nevar
sniegt visu informaciju, ar ko vajadzetu
pamatot riska parvaldibas [émumu, un biitu
janem veéra citi butiski faktori, ar7 tadi, kas
saistiti ar sabiedribas dzivi, ekonomiku,
gtiku, vidi un labklajibu, ka arf tas, vai ir
iesp&jamas kontroles.
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vidi noverteSanas. Viena no alternativam
varétu biit ieviest vienotu centralizétu
izverteSanu, ko ar monogrifijas sistemu
veic attieciba uz veterinarija lietojamu
aktivo vielu ipasibam vide. Tadel
Komisijai biitu péc iespéjas drizak
jaiesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojums, kura izverteta
monogrdfiju ievieSanas iespéjamiba un
citas potencialas alternativas.

Grozijums

(27a) Saskana ar Direktivu 2010/63/EEK
testi ar mugurkaulniekiem ir jaaizstaj,
Jjasamazina vai japilnveido. Tadel So
regulu vajadzetu istenot, pamatojoties uz
tadu alternativu testeSanas metoZu
izmantoSanu, kas ir piemerotas, lai
ikviena iespejama gadijuma izvertetu, vai
zales ir bistamas veseltbai un videi.

Grozijums

(31) Tiek atzits, ka dazos gadijumos
zinatnisks riska novertéjums vien nevar
sniegt visu informaciju, ar ko vajadzetu
pamatot riska parvaldibas [emumu, un biitu
janem véra arf citi butiski faktori, tostarp
tadi, kas saistiti ar sabiedribas dzivi,
ekonomiku, €tiku, vidi un labklajibu, ka art
tas, vai ir iesp&jamas kontroles.

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
32. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(32) Noteiktos apstaklos, kur attiectba uz
dzivnieku veselibu vai sabiedribas veselibu
pastav nozimigas baZas, bet joprojam
tritkst noteiktu zinatnisku pieradijumu,
piemérotus pasakumus var pienemt, nemot
vera 5. panta 7. punktu PTO Noliguma par
sanitaro un fitosanitaro pasakumu
pieméroSanu, kas Savieniba interpretéts
Komisijas pazinojuma par piesardzibas
principu®’. Sados apstaklos dalibvalstim
vai Komisijai biitu jacensas iegiit konkrétas
problémas objektivakai noveértéSanai
nepiecieSamo papildu informaciju un
pasakums sapratiga laikposma attiecigi
japarskata.

" Communication from the Commission
on the precautionary principle, COM
(2000)1 (final).

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(33) Savieniba un visa pasaulé par aizvien
nopietnaku veselibas probléemu klist
mikrobu rezistence pret cilvékiem
paredzetam pretmikrobu zalém un
pretmikrobu veterinarajam zalém. Daudzus
pretmikrobu lidzeklus, ko izmanto
dzivniekiem, lieto ari cilvékiem. Dazi no
Siem pretmikrobu Iidzekliem ir kritiski
nozimigi dzivibai bistamu cilvéka infekciju
profilakse vai arstésana. Radusas mikrobu
rezistences apkaroSanda biitu jaizmanto
vairaki pasakumi. JanodroSina, lai
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Grozijums

(32) Noteiktos apstaklos, kad nopietnas
bazZas par dzivnieku veselibu, vidi vai
sabiedribas veselibu pastav, bet konkrétu
zinatnisku pieradijumu joprojam nav,
piemérotus pasakumus var apstiprinat,
nemot véra 5. panta 7. punktu PTO
Liguma par sanitaro un fitosanitaro
pasakumu piem&roSanu, kas Savieniba
interpretéts Komisijas pazinojuma par
piesardzibas principu'’. Sados apstaklos
dalibvalstim vai Komisijai biitu jacensas
iegiit konkrétas problémas objektivakai
novertésanai nepieciesamo papildu
informaciju un pasakums sapratiga
laikposma attiecigi japarskata.

7 Communication from the Commission
on the precautionary principle, COM
(2000)1 (final).

Grozijums

(33) Savieniba un visa pasaulé par aizvien
nopietnaku veselibas problemu kliist
mikrobu rezistence pret cilvékiem
paredz€tam pretmikrobu zalem un
pretmikrobu veterinarajam zalém, un tas
nozime, ka par to kopigi ir atbildigas visas
attiecigas puses. Daudzus pretmikrobu
lidzeklus, ko izmanto dzivniekiem, lieto ar1
cilvékiem. Dazi no Siem pretmikrobu
lidzekliem ir Joti kritiski svarigi dzivibai
bistamu cilvéka infekciju profilakse vai
arsteSana, un biitu jaaizliedz tos izmantot

RR\1087893LV.doc



pretmikrobu veterinaro zalu etiketes bitu
attiecigi bridinajumi un noradijumi.
Veterinarija attieciba uz noteiktiem
Jjauniem vai kritiski svarigiem cilvekiem
paredzetiem pretmikrobu lidzekliem
vajadzétu ierobeZot lietojumu, uz ko
neattiecas tirdzniecibas atlaujas
noteikumi. Veterinaro pretmikrobu zalu
reklaméSanas noteikumi biitu japadara
stingraki un atlauju pieSkirSanas prasibas
vajadzetu pietickami nemt vera veterinaro
pretmikrobu zalu risku un ieguvumus.

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
34.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Ipasi lielu risku, ka radisies mikrobu
rezistence, var radit kombinéta vairaku
pretmikrobu aktivo vielu lietoSana. Tapéc
attieciba uz pretmikrobu vielu
kombinacijam atlauja biitu japieskir tikai
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dzivniekiem neatkarigi no ta, vai attiectba
uz Siem lidzekliem ir vai nay pieskirta
tirdzniecibas atlauja. Biitu javeic vairaki
pasakumi mikrobu rezistences
apkaroSanai. JanodroSina, ka samerigi tiek
veikti pasakumi gan cilvékiem paredzeto,
gan veterindaro zalu sektora un ka
cilvekiem paredzeto pretmikrobu zalu un
veterinaro pretmikrobu zalu etiketgs ir
attiecigi bridinajumi un noradijumi.
Veterinaro pretmikrobu zalu reklamésanas
noteikumi biitu japadara stingraki un
atlauju pieskirSanas prasibas vajadzetu
pietiekami nemt véra veterinaro
pretmikrobu zalu risku un sniegtos
ieguvumus.

Grozijums

(34a) Biitu jaizbeidz ierasta pretmikrobu
lidzeklu izmantoSana profilakses un
metafilakses noliika produktivo dzivnieku
grupas. Slimibu profilakse bitu
JjanodroSina nevis ar pretmikrobu
lidzekliem, ka tas ierasts, bet gan ar labu
higienas, dzivnieku audzéSanas un
izmitinasanas, ka art pareizas
saimniekoSanas praksi.

Grozijums

(35) Ipasi lielu risku, ka radisies mikrobu
rezistence, var radit kombinéta vairaku
pretmikrobu aktivo vielu lietoSana. Tapéc
attieciba uz pretmikrobu vielu
kombinacijam atlauja biitu japieskir tikai
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tad, ja ir pieradijumi, ka kombinacijai ir
labveligs riska un ieguvumu samers.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
36. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Jauni pretmikrobu lidzekli nav
izstradati tikpat strauji, ka augusi mikrobu
rezistence pret esosajiem pretmikrobu
lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu
pretmikrobu lidzeklu izstradg ir ierobezota,
butiski svarigi ir iespéjami ilgi iedarbigus
uzturet lidzSinejos pretmikrobu lidzeklus.
Pretmikrobu lidzeklu lietoSana veterinaras
zal€s var paatrinat rezistentu
mikroorganismu rasanos un izplatiSanos un
graut jau ta nedaudzo cilvéka infekciju
arstéSanai pieejamo pretmikrobu lidzeklu
lietoSanas rezultativitati. Tapec
nevajadzetu pielaut, ka pretmikrobu
lidzeklus lieto nevieta.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
37. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(37) Lai iespéjami ilgi nosargatu noteiktu
pretmikrobu lidzeklu iedarbigumu cilvéka
infekciju arstéSand, Sos pretmikrobu
lidzeklus var biit nepiecieSams rezervet
tikai cilvéku arstéSanai. Tapéc butu
vajadziga iesp&ja lemt, ka noteiktiem
pretmikrobu lidzekliem saskana ar
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izneémuma gadijumad, ja ir pieradijumi, ka
kombinacijai ilgterminda ir labveligs riska
un ieguvumu samers.

Grozijums

(36) Jauni pretmikrobu lidzekli nav
izstradati tikpat strauji, ka augusi mikrobu
rezistence pret esosajiem pretmikrobu
lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu
pretmikrobu lidzeklu izstradg ir ierobeZzota,
bitiski svarigi ir panakt, lai esoSie
pretmikrobu lidzekli savu iedarbigumu
saglabatu péc iespéjas ilgak. Pretmikrobu
lidzeklu lietoSana zal@s var paatrinat
rezistentu mikroorganismu rasanos un
izplatiSanos un graut jau ta nedaudzo
cilvéka infekciju arst€Sanai pieejamo
pretmikrobu lidzeklu lietoSanas
rezultativitati. Tapéc nevajadzetu pielaut,
ka pretmikrobu lidzeklus lieto nevieta.
Profilaktiska arstesana ar pretmikrobu
lidzekliem ir jaregule stingrak, un ta biitu
Jjaiesaka tikai daZos konkretos un labi
noteiktos gadijumos, ieverojot dzivnieku
veselibas, biodroStbas un uztura prasibas.

Grozijums

(37) Lai noteikti pretmikrobu lidzekli biitu
péc iespéjas ilgak iedarbigi cilveka
infekciju arstesanai, $os pretmikrobu
lidzeklus ir nepiecieSams rezervét tikai
cilveku arstesanai. lesakuma tas bitu
Jaattiecina uz visaugstakas prioritates
kritiski svarigiem pretmikrobu lidzekliem,
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Agentiiras zinatniskajiem ieteikumiem
nevajadz€tu biit pieejamiem tirgh
veterinaraja nozaré€.

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
37.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
38. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(38) Nepareizi ievadot un lietojot
pretmikrobu lidzekli, rodas risks
sabiedribas un dzivnieku veselibai. Tapéc
veterinaram pretmikrobu zalém vajadzetu
bit pieejamam tikai ar veterinaram
receptem. Piesardzibas nodroSinasana
attieciba uz pretmikrobu lidzeklu
izmantoSanu loti svariga loma ir
cilvekiem, kam ir tiesibas zales parakstit,
tadel nedrikstetu but ta, ka, Sis zales
parakstot, vinus tiesi vai netiesi ietekmé
ekonomiski stimuli. Tapéc o veselibas
aizsardzibas specialistu piegadatas
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ko noteikusi Pasaules Veselibas
organizacija (PVO). Turklat butu
vajadziga iesp&ja lemt, ka citiem Kritiski
svarigiem pretmikrobu Iidzekliem saskana
ar Agentiiras zinatniskajiem ieteikumiem
nevajadz€tu biit pieejamiem tirgh
veterinaraja nozare€.

Grozijums

(37a) Mikrobu rezistence pret cilvékiem
paredzetam zalem un veterinarajam zalem
kliist par aizvien lielaku veselibas
problemu gan Savieniba, gan visa
pasaule, tapéc ir jarikojas art cilveku
medicinas jomd, pieméram, ar
instrumentu, kas stimulé jaunu cilvekiem
paredzetu antibiotiku izstradi un ir lidzigs
tam, kas jau piedavats Saja regula.

Grozijums

(38) Nepareizi ievadot un lietojot
pretmikrobu lidzekli, rodas risks
sabiedribas un dzivnieku veselibai. Tapec
veterinarajam pretmikrobu zalém
vajadz€tu bit pieejamam tikai ar
veterindro zalu receptem. Lai panaktu, ka
pretmikrobu lidzekli tiek izmantoti
piesardzigi, loti svariga loma ir tiem
cilvekiem, kuriem ir tiesibas zales
parakstit. NodroSinat veterinaro zalu
atbildigu izmantoSanu ir ar likumu
noteikts veterinararstu pienakums, kas
ieklauts vinu profesionalas ricibas
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veterinaras pretmikrobu zales biitu
jaierobeZo lidz tam daudzumam, Kas
nepiecieSams vinu apripé esoSo dzivnieku
medikamentozai arsteéSanai.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
38.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
38.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00
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kodeksa. Nedrikstetu but ta, ka, S1s zales
parakstot, vinus tiesi vai netiesi ietekme
ekonomiski stimuli. Dzivnieku veseltbas
aizsardzibas nozarei un veterinararstiem
biitu kopigi javeicina Sadu zalu atbildiga
izmantoSana. Tapec veterinararstiem vai
citam personam, kuram tas atlauts valsts
tiesibu aktos, veterinaras pretmikrobu zales
butu japiegada tikai tada daudzuma, kas
nepiecieSams vinu apripé esoso dzivnieku
medikamentozai arsté$anai, un tikai tad, ja
peéc dzivnieka kliniskas izmeklesanas ir
uzstadita veterinara diagnoze vai —
iznemuma gadijumos — ja pastavigi tiek
veiktas dzivnieka veselibas parbaudes.

Grozijums

(38a) Pretmikrobu lidzeklu piesardziga
lietoSana ir mikroorganismu rezistences
noveérSanas stiirakmens. Dalibvalstim
Jjanem vera Komisijas sagatavotas
pamatnostadnes par pretmikrobu lidzeklu
piesardzigu izmantoSanu veterinarijda.

Grozijums

(38b) Lai veicinatu pretmikrobu lidzeklu
atbildigu izmantoSanu, obligati ir
nepiecieSamas atras, drosas un iedarbigas
veterinaras diagnostikas metodes gan
slimibas celonu noteikSanai, gan jutibas
testeSanai pret antibiotikam. Tas lautu
vieglak noteikt pareizo diagnozi,
pretmikrobu lidzek]us izmantot
merktiecigi, atbalstit kritiski svarigu
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Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
39. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(39) Savieniba novertgjot noteiktu
veterinaro pretmikrobu zalu riska un
ieguvumu saméru, mikrobu rezistences
attistibu svarigi ir aplikot arT starptautiska
aspekta. Jebkads pasakums, kas ierobeZo
So zalu lietoSanu, var negativi ietekmet
dzivnieku izcelsmes produktu tirdzniecibu
vai kadu Savienibas dzivnieku audzesanas
sektoru konkurétspeju. Turklat organismi,
kas ir rezistenti attieciba uz pretmikrobu
lidzekliem, Savieniba uz cilvekiem un
dzivniekiem var izplatities ar patérétiem
dzivnieku izcelsmes produktiem, kas
importeti no treS§am valstim, tapat ar1 tieSa
saskar€ ar dzivniekiem vai cilvékiem no
treSam valstim vai pa citiem celiem. Tapéc
pasakumi, kas Savieniba ierobeZo
veterinaro pretmikrobu zalu lietoSanu,
biitu jabalsta uz zinatnes atzinam un
Jaapsver, nemot vera sadarbibu ar treSam
valsttim un mikrobu rezistences jautajumos
ieinteresétam starptautiskajam
organizacijam, lai nodroSindatu So
pasakumu saderibu ar to darbibam un
politiku.

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums
40. apsvérums
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antibiotiku péc iespejas mazaku
izmantoSanu un ta apturét mikrobu
rezistences veidoSanos. NeapSaubami ir
nepiecieSama turpmaka inovacija, seviski
diagnostikai uz vietas, un ir ripigi
Jjaapsver, vai Saja nozaré ir vajadzigs
vairak saskanoSanas un regulejuma.

Grozijums

(39) Savieniba novertgjot noteiktu
veterinaro pretmikrobu zalu riska un
ieguvumu saméru, mikrobu rezistences
attistibu ir svarigi aplikot arT starptautiska
aspekta. Turklat organismi, kas ir rezistenti
attieciba uz pretmikrobu lidzekliem,
Savieniba uz cilvékiem un dzivniekiem var
izplatities ar patérétiem dzivnieku
1zcelsmes produktiem, kas importéti no
treSam valstim, tapat ar1 tieSa saskar€ ar
dzivniekiem vai cilvékiem no tresam
valstim vai pa citiem celiem. Tapéc
Savienibai saskana ar PVO nesen
pienemto visparejo ricibas planu bitu
aktivi jaatbalsta starptautiskas strategijas
izstrade mikrobu rezistences apkaroSanai.
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Komisijas ierosindtais teksts

(40) Savienibas Iiment joprojam triikst
pietieckami detaliz&tu un salidzinamu datu,
uz kuru pamata varétu noteikt tendences un
apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai
izstradatu pasakumus, ka ierobezot
mikrobu rezistences risku un parraudzit jau
ieviesto pasakumu ietekmi. Tapé&c svarigi ir
vakt datus par dzivniekiem paredzetu
pretmikrobu zalu pardoSanu un lietoSanu,
par cilvékiem paredz&tu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu un datus par dzivnieku
un cilvéku organisma un partika
atrodamiem rezistentiem organismiem. Lai
nodrosinatu, ka savakto informaciju
iesp&jams rezultativi izmantot, biitu
jaizstrada attiecigi noteikumi par datu
vak$anu un apmainu. Par to, ka, Agentiirai
koordingjot, tiktu vakti dati par
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu, vajadzetu
atbildét dalibvalstim.

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
40.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

(40) Savienibas Iiment joprojam triikst
pietiekami detaliz&tu un salidzinamu datu,
uz kuru pamata varétu noteikt tendences un
apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai
izstradatu pasakumus, ka ierobezot
mikrobu rezistences risku un parraudzit jau
ieviesto pasakumu ietekmi. Tapé&c svarigi ir
vakt datus par dzivniekiem paredz&tu
pretmikrobu zalu pardoSanu un lietoSanu,
par cilvékiem paredz&tu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu un datus par dzivnieku
un cilvéku organisma un partika
atrodamiem rezistentiem organismiem. Ir
vajadzigi izsmeloSaki dati par to, ka, kad,
kur un kapéc tiek izmantoti pretmikrobu
lidzekli. Tapec savaktie dati butu jagrupe
pa pretmikrobu lidzeklu veidiem,
arstetajam sugam, slimibam vai
infekcijam. Lai nodroSinatu, ka savakto
informaciju iesp&jams rezultativi izmantot,
biitu jaizstrada attiecigi noteikumi par datu
vaksanu un apmainu. Par to, ka, Agentiirai
koordingjot, tiktu vakti dati par
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu, vajadzetu
atbildét dalibvalstim.

Grozijums

(40a) Komercnoslepumu nedrikstéetu
izmantot ka attaisnojumu, lai liegtu
iedzivotajiem pieeju informacijai par
kimiskajam vielam, kuras ietekme gan
vinu pasu organismu, gan plasaka vide
citus organismus, kas nav attiecigo zalu
merksugas. JanodroSina maksimala
parredzamiba, vienlaikus aizsargajot
sensitivako komercinformaciju.
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Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
49. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(49) Noteiktos gadijumos vai sakara ar
sabiedribas un dzivnieku veselibas
apsverumiem nepiecieSams, lai atlaujas
pieskirsanas bridi pieejamos datus par
droSumu un iedarbigumu péc zalu laiSanas
tirgii papildindtu ar jaunu informaciju.
Tapéc tirdzniecibas atlaujas turétajam birtu
Jjanosaka pienakums veikt petijumus ari
péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
50. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(50) Lai dokument€tu un integrétu
informaciju par nevélamiem notikumiem ar
visam veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas,
Savienibas Itmeni butu jaizveido
farmakovigilances datubaze. Tada
datubaze paaugstinatu nevelamu
notikumu konstatejamibu, ka ar1 paveértu
un atvieglotu iesp&ju veikt
farmakovigilances uzraudzibu un darba
daliSanu starp kompetentajam iestadem.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
56. apsvérums
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Grozijums

(49) Noteiktos gadijumos, nemot vera ar
sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu
vai vidi saistitus apsverumus, péc zalu
laiSanas tirgii datus par droSumu un
iedarbigumu, kas bija pieejami atlaujas
pieSkirSanas bridi, ir nepiecieSams
papildinat ar jaunu informaciju. Tapec
biitu janosaka tirdzniecibas atlaujas
turétajam pienakums veikt pétijumus ar1
pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Grozijums

(50) Lai dokument€tu un integrétu
informaciju par nevélamiem notikumiem ar
visam veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas,
Savienibas Itmeni butu jaizveido
farmakovigilances datubaze. Tada
datubaze lautu sekmigak konstatet
nevelamus notikumus, ka ar1 paveértu un
atvieglotu iespgju veikt farmakovigilances
uzraudzibu un darba daliSanu starp
kompetentajam iestadém un citam
attiecigajam iestadem, tostarp vides
aizsardzibas agentiiram un partikas
nekaitiguma iestadem gan valsts, gan
Savienibas liment.
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Komisijas ierosindtais teksts

(56) Nosactjumi par veterinaro zalu piegadi
iedzivotajiem butu visa Savieniba
jasaskano. Vajadzetu bt ta, ka ar
veterinaro zalu piegadi nodarbojas tikai
personas, kam to atlauts darit dalibvalsti,
kura tas veic uznémgéjdarbibu. Bet, lai
Savieniba palielinatos veterinaro zalu
piekliistamiba, vajadzetu bit ari ta, ka
mazumtirgotajiem, kam tas dalibvalsts
kompetentd iestade, kura tie veic
uznémeéjdarbibu, pieSkirusi atlauju
piegadat veterinaras zales, recepsu un
bezrecepSu veterinaras zales ar interneta
starpniecibu ir atlauts pardot pircgjiem
citas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
56.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

(56) Nosactjumi par veterinaro zalu piegadi
iedzivotajiem biitu visa Savieniba
jasaskano. Vajadzetu but ta, ka ar
veterinaro zalu piegadi nodarbojas tikai
veterindrarsti vai citas personas, kam to
atlauts darit dalibvalstt, kura tas veic
uznémgéjdarbibu. Tacu dalibvalstis, kuras
zales ir tiesigi parakstit tikai
veterindrarsti, varetu atteikties atzit par
derigu recepti, ko cita dalibvalsti saskana
ar attiecigas valsts tiestbu aktiem ir
parakstijusi persona, Kura nav
veterinararsts. Tomer, lai veterinaras
zales Savienibda biitu pieejamakas,
vajadzetu nodroSinat, ka mazumtirgotaji,
kas dalibvalstt, kura tie veic
uznémejdarbibu, ir sanémusi kompetentas
iestades atlauju piegadat veterinaras zales,
drikst ar interneta starpniectbu pardot
recepSu un bezrecepsu veterinaras zales,
iznemot pretmikrobu lidzeklus, gan
pirc€jiem attiecigaja daltbvalsti, gan citas
dalibvalstis. Lai ltdz minimumam
samazindatu gan dzivnieku, gan cilveka
veselibas apdraudeéjumu, biitu jaaizlieds
pretmikrobu lidzeklu tirdznieciba
tieSsaiste.

Grozijums

(56a) Lai nodroSinatu, ka netiek
ierobeZoti veterinaro zalu izplatisanas
kanali un to piegade gadijumos, kad
dalibvalstis ir ar likumu noteikti
profesionali kvalificeti konsultanti
dzivnieku zalu jautajumos, Siem
konsultantiem ari turpmak biitu
janodarbojas ar atsevisku veterinaro zalu
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Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums
56.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
57. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(57) Ar interneta starpniecibu veikta
nelikumiga veterinaro zalu pardosana
iedzivotajiem var apdraudét sabiedribas un
dzivnieku veselibu, jo §adi lidz
iedzivotajiem var nonakt viltotas vai
standartiem neatbilstosas zales. Sos
draudus jacenSas noverst. Bitu janem
vera fakts, ka konkrétie nosacijumi, ar
kadiem iedzivotajiem piegada zales,
Savienibas ITment nav saskanoti, un tapéec
dalibvalstis, neparkapjot Ligumu,
nosacijumus attieciba uz zalu piegadi
iedzivotajiem var izvirzit pasas.

RR\1087893LV.doc

23/232

parakstiSanu un piegadi.

Grozijums

(56b) Ja veterinararstiem aizliegtu
nodarboties ar zalu piegadi, tad daZas
daltbvalstis vairs nebiitu iespejams
saglabat veterinararstu tiklu, kas aptver
visu valsts teritoriju. Sads teritoridls
parklajums ir loti svarigs, lai nodroSinatu
gan jau esoso, gan iespéjamo jauno
slimibu kvalitativu epidemiologisko
uzraudzibu.

Grozijums

(57) Nelikumiga veterinaro zalu pardoSana
iedzivotajiem ar interneta starpniecibu var
apdraudét sabiedribas un dzivnieku
veselibu, jo $adi 11dz iedzivotajiem var
nonakt viltotas vai standartiem
neatbilstoSas zales. Bitu jaievies sistema,
kas nodrosina, ka Sadas zales tiek pareizi
tirgotas un ka tiek istenoti kontroles
pasakumi attiecitba uz tadu vielu
izplatiSanu un viltoSanu, kuru lietoSana
var biit cilvekiem bistama. Biitu janem
vera fakts, ka konkrétie nosacijumi, ar
kadiem iedzivotajiem piegada zales,
Savienibas ItTmen1 nav saskanoti. Lai lidz
minimumam samazinatu gan dzivnieku,
gan cilvéka veselibas apdraudejumu, bitu
Jjaaizliedz pretmikrobu lidzeklu
tirdznieciba tieSsaiste. Dalibvalstis,
neparkapjot Ligumu, varétu piemerot
pasas savus nosacijumus attieciba uz zalu
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Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
58.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
62. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(62) Ja zales ir atlautas kada dalibvalsti un
tas Saja dalibvalsti ir parakstijis
reglamentetas dzivnieku veselibas
profesijas parstavis, principa vajadzetu biit
iesp€jai, ka So veterinaro recepti atzist un
zales izsniedz ar1 cita dalibvalsti. Tam, ka
Sadai atzisanai likvide€ regulativus un
administrativus SkérSlus, nebiitu jaskar zalu
izsniegSanas specialistu profesionalais vai
gtiskais pienakums atteikties izsniegt
recepté noraditas zales.

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums
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piegadi iedzivotajiem.

Grozijums

(58a) Pec tam, kad dalibvalstis ir
informejusas Komisiju, tas var pardoSanai
paredzetam veterinarajam zalem piemérot
stingrakus nosactjumus, kuru pamatda ir
sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibas apsverumi, ja vien
attiecigie nosacijumi ir samerigi ar risku

V—e =

darbitbu.

Grozijums

(62) Ja zales ir atlautas kada dalibvalsti un
tas Saja dalibvalstt konkrétam dzivniekam
vai dzivnieku grupai ir parakstijis
veterinararsts vai persona, kurai saskana
ar valsts tiesibu aktiem ir atlauts to darit,
principa vajadzetu bt iesp€jai, ka So
veterinaro zalu recepti atzist par derigu un
zales izsniedz ari cita dalibvalsti, ja vien
taja zalu receptes ir atlauts parakstit
personam ar lidzigu kvalifikaciju. Tam, ka
Sadai atzisanai likvid€ regulativus un
administrativus SkérSlus, nebiitu jaskar zalu
izsniegSanas specialistu profesionalais vai
etiskais pienakums atteikties izsniegt
recepté noraditas zales.
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65. apsvérums
Komisijas ierosinatais teksts

(65) Lai nodrosinatu, ka regulas mérki tiek
faktiski sasniegti visa Savieniba, arkartigi
svarigi ar kontrolu palidzibu parliecinaties
par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu
vajadzigas pilnvaras visos veterinaro zalu
razosanas, izplatiSanas un lietoSanas
posmos veikt inspiceSanu. Lai inspiceSana
butu rezultativa, iestadém biitu javar veikt
neizzinotas inspicésanas.

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
67. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(67) Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles
sisttmu klumes var bitiski kavet §1s
regulas mérku sasniegSanu un izraisit
riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai
un videi. Lai nodrosinatu, ka visa
Savieniba ir saskanota pieeja inspicéSanai,
Komisijai butu vajadziga iespgja
dalibvalstis veikt revizijas, kuras verifice
nacionalo kontroles sistému darbibu.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
71. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(71) Nemot véra homeopatisko veterinaro
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Grozijums

(65) Lai nodroS$inatu, ka regulas mérki tiek
faktiski sasniegti visa Savieniba, ir
arkartigi svarigi ar parbauZu palidzibu
parliecinaties par atbilstibu juridiskajam
prasibam. Tapéc dalibvalstu
kompetentajam iestadém biitu vajadzigas
pilnvaras visos veterinaro zalu razoSanas,
izplatiSanas un lietoSanas posmos veikt
inspekcijas un tam katru gadu biitu
Jjapublicé kontroles zinojumi. Lai
inspekcijas biitu rezultativas, iestadem
biitu javeic zinama dala pékSnu
inspekciju, un Sadu inspekciju
procentuala dala biitu janosaka
Komisijai, pienemot delegétu aktu.

Grozijums

(67) Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles
sistému klimes var butiski kavet §is
regulas mérku sasniegSanu un izraisit
riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai
un videi. Komisijai biitu janodrosina, ka
visa Savieniba ir saskanota pieeja
inspekciju veikSanai, un butu vajadziga
iesp€ja dalibvalstis veikt revizijas, lai
verificétu nacionalo kontroles sistemu
darbibu.

Grozijums

(71) Nemot véra homeopatisko veterinaro
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zalu Tpatnibas, jo Ipasi So zalu sastavdalas,
velams iedibinat specialu vienkarsotu
registracijas procediru un attieciba uz dazu
tadu homeopatisku veterinaro zalu
mark&jumu, kuras tirgii laiz bez
terapeitiskam indikacijam, paredzet
specifiskus noteikumus. VienkarSoto
registracijas procediiru nevar pieméerot
imunologiskam homeopati skajam zalem,
jo imunologiski Iidzekli var izraisit
reakciju arT augsta atSkaidijuma pakapg.
Homeopatisku zalu kvalitate nav atkariga
no to lietojuma, tap€c attieciba uz
nepiecieSamajam kvalitates prasibam un
noteikumiem nekadi konkréti noteikumi
nebiitu japiemero.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
71.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

zalu Tpatnibas, jo Ipasi So zalu sastavdalas,
velams iedibinat specialu vienkarsotu
registracijas procediru un attieciba uz dazu
tadu homeopatisku veterinaro zalu
mark&umu, kuras tirgii laiz bez
terapeitiskam indikacijam, paredzet
specifiskus noteikumus. VienkarSoto
registracijas procediiru nevar pieméerot
imunologiskam homeopatiskajam zalem,
jo imunologiski lidzekli var izraisit
reakciju ar1 augsta atSkaidijuma pakape.
Homeopatisku zalu kvalitate nav atkariga
no to lietojuma, tap€c attieciba uz
nepiecieSamajam kvalitates prasibam un
noteikumiem nekadi Zpasi noteikumi
nebitu japiemero. Turklat vispar ir velams
cilvekiem paredzetas homeopatiskas zales,
tostarp ne mazak ka D4 stipruma
imunologiskas homeopatiskas zales, ar
zinamiem nosacijumiem atlaut izmantot
visiem dzivniekiem, art produktivajiem
dzivniekiem.

Grozijums

(71a) Ja tas ir homeopatiskas veterinaras
zales, kuras pardod ar terapeitiskam
indikacijam vai tada forma, kas var radit
risku, kurs velamajai terapeitiskajai
iedarbibai butu jaatsver, tad biitu
japiemeéro parastie noteikumi, kas
reglamenté atlaujas pieSkirSanu
veterinaro zalu laiSanai tirgii. Biitu
JjanodroSina daltbvalstim iespéja piemérot
ipasus noteikumus, vertéjot tadu parbauZu
un izmegindjumu rezultatus, kuru noliiks
ir konstatet So zalu droSumu un
iedarbigumu attieciba uz majdzivniekiem
un eksotiskajiem dzivniekiem, ja vien
dalibvalstis attiecigos noteikumus dara
zinamus Komisijai.
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Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
73. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(73) Lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
dzivnieku veselibu un vidi, darbibas un
uzdevumi, kas saskana ar So regulu ir
piekritigi Agenturai, bitu pietickami
jafinansg. Sis darbibas, pakalpojumi un
uzdevumi biitu jafinans€ ar maksam, ko
uzliek uzn@mumiem. Tome&r §Tm maksam
nevajadzetu ietekmét dalibvalstu tiesibas
uzlikt maksas par darbibam un
uzdevumiem valsts ITmen.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
1. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
S1regula reglamentg, ka veterinaras zales
laiZ tirgd, raZo, import€ un eksportg, ka tas

piegada, ka attieciba uz tam isteno
farmakovigilanci, ka tas kontrol€ un lieto.

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
1. pants — 1.a punkts (jauns)
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Grozijums

(73) Lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
dzivnieku veselibu un vidi, darbibas un
uzdevumi, kas saskana ar So regulu ir
uzticéti Agenturai, buitu pietickami
jafinanse. Sis darbibas, pakalpojumi un
uzdevumi, tostarp jaunu informatikas
pakalpojumu ievieSana birokratijas
samazinasanas noliika, biitu jafinans€ ar
maksam, ko uzliek uznp€mumiem, un ar
lielaku finansialo ieguldijumu no
Komisijas. Tomér §$Tm maksam
nevajadzetu ietekmét dalibvalstu tiesibas
uzlikt maksas par darbibam un
uzdevumiem valsts ITment.

Grozijums

Si regula reglamentg to, ka veterinaras
zales laiz tirgi, izstradda, razo, importe un
eksporte, ka isteno So zalu
vairumtirdzniecibu, ka tas piegada
mazumtirdzniectbd, ka attieciba uz $im
zalem 1steno farmakovigilanci un ka tas
kontrol€ un lieto.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

1.a Pamatojoties uz sabiedribas veselibas,
dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas
apsverumiem, dalibvalstis var piemeérot
stingrakus nosactjumus attiectba uz,
veterindaro zalu lietoSanu un
mazumtirdzniectbu sava teritorija, ja vien
Sie nosacijumi ir samerigi ar risku un
nepamatoti neierobeZo iekSeja tirgus
darbibu.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
1. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

1.b 8@ panta 1.a punkta minétos
pasakumus dalibvalstis dara zinamus
Komisijai.

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
2. pants — 4. punkts — ea apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ea) vielam vai preparatiem, kas
dzivniekiem paredzeti tikai arejai
lietoSanai vinu ikdienas vai ipasai apkopei
vai lai mainitu dzivnieka izskatu vai
kermena aromatu, ja vien nay pievienotas
vielas vai preparati, kuriem ir vajadziga
veterindro zalu recepte;

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
2. pants — 4. punkts — eb) apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums

2. pants — 4. punkts — ec) apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
3. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(eb) arstnieciskajai baribai un
starpproduktiem, ka attiecigi noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) .../..."** 2. panta 2. punkta
a) un b) apaksSpunkta;

12 Eiropas Parlamenta un Padomes ...
Regula (ES) .../.. par arstnieciskas
dzivnieku bartbas izgatavoSanu, laiSanu
tirgii un lietoSanu un par Padomes
Direktivas 90/167/EEK atcelSanu
(OVL..).

* OV: liigums teksta novadit

COD 2014/0255 procediiras dokumenta
numuru un kajené noradit ta numuru,
datumu un atsauci uz publikaciju.

Grozijums

(ec) lopbaribai, ka definets Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 767/20009.

Grozijums

1.a Gadijumos, kad, nemot vera visas
produkta ipasibas, rodas Saubas par to,
vai uz produktu var attiecinat veterinaro
zalu definiciju 4. panta 1. punkta nozime
vai zalu definiciju, kas noteikta citos
Savienibas tiestbu aktos, noteicosie ir Sis
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Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 1. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) ta paredzéta dzivnicku eitanazéSanai,

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

(2) ,,viela” ir jebkads materials, kas célies
no.

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — a apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) cilveka;
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regulas noteikumi.

Grozijums

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

Grozijums

(c) to var izmantot dzivnieku eitanazijai;

Grozijums

(2) ,,viela” ir jebkads materials neatkarigi
no izcelsmes, kuru var iegiit no:

Grozijums

(a) cilveéka (pieméram, cilvéka asinis vai
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cilvéka asins pagatavojumi);

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) dzivnieka; (b) dzivnieka (pieméram, mikroorganismi,
veseli dzivnieki, organu dalas, dzivnieku

sekreti, toksini, ekstrakti, asins
pagatavojumi);

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(c) auga; (c) auga (piemeram, mikroorganismi,
augi, augu dalas, augu izdalijjumi,
ekstrakti);

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ca) senes;

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2. punkts — cb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(cb) mikrobiem;
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Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums

4. pants — 1. dala — 2. punkts — d apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) kimiskas vielas;

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums

Grozijums

(d) kimiskas vielas (pieméram, elementi,
daba sastopamas kimiskas vielas un
kimiskos parveidojumos vai sinteze
iegiitas kimikalijas),

4. pants — 1. dala — 2. punkts — da apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(3) ,,imunologiskas veterinaras zales” ir
veterinaras zales, kas sastav no vakcinam,
toksiniem, serumiem vai alergeniem
lidzekliem un ko paredzets ievadit
dzivniekam, lai tam izstradatu akttvu vai
pasivu imunitati vai lai diagnostic&tu ta
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Grozijums

(da) mineraliem.

Grozijums

(2a) ,,aktiva viela” ir viela ar
farmaceitisku iedarbibu;

Grozijums

(3) ,,imunologiskas veterinaras zales” ir
tadas veterinaras zales ka vakcinas,
toksini, serumi vai alergeni lidzekli, ko
paredzets ievadit dzivniekam, lai tam
izstradatu aktivu vai pasivu imunitati vai
lai diagnosticgtu ta imunologisko stavokli;
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imunologisko stavokli;

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(7) ,,homeopatiskas veterinaras zales” ir
veterinaras zales, kas no homeopatiskam
izejvielam razotas homeopatiska razosanas
procedura, kura aprakstita Eiropas
Farmakopeja vai, ja Eiropas Farmakopeja
apraksta nav, dalibvalstis oficiali lietotas
farmakopejas;

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(8) ,,mikrobu rezistence” ir
mikroorganismu sp€ja izdzivot vai augt
tadas pretmikrobu lidzekla koncentracijas
klatbutng, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas
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Grozijums

(7) ,,homeopatiskas veterinaras zales” ir
veterinaras zales, kas razotas homeopatiska
razoSanas procediira, kura aprakstita
Eiropas Farmakopeja vai, ja Eiropas
Farmakopeja apraksta nav, dalibvalstis
oficiali lietotas farmakopejas;
homeopatisko veterinaro zalu sastava var
bit vairakas aktivas vielas;

Grozijums

(7a) ,augu izcelsmes zales” ir zales, kuru
sastava ir tikai tadas aktivas vielas, kas ir
viena vai vairakas augu izcelsmes vielas
vai viens vai vairaki augu izcelsmes
preparati, vai viena vai vairakas Sadas
augu izcelsmes vielas kopa ar vienu vai
vairakiem Sadiem augu izcelsmes
prepardtiem;

Grozijums

(8) ,,mikrobu rezistence” ir
mikroorganismu sp€ja izdzivot vai augt
tadas pretmikrobu lidzekla koncentracijas
klatbutng, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas
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sugas mikroorganismus nomdaktu Vai
1znicinatu;

Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00
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sugas mikroorganismu augSanu apturetu
vai tos iznicinatu;

Grozijums

(8a) ,,pretmikrobu lidzeklis” ir jebkurs
vielu savienojums ar tiesu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuru izmanto
infekcijas slimibu arstésanai vai
profilaksei; pretmikrobu lidzekli ir tostarp
antibakterialie, pretvirusu, pretsénisu un
pretprotozoju lidzekli; Saja regula
pretmikrobu lidzeklis nozimeé
antibakterialu lidzekli;

Grozijums

(8b) ,,pretparazitu lidzekli” ir zales vai
viela, ko izmanto, lai arstetu slimibas,
kuras izraisa daZadas izcelsmes
inficeSands ar parazitiem;

Grozijums

(8¢) ,,antibakterials ltdzeklis” ir vielu
savienojums ar tieSu iedarbibu uz
bakterijam, kuru izmanto infekcijas
slimibu arstéSanai vai profilaksei;
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Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(9) ,,kltnisks izm&ginajums” ir ptijums, (9) ,.kliniskais izméginajums” ir p&tijums,
kura mérkis ir lauka apstaklos parasta kura mérkis ir parastos lopkopibas vai
lopkopibas vai veterinarijas praksée veterinaras prakses lauka apstaklos
parbaudit veterinaro zalu droSumu vai parbaudit veterinaro zalu droSumu vai
iedarbigumu vai abus, lai iegiitu iedarbigumu vai abus Sos faktorus;,
tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas
groziSanu,

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(10) ,,preklinisks petijums” ir petijums, (10) ,,prekliniskais petijjums” ir p&tijjums,
kuru neaptver kliniska izméginajuma uz kuru neattiecas kliniska izméginajuma
definicija un kura merkis ir izmeklet definicija;

veterinaro zalu droSumu vai iedarbigumu,
lai iegiitu tirdzniecibas atlauju vai
panaktu tas grozisanu,

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 11. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(11) ,,riska un ieguvumu samers” ir (11) ,,riska un ieguvumu samers” ir
veterinaro zalu pozifivo efektu izverteéSana veterinaro zalu labveligas terapeitiskas
samera ar Sadiem ar So zalu lietoSanu iedarbibas izverteSana, nemot vera Sadus
saistitiem riskiem: ar So zalu lietoSanu saistitos riskus:

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 12. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(12) ,,visparpienemtais nosaukums” ir
starptautiskais nepatentétais veterinaro
zalu nosaukums, ko ieteikusi Pasaules
Veselibas organizacija, vai, ja tada nav,
parasti lietotais nosaukums;

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 18. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(18) ,.lietosanas instrukcija” ir
veterinarajam zalem veltits lapinas veida
dokuments ar informaciju, kuras merkis
ir nodrosinat to droSu un iedarbigu
lietoSanu;

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums

4. pants — 1. dala — 20. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) veterinaras zales, kas paredzétas
dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, aitas,
ciikas, vistas, suni un kaki;

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 21. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(21) ,,farmakovigilance” ir process, kura

PE551.951v02-00

Grozijums

(12) ,,visparpienemtais nosaukums” ir
starptautiskais nepatent€tais nosaukums, ko
ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija,
vai, ja tada nav, parasti lietotais
nosaukums;

Grozijums

(18) ,,lietosanas instrukcija” ir veterinaro
zalu lietotajam paredzeta informdcijas
lapina, kas pievienota veterinarajam
zalem un sniedz informaciju par zalu
drosu un iedarbigu lietoSanu atbilstosi
informacijai, kas sniegta veterinaro zalu
apraksta;

Grozijums

(b) veterinaras zales, kas paredzétas
dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, ciikas,
vistas, suni, kaki, las$i un galas ieguvei
audzetas aitas,

Grozijums

(21) ,,farmakovigilance” ir pasakumi, ko

RR\1087893LV.doc



parrauga Un izmekle nevélamus
notikumus;

Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 24. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(24) ,,veterinararsta recepte” ir jebkura
veterinaro zalu recepte, ko izrakstijis
specialists, kurs tadai ricibai ir kvalificets
saskana ar speka esosiem valsts tiesibu
aktiem;

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 25. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(25) ,,zalu izdalisanas periods” ir
minimalais periods, kas skaitams no
pedgjas kadu veterinaro zalu ievadisanas
kadam dzivniekam 11dz partikas produktu
iegiiSanai no §a dzivnieka un kas parastos
lietoSanas apstaklos nepiecieSams, lai
nodrosinatu, ka $adi partikas produkti
nesatur sabiedribas veselibai kaitigus
atlieku daudzumus;

RR\1087893LV.doc

veic zinatnes, kontroles un
administrativaja joma ar merki konstatet
nevelamus notikumus, zinot par tiem, tos
izvertet, nepielaut un to gadijuma
nodroSinat komunikdciju un kas cita
starpa nozime, ka pastavigi tiek vertets ar
veterinarajam zalem saistitais riska un
ieguvumu samers,

Grozijums

(24) ,,veterinararsta recepte” ir jebkada
veterinaro zalu recepte, ko péc tam, kad
dzivnieka kliniskas izmekléSanas rezultata
it uzstadita veterinara diagnoze, vai nemot
verd to, ka pastavigi tiek veiktas dzivnieka
veselibas parbaudes, ir parakstijis
veterinararsts vai cits specialists, kuram
saskana ar speka esoSajiem valsts tiesibu
aktiem ir tiestbas to darit,

Grozijums

(25) ,,zalu izdalisanas periods” ir periods,
kas parastos lietoSanas apstaklos skaitams
no pedgjas dzivniekam ievaditas veterinaro
zalu devas Iidz partikas produktu iegtiSanai
no §a dzivnieka un kas ir nepiecieSams, lai
nodros$inatu, ka atlieku daudzums
attiecigajos partikas produktos
neparsniedz maksimalas robezas, kuras
noteiktas ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009'%;

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 26. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(26) ,,darit pieejamas tirgl” ir kadas
veterinaras zales komercdarbiba par
samaksu vai bez maksas piegadat

izplatiSanai, patérinam vai lietoSanai
Savientbas tirgt;

Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums

4. pants — 1. dala — 27.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums

PE551.951v02-00
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12 Eiropas Parlamenta un Padomes

2009. gada 6. maija Regula (EK)

Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu
atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai
dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar
ko atcel Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp.).

Grozijums

(26) ,,darit pieejamas tirgli” nozime par
maksu vai bez maksas piegadat
veterinaras zales izplatiSanai, pat€rinam
vai lietoSanai dalibvalsts tirg, veicot
komercdarbibu;

Grozijums

(27a) ,,biitiba lidzigas zales” ir genériskas
zales, kas atbilst Sadiem kriterijiem: tam ir
aktivo vielu zinda kvalitativi un kvantitativi
vienads sastavs, ta pati zalu forma, un tas
ir biologiski lidzveértigas originalajam
zalem, ja vien, nemot vera zinatnes
atzinas, nevar konstatet, ka tas nav tikpat
drosSas un iedarbigas ka originalas zales;
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4. pants — 1. dala — 27.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.c punkts (Jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(27b) , tirdzniecibas atlaujas turetdajs” ir
persona, kas saskana ar So regulu ir
saneémusi tirdzniecibas atlauju;

Grozijums

(27¢) ,,laba lopkopibas prakse” ir
produktivo majdzivnieku audzeSana un
kopSana, ko pelnas guSanas noliika veic
cilveks, nodroSinot dzivnieku veselitbu un
labturibu, un tadel ievero un aizsarga
katras sugas ipasas vajadzibas un péec
iespejas vairak samazina nepiecieSamibu
izmantot veterinaras zales;

Grozijums

(27d) ,,veterinaro zalu atbildiga lietoSana’
nozime, ka tiek nodroSindata laba
dzivnieku audzeSanas un saimniekoSanas
prakse, pieméram, tiek veikti biodrosibas
pasakumi, lai saglabatu dzivnieku grupu
veseltbu vai ierobeZotu slimibas
izplatiSanos kada dzivnieku populacija, ka
tiek izmantotas veterinararsta
konsultacijas, tiek istenota vakcinacijas
programma un ieveroti zalu receptes
sniegtie noradijumi un ka ir nodroSinata
laba higiena un pareiza baroSana, ka art
veselibas stavokla un labturibas regulara
uzraudziba;

}
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Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.e punkts (Jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.f punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.g punkts (Jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.h punkts (jauns)

PE551.951v02-00
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Grozijums

(27e) ,, nevelams notikums” ir kads no
73. panta 2. punkta minétajiem
nevelamajiem notikumiem;

Grozijums

(27f) ,,loti nevelami notikumi” ir tie, kas
izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa
smagu invaliditati vai darbnespéju,
izpauzas ka iedzimta anomalija vai
iedzimts defekts vai arstetajiem
dzivniekiem izraisa pastavigus vai
ilgstoSus slimibas simptomus;

Grozijums

(27g) ,, dziedejosa (terapeitiska)
arsteSana” ir slima dzivnieka vai slimu
dzivnieku grupas arsteSana péc slimibas
vai infekcijas diagnosticeSanas;
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.i punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.j punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

Grozijums

(27h) ,,kontroles arsteSana (metafilakse)”
ir dzivnieku grupas arstéSana péec tam,
kad dalai no grupas ir diagnosticeta
kliniska saslim$ana, ar merki arstet
kliniski slimos dzivniekus un ierobeZot
slimibas izplatiSanos uz dzivniekiem,
kuriem ir tieSs kontakts ar slimajiem
dzivniekiem un kuri ir apdraudeti, jo,
iespejams, jau ir subkliniski inficeti; Sadai
saslim$anai grupa jabit konstatetai pirms
attiecigo zalu lietoSanas;

Grozijums

(27i) ,profilaktiska apriupe (profilakse)”
ir dzivnieka vai dzivnieku grupas apriipe,
pirms ir paradijusies slimibas kliniskie
simptomi, ar merki noverst saslimSanu vai
inficesanos;

Grozijums

27.j) "paraleélais imports" ir tadu
veterinaro zalu ieveSana dalibvalsti, kas
saskana ar So regulu atlautas cita
daltbvalsti un kuram ir tadas pasas
ipasibas ka veterinarajam zalem, kas
atlautas ieveSanas dalibvalsti, it ipasi:
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Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.k punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.1 punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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a) tads pats aktivo vielu un paligvielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs un
tada pati zalu forma;

b) tadas pasSas terapeitiskas indikacijas un
merksugas.

Dalibvalstt atlautas veterinaras zales un
paraleli importetas zales ir vai nu
saskanotas atbilstosi 69. vai 70. pantam,
vai ari atlautas atbilstosi 46. un

48. pantam.

Grozijums

27.k) "paralela izplatisana" ir ar
centralizetu procediiru atlautu veterindro
zalu izplatiSana no vienas dalibvalsts cita,
ko veic iestade, kuras darbibai sniegta
atlauja saskand ar 105. pantu un kas ir
darbojas neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas turetdja;

Grozijums

27.1) "vairumizplatiSana' ir visas
darbibas, kuras ietilpst veterinaro zalu
iegade, glabasana, piegade vai
eksportesana par samaksu vai bez
mabksas, iznemot piegadi
mazumtirdznieciba. Minétas darbibas veic
raZotdji vai to noliktavas, importetdji, Citi
izplatitdji vairumtirdznieciba vai
farmaceiti un personas, kas ir pilnvarotas
vai kam ir tiesibas piegadat zales
attiecigas daltbvalsts iedzivotajiem
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Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.m punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.n punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Veterinaras zales tirgi laiz tikai tad, kad
kada kompetenta iestade saskana ar 44.,

RR\1087893LV.doc

saskana ar piemerojamajiem valsts tiestbu
aktiem;

Grozijums

27.m) "veterinaro zalu nosaukums' ir
nosaukums, kas var biit vai nu ipasi
izdomats nosaukums un kas nedrtkst biit
sajaucams ar visparpienemto nosaukumu,
vai ari visparpienemtais vai zindatniskais
nosaukums kopa ar zimolu vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu;

Grozijums

27.n) ,arstnieciskdas dzivnieku baribas
premiksi” ir jebkuras veterinaras zales,
kas pagatavotas ieprieks, lai pec tam
raZotu arstniecisko dzivnieku bartbu
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 2015/...";

T OV: lidzu, ievietojiet numuru
dokumenta 2014/0255(COD).

Grozijums

1. Neskarot citus $is regulas noteikumus,
veterinaras zales daltbvalsts tirgi laiz tikai
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46. vai 48. pantu vai Komisija saskana ar
40. pantu attieciba uz tam ir pieSkirusi
tirdzniecibas atlauju.

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums
5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir
speka neierobezotu laiku.

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums
6. pants — 1. punkts — ¢ apakspunkts

PE551.951v02-00
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tad, kad §7s daltbvalsts kompetenta iestade
vai Komisija attieciba uz tam ir pieskirusi
tirdzniecibas atlauju, ka to paredz §1
regula.

Grozijums

2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir
speka neierobezotu laiku, ja netiek
konstateti sabiedribas veseltbas, dzivnieku
veselibas vai vides riski vai ja jaunas
Zindtnes atzinas ir pamats risku un
ieguvumu atkartotai novertéSanai. Tada
gadijuma dalibvalstis vai Komisija
Jjautajumu saskand ar 84. panta aprakstito
procediiru nodod Agentiirai.

Ja ieprieks apstiprinatas veterinaras zales
navy bijusSas nevienas daltbvalsts tirgii
piecus gadus péc kartas, atlauja, kura
pieskirta attiectba uz konkretajam
veterinarajam zalem, parstaj biit deriga.

Kompetenta iestade arkartejos apstaklos
un cilveku vai dzivnieku veseltbas
aizsardzibas apsverumu del var pieskirt
iznémumu attieciba uz atlaujas deriguma
izbeigSanos, kas mineto otraja
apakSpunkta. Sadus iznémumus attiecigi
pamato.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs
par zalu tirdzniecibu. Parstavja iecelSana
neatbrivo tirdzniecibas atlaujas turétaju
no ta juridiskas atbildibas.
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Komisijas ierosindtais teksts

C) un 48. panta noteikto savstarpgjas
atziSanas procediiru.

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
6. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pieteikumus iesniedz elektroniski.
Pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar
centralizeto tirdzniecibas atlaujas
procediiru, izmanto formatus, ko dara
pieejamus Agentiira.

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Kompetenta iestade vai Agentiira

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

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
7. pants — 2. punkts — a apakSpunkts
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Grozijums

C) un 47., 48. un 57. panta noteikto
savstarpgjas atzisanas procediru.

Grozijums

3. Pieteikumus iesniedz elektroniski
Agentiirai vai iznémuma gadijumos un
péc vienoSandas ar kompetento iestadi, vai
centralizeta pieteikuma gadijuma noglaba
Agentiira. Komisija sadarbiba ar
dalibvalstim un Agentiiru pienemt
detalizetus noradijumus par elektroniska
pieteikuma formatu.

Grozijums

5. Neskarot ipaSos noteikumus, kas
attiecas uz savstarpéjas atzisanas
procediiru vai decentralizeto procediiru,
kompetenta iestade vai Agenttira 15 dienu
laika péc pieteikuma sanemsanas dara
zinamu ta iesniedzg€jam, vai pieteikums
atbilst Saja regula noteiktajam oficialajam
prasibam un vai uz pieteikumu var
attiecinat zinatnisko novertejumu.
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Komisijas ierosindtais teksts

a) dokumentacija par tieSiem vai netieSiem
riskiem, ko veterinaro pretmikrobu zalu
lietosana dzivniekiem rada sabiedribas vai
dzivnieku veselibai;

Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums
7. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) informaciju par riska mazinasanas
pasakumiem, kas versti pret to, ka
veterinaro zalu lietoSanas dél izveidojas
mikrobu rezistence.

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
7. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
zalém, kuru paredzeéta merksuga ir
produktivi dzivnieki un kuras satur
farmakologiski aktivas vielas, kas attieciba
uz $o sugu nav noraditas Regulas (ES)

Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula, papildus
1. punkta noraditajai informacijai iesniedz
dokumentu, kas apliecina, ka Agenttirai
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 470/2009% ir iesniegts
derigs pieteikums uz maksimali pielaujamo

PE551.951v02-00

Grozijums

a) dokumentacija par tieSiem vai netieSiem
riskiem, ko veterinaro pretmikrobu zalu
lietosana dzivniekiem rada sabiedribas vai
dzivnieku veselibai vai videi;

Grozijums

b) informaciju par riska mazinasanas
pasakumiem, kas versti pret to, ka
veterinaro zalu lietoSanas dél izveidojas
mikrobu rezistence, tostarp specifiskus
noradijumus par to, ka zales nedrikst
izmantot regularai profilaksei vai
metafilakses pasakumiem produktiviem
dzivniekiem, un to nedrikst izmantot
dzivnieku grupu profilaktiskai arsteSanai
gadijumos, kad nav noteikta slimibas
diagnoze.

Grozijums

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
zalém, kuru paredzeta merksuga ir
produktivi dzivnieki un kuras satur
farmakologiski aktivas vielas, kas attieciba
uz $o sugu nav noraditas Regulas (ES)

Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula, papildus
§a panta 1. punkta noraditajai informacijai
iesniedz dokumentu, kas apliecina, ka
Agentiirai saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009% ir
iesniegts derigs pieteikums uz maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu noteikSanu
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atlieku daudzumu noteik$anu.

%2 Eiropas Parlamenta un Padomes

2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr.
470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu
atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai
dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar
ko atcel Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. lpp.).

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
7. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
8. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Klinisko izmeéginajumu
apstiprind@jumaus pieskir ar nosactjumu, ka
kliniskajos izmeginajumos izmantotie
produktivie dzivnieki vai no tiem iegiitie
produkti neieklist cilveku partikas aprite,

RR\1087893LV.doc

un Ka ir pagajusi vismaz sesi ménesi kops
Sada pieteikuma iesniegSanas.

?? Eiropas Parlamenta un Padomes

2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr.
470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediras farmakologiski aktivo vielu
atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai
dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar
ko atcel Padomes Regulu (EEK)

Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009.,

11. Ipp.).

Grozijums

5.a lesniedzot pieteikumu par
atjaunoSanu, pieteikuma iesniedzejs tam
Ppievieno publiski pieejamu zinatniski
recenzetu literatiiru par farmaceitisko
aktivo vielu un tas attiecigajiem
metabolitiem, kura izskatitas blaknes
cilveka veselibai, videi un nemerka sugam
un kas publicéeta 10 gadu laika pirms
pieteikuma dosjé iesniegSanas.

Grozijums

2. Dalibvalstis nepielauj, ka
izmeginajumu dzivniekus izmanto
partikas produktu iegiiSanai, ja vien
kompetentas iestades nav noteikuSas
atbilsto$u zalu izdaliSandas periodu. Sis

PE551.951v02-00
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iznemot gadijumus, kur:

a) testetas zales ir veterinaras zales, ko
atlauts dot kliniskaja izmeginajuma
izmantotai produktivai sugai, un ir
ieverots zalu apraksta noraditais zalu
izdaliSands periods vai

b) testetas zales ir veterinardas zales, ko
atlauts dot citai merksugai, kas nav
kliniskaja izmegindjuma izmantota
produktiva suga, un ir ieverots

117. pantam atbilstoSais zalu izdaliSanas
periods.

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
8. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
8. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 103
Regulas priekslikums

PE551.951v02-00

periods:

a) ir vismaz tik gars cik izdaliSanas
periods, kas noteikts 117. panta, attieciga
gadijuma piemerojot drosibas koeficientu,
kas atspogulo parbaudamas vielas
ipasibas, vai vai

b) ja saskana ar Regulu (EEK)

Nr. 470/2009 Savieniba ir noteikti
maksimali pielaujamie atlieku daudzumi,
ir tads, kas nodrosina, ka Sie atlieku
daudzumi partikas produktos nav
parsniegti.

Grozijums

4.a Tapec, planojot un izdarot kliniskos
izmegindjumus, dzivu dzivnieku apripe
un to izmantoSana zinatniskiem merkiem
nem vera aizstasanas, reducéSanas un
optimizeSanas principus.

Grozijums

6.a Kliniska izméginajuma
apstiprind@juma turétajs zino
kompetentajai iestadei par jebkadiem
nopietniem nelabveligiem notikumiem un
cilvekiem kaitigam blakném savlaicigi, bet
jebkura gadijuma ne velak ka 15 dienu
laika peéc informacijas sanemsSanas.

48/232 RR\1087893LV.doc



9. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Veterinaro zalu tiesa iepakojuma
mark&ums

1. Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir
tikai $ada informacija:

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

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

¢) partijas numurs, pirms kura rakstits "
Partija " ;
d) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai

nosaukums vai korporativais nosaukums
vai precu zimes nosaukums;

e) mérksugas;

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

g) 1pasi piesardzibas pasakumi, kas
jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi).

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

RR\1087893LV.doc
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Grozijums

Veterinaro zalu tiesa iepakojuma
mark&ums

1. Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir
tikai $ada informacija:

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

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

C) partijas numurs, pirms kura rakstits "
Partija " ;
d) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai

nosaukums vai korporativais nosaukums
vai precu zimes nosaukums;

e) mérksugas;

f) deriguma termin§ formata "mm/gggg "
un ta prieksa saisinajums" der. lidz " ;

g) 1pasi piesardzibas pasakumi, kas
jaievero glabasana (ja tadi vajadzigi).

1.a Iznémuma gadijumos péc pieteikuma
iesniedzeja vai kompetentas iestades
Dieprastjuma var ieklaut papildu
informaciju atbilstigi 30. pantam, ja tas ir
absoliiti nepieciesams, lai nodroSindatu
zalu droSu un pareizu ievadiSanu.

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

2.a Turklat visai informacijai, kas
uzskaitita 1. punkta a) lidz g) apaksSpunkta
ir jabiit art elektroniski lasama formata,
piemeram, ieklautai svitrkoda. Datiem ir
jabiit pieejamiem citam dokumentacijas
sistemam, izmantojot standarta saskarnes.

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums
10. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Veterinaro zalu argja iepakojuma
mark&ums

1. Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir
tikai $ada informacija:

a) informacija, kas noradita 9. panta

1. punkta;

b) veterinaro zalu saturs péc masas,
tilpuma vai tiesa iepakojuma vienibu
skaita;

¢) bridinajums, ka veterinaras zales jaglaba
bérniem neredzama un nepieejama vieta;

d) bridinajums, ka veterinaras zales ir
paredzetas tikai dzivnieku arst€Sanai,

e) ieteikums izlasit lietoSanas instrukciju;

f) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai
$adu zalu lietoSana radusos atkritumvielu
likvidésana izmantot atpakalpienemSanas
shémas un, ja vajadzigs, attiectba uz
neizlietotam veterinarajam zalem vai Sadu
zalu lietoSanas atkritumvielam ieverot uz
kaitigo atkritumu likvideSanu
attiecinamos papildu piesardzibas
pasakumus;

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

2. Sniedzot informaciju, kas noradita
1. punkta, izmanto viegli salasamus un

PE551.951v02-00

Grozijums

Veterinaro zalu argja iepakojuma
mark&jums

1. Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir
tikai $ada informacija:

a) informacija, kas noradita 9. panta

1. punkta;

b) veterinaro zalu saturs péc masas,
tilpuma vai tiesa iepakojuma vienibu
skaita;

¢) bridinajums, ka veterinaras zales jaglaba
bérniem neredzama un nepieejama vieta;

d) visparzinama piktogramma, ar ko
bridina, ka veterinaras zales ir paredzetas
tikai dzivnieku arsteSanai;

e) ieteikums izlasit lietoSanas instrukciju;

f) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai
$adu zalu lietoSana radusos atkritumvielu
likvidéSana izmantot atpakalpienemsSanas
sheémas saskana ar piemérojamajiem
tiesibu aktiem;

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

1.a Iznémuma gadijumos péc pieteikuma
iesniedzeja vai kompetentas iestades
pieprasijuma var ieklaut papildu
informaciju atbilstigi 30. pantam, ja tas ir
absoliiti nepieciesams, lai nodroSinatu
zalu droSu un pareizu ievadiSanu.

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

3. Ja argja iepakojuma nav, visa 1. punkta

noradita informacija ir uz tiesa iepakojuma.

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
11. pants

Komisijas ierosindtais teksts
Veterinaro zalu tiesais iepakojums: mazu
vienibu mark&jums

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

a) veterinaro zalu nosaukums;

b) informacija par aktivo vielu daudzumu;

¢) partijas numurs, pirms kura rakstits "
Partija " ;

d) deriguma termins§ formata "mm/gggg "
un ta prieksa saisinajums" der. Iidz " ;

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums
12. pants

RR\1087893LV.doc
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skaidri saprotamus burtus, turklat art
masinlasama formata, vai attieciga
gadijuma visa Savieniba pienemtus
saisinajumus vai piktogrammas.

3. Ja ar¢ja iepakojuma nav, visa 1. punkta
noradita informacija ir uz tiesa iepakojuma.

Grozijums

Veterinaro zalu tiesais iepakojums: mazu
vienibu mark&ums

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

a) veterinaro zalu nosaukums;

b) informacija par aktivo vielu daudzumu,
Jja vien produkts nesastav no vienas vielas
vai vielas ir ietvertas nosaukumad,

¢) partijas numurs, pirms kura rakstits "
Partija " ;

d) deriguma termin$ formata "mm/gggg "
un ta prieksa saisinajums" der. Iidz " ;
Iznemuma gadijumos péc pieteikuma
iesniedzeja vai kompetentas iestades
pieprasijuma var ieklaut papildu
informaciju atbilstigi 30. pantam, ja tas ir
absoliiti nepiecieSams, lai nodroSinatu
produkta droSu un pareizu ievadisanu.

PE551.951v02-00
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LV

Komisijas ierosinatais teksts

Veterinaro zalu lietoSanas instrukcija

1. Par katram veterinarajam zalém ir
pieejama to lietoSanas instrukcija, kas satur
vismaz $adu informaciju:

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja un razotaja
un attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas
turétaja parstavija vards vai nosaukums vai
korporativais nosaukums un pastaviga
adrese vai registréta uznéméjdarbibas
vieta;

b) veterinaro zalu nosaukums vai attieciga
gadijuma saraksts ar dazadas dalibvalstis
atlautajiem veterinaro zalu nosaukumiem,;

¢) veterinaro zalu stiprums un zalu forma;

d) mérksugas, katrai no sugam doz&jums,
ievadiSanas panémiens un cel$ un
vajadzibas gadijuma ieteikumi par pareizu
ievadiSanu;

e) terapeitiskas indikacijas;

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

g) produktivu dzivnieku mérksugam
paredzetam veterinarajam zalém, — to
izdaliSanas periods, arT tad, ja tas
vienlidzigs ar nulli;

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

1) droSuma vai veselibas aizsardzibas
aspekta biitiska informacija, arT jebkadi
1pasi ar lietoSanu saistiti piesardzibas
pasakumi un jebkadi citi bridinajumi;

j) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai
Sadu zalu lietoSana radusSos atkritumvielu
likvidéSana izmantot atpakalpienemsanas
shémas un, ja vajadzigs, attiectba uz,
neizlietotam veterinarajam zalem vai Sadu
Zalu lietoSanas atkritumvielam ieverot uz
kaitigo atkritumu likvideSanu
attiecinamos papildu piesardzibas

PE551.951v02-00

Grozijums

Veterinaro zalu lietoSanas instrukcija

1. Kopa ar katram veterinarajam zalém ir
tiesi pieejama to lietoSanas instrukcija, kas
satur vismaz $adu informaciju:

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja un razotaja
un attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas
turétaja parstavja vards vai nosaukums vai
korporativais nosaukums un pastaviga
adrese vai registréta uznéméjdarbibas
vieta;

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

¢) veterinaro zalu stiprums un zalu forma;

d) mérksugas, katrai no sugam doz&jums,
ievadiSanas panémiens un cels un
vajadzibas gadijuma ieteikumi par pareizu
1evadiSanu;

e) terapeitiskas indikacijas;

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

g) produktivu dzivnieku mérksugam
paredzetam veterinarajam zalém, — to
izdaliSanas periods, arT tad, ja tas
vienlidzigs ar nulli;

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

1) droSuma vai veselibas aizsardzibas
aspekta biitiska informacija, art jebkadi
1pasi ar lietoSanu saistiti piesardzibas
pasakumi un jebkadi citi bridinajumi;

J) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai
Sadu zalu lietoSana radusos atkritumvielu
likvideésana izmantot atpakalpienemSanas
shemas saskand ar piemerojamajiem
tiesibu aktiem;
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pasakumus;
k) tirdzniecibas atlaujas numurs;

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

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

2. Lietosanas instrukcija var bt papildu
informacija par izplatiSanu, valdijumu vai
jebkadiem nepiecieSamiem piesardzibas
pasakumiem saskana ar tirdzniecibas
atlauju, ja vien ta nav reklamas
informacija. So papildu informaciju
lietosanas instrukcija skaidri nodala no

1. punkta miné&tas informacijas.

3. Lietosanas instrukciju raksta un iekarto
ta, lai ta butu skaidra un saprotama, un taja
izmanto plasai sabiedribai saprotamus
terminus.

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
13. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Homeopatisku veterinaro zalu lietoSanas
instrukcija

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

a) izejvielas vai izejvielu zinatniskais
nosaukums vai zinatniskie nosaukumi, péc
kuriem noradita atSkaidijuma pakape,
lietojot Eiropas Farmakopejas simbolus,
val, ja taja to nav, dalibvalstis paSlaik
oficiali lietotu farmakopeju simbolus;
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1) attieciba uz genériskam veterinarajam
zalém raksturojums " genériskas
veterinaras zales " ;

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

ma) kvalitativais un kvantitativais sastavs,

2. Lietosanas instrukcija var bt papildu
informacija par izplatiSanu, valdijumu vai
jebkadiem nepiecieSamiem piesardzibas
pasakumiem saskana ar tirdzniecibas
atlauju, ja vien ta nav reklamas
informacija. So papildu informaciju
lietoSanas instrukcija skaidri nodala no

1. punkta minétas informacijas.

3. Lietosanas instrukciju raksta un iekarto
ta, lai ta butu skaidra, salasama un
saprotama, un taja izmanto plasai
sabiedribai saprotamus terminus.

Grozijums

Homeopatisku veterinaro zalu lietoSanas
instrukcija

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

a) izejvielas vai izejvielu zinatniskais
nosaukums vai zinatniskie nosaukumi, p&c
kuriem noradita atSkaidijuma pakape,
lietojot Eiropas Farmakopejas simbolus,
vai, ja taja to nav, dalibvalstis paslaik
oficiali lietotu farmakopeju simbolus; ja
homeopatisko veterinaro zalu sastava ir
vairak neka vienas grupas zales, zalu
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b) tirdzniecibas atlaujas turétaja un
attieciga gadijuma razotaja vards vai
nosaukums un adrese;

¢) ievadiSanas panémiens un
nepiecieSamibas gadijuma cels;

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

e) zalu forma;

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

g) meérksugas;

h) 1pass bridinajums, ja attieciba uz §im
zalém tas nepieciesams;

i) partijas numurs, pirms kura rakstits "
Partija ' ;
J) registracijas numurs;

k) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas
periods;

1) raksturojums "homeopatiskas veterinaras
zales".

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
16. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja aktiva viela sastav no citadiem saliem,
esteriem, teriem, izomeriem un izom&ru
maisijumiem, kompleksiem vai
atvasinajumiem neka atsauces veterinarajas
zales lietota aktiva viela, Saja sadala to
uzskata par to pasu aktivo vielu, kas lietota
atsauces veterinarajas zales, ja vien butiski
neatskiras to Ipasibas, kas saistitas ar
drosumu vai iedarbigumu. Ja péc §Tm
1paSibam zales biitiski atskiras, pieteikuma
iesniedzgjs, lai pieraditu, cik drosi un/vai
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grupu zindatniskos nosaukumus uz etiketes
var papildinat ar zimola nosaukumu,

b) tirdzniecibas atlaujas turétaja un
attieciga gadijuma razotaja vards vai
nosaukums un adrese;

¢) ievadiSanas panémiens un
nepiecieSamibas gadijuma cels;

e) zalu forma;

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

g) mérksugas un dozas katrai no
merksugam,

h) 1pass bridinajums, ja attieciba uz Sim
zalém tas nepieciesams;

j) registracijas numurs;

k) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas
periods;

1) raksturojums "homeopatiskas veterinaras
zales".

Grozijums

2. Ja aktiva viela sastav no citadiem saliem,
esteriem, Steriem, izomeriem un izom&ru
maisijumiem, kompleksiem vai
atvasinajumiem neka atsauces veterinarajas
zales lietota aktiva viela, Saja sadala to
uzskata par to paSu aktivo vielu, kas lietota
atsauces veterinarajas zales, ja vien butiski
neatskiras to Tpasibas, kas saistitas ar
droS$umu, iedarbigumu un atlieku
uzvedibu. Ja p&c §1m 1pasSibam zales biitiski
atSkiras, pieteikuma iesniedzgjs, lai
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iedarbigi ir atsauces veterinaro zalu
atlautas aktivas vielas dazadie sali, esteri
vai atvasinajumi, iesniedz papildu
informaciju.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
16. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja atsauces veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauja ir pieSkirta pirms
2000. gada 20. jilija vai ja atsauces
veterinarajam zalém bijusi nepiecieSama
vides riska novertéSanas otra faze, kada
kompetentd iestade vai Agentiira var
Dpieprasit, lai pieteikuma iesniedzéjs sniedz
droSuma datus attieciba uz potencialajiem
riskiem, ko genériskas veterinaras zales
rada videi.

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
17. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apak$punkta, pieteikums uz tadu
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kuras
satur tadu aktivo vielu kombinaciju, kas
katras jau ir lietotas atlautas veterinarajas
zales, tomer tada kombinacija lidz Sim nav
atlautas ("' kombinetas veterinaras zales
"), atbilst $adiem krit€rijiem:

Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums
21. pants
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pieraditu, cik drosi un/vai iedarbigi ir
atsauces veterinaro zalu atlautas aktivas
vielas dazadie sali, esteri vai atvasinajumi,
iesniedz papildu informaciju.

Grozijums

6. Pieteikuma iesniedzejs iesnied?
kompetentajai iestadei vai Agentiirai pec
to pieprasijuma droSuma datus attiectba
uz potencialajiem riskiem, ko generiskas
veterindras zales rada videi, ja ir
pietickami pamatoti iemesli uzskatit, ka
atlaujas pieSkirSana var palielinat risku,
ka geneériskas zales saltdzinajuma ar
atsauces zaleém radrts draudus videi.

Grozijums

Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apak$punkta, pieteikums uz tadu
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kuras
satur tadu aktivo vielu kombinaciju, kas
katras jau ir lietotas atlautas veterinarajas
zal@s atbilst Sadiem kriterijiem:

PE551.951v02-00
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Komisijas ierosinatais teksts

Ierobezotiem tirgiem paredzétiem
pieteikumiem izvirzitas samazinatas
prasibas attieciba uz datiem

1. Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apakspunkta, tirdzniecibas atlauju uz
ierobezotam tirgum paredz€tam
veterinarajam zalém pieskir ar7 tad, ja nav
iesniegta saskana ar 11 pielikumu prasita
kvalitates un/vai iedarbiguma
dokumentdcija, bet ir apmierinati Visi Sie
nosacijumi:

a) dzivnieku vai sabiedribas veselibas

ieguvumi, ko dod veterinaro zalu tulitgja
pieejamiba tirgl, atsver risku, kas saistits
ar faktu, ka dazi dokumenti nav iesniegti;

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

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

3. Ja zaleém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta
saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu
iedarbiguma un/vai kvalitates datu
tritkuma del kvalitate un/vai iedarbigums
ir noverteti tikai ierobeZoti.

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
21. pants — 3.b punkts (jauns)

PE551.951v02-00

Grozijums

Ierobezotiem tirgiem paredzétiem
pieteikumiem izvirzitas samazinatas
prasibas attieciba uz datiem

1. Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apaks$punkta, tirdzniecibas atlauju uz
ierobezotam tirgum paredzetam
veterinarajam zalém pieskir pat tad, ja
objektivu, parbaudamu iemeslu de}
pieteikuma iesniedzejs nespéj iesniegt
saskana ar II pielikumu prasito kvalitates
un/vai iedarbiguma dokumentdaciju, bet ir
apmierinati $ie nosactjumi:

a) dzivnieku vai sabiedribas veselibas

ieguvumi, ko dod veterinaro zalu tulitgja
pieejamiba tirgl, atsver risku, kas saistits
ar faktu, ka dazi dokumenti nav iesniegti,

b) pieteikuma iesniedzgjs sagada
pieradijumus, ka veterinaras zales ir
paredz€tas ierobezotam tirgum.

2. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta,
tirdzniecibas atlauju ierobezotam tirgum
pieskir uz pieciem gadiem. Peéc §a perioda
beigam atlaujas turetajs, nemot vera
zindatniskos datus un farmakovigilances
rezultatus, ka ari efektivitati, var pieprastt,
lai 57 atlauja butu uz nenoteiktu laiku.

3. Ja zalem tirdzniecibas atlauja ir pieskirta
saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka saistiba ar zalu
ierobeZota informacija. Uz iepakojuma ir
bridindajums, kas satur to pasu
informaciju.

3.a Veterinaras zales, kuram pieSkirta
tirdzniecibas atlauja saskana ar So pantu,
drikst izsniegt tikai pret recepti.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums
22. pants

Komisijas ierosindatais teksts

Arkartas apstaklos iesniegtiem
pieprasijumiem izvirzitas prasibas attieciba
uz datiem

1. Ja ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu
saistitos arkartas apstaklos pieteikuma
iesniedz€js pieradijis, ka objektivu,
parbaudamu iemeslu d€] nespgj iesniegt
saskana ar II pielikuma 1., 2. un 3. dalu
prastto kvalitates, droSuma un/vai
iedarbiguma dokumentaciju, tad,
atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apaks$punkta, tirdzniecibas atlauju var
pieskirt, bet ar kadu no $adiem
nosacijumiem:

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

b) prasiba pazinot kompetentajam iestadem
par jebkadu ar veterinaro zalu lietoSanu
saistItu incidentu;

¢) prasiba veikt pettjumus pec tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas.

2. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta,
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Grozijums

3.b Prasiba pazinot kompetentajam
iestadem par jebkadu ar veterinaro zalu
lietoSanu saistitu nevelamu notikumu.

Grozijums

Arkartas apstaklos iesniegtiem
pieprasijumiem izvirzitas prasibas attieciba
uz datiem

1. Ja ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu
saistitos arkartas apstaklos, tostarp
gadijumos, kad nav izpilditas prasibas
saistiba ar dzivnieku veselibu, pieteikuma
iesniedzgjs pieradijis, ka objektivu,
parbaudamu iemeslu dé] nespgj iesniegt
saskana ar II pielikuma 1., 2. un 3. dalu
prastto kvalitates, droSuma un/vai
iedarbiguma dokumentaciju, tad,
atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apak$punkta, tirdzniecibas atlauju var
pieskirt, bet ar kadu no $adiem
nosacijjumiem:

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

b) prasiba pazinot kompetentajam iestadém
par jebkadu ar veterinaro zalu lietoSanu
saistitu nevelamu notikumu.

¢) prasiba turpinat iesniegt vai nu datus,
kas balstiti uz petijumiem, kuri veikti pec
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, vai art
datus, kas par zalu iedarbibu savakti
lietoSanas prakse, ja risku un ieguvumu
analtzes rezultata tiek konstatets, ka dati,
kas iegiiti no lietoSanas prakse, ir
piemerotaki;

2. Saskand ar 1. punktu izsniegtas
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tirdzniecibas atlauju arkartas apstaklos
pieSkir uz vienu gadu.

3. Ja zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta
saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu
kvalitates, droSuma un/vai iedarbiguma
datu triikuma dél| kvalitate, droSums un/vai
iedarbigums ir novertéti tikai ierobezoti.

Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums
25. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Kompetenta iestade noskaidro, vai
veterinaro zalu razotaji no treS$am valstim
sp€j razot attiecigas veterinaras zales
un/vai veic kontroltestus péc metodikas,
kas aprakstita dokumentacija, kura saskana
ar 7. panta 1. punktu iesniegta, pamatojot
pieteikumu.
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tirdzniecibas atlaujas atjaunoSana ir
saistita ar minétaja punkta paredzeéto
nosacijumu ikgadeju parskatiSanu, lidz tie
visi ir izpilditi.

3. Ja zaleém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta
saskana ar So pantu, zalu apraksta
neparprotami norada, ka vispusigu
kvalitates, droSuma un/vai iedarbiguma
datu trikuma dé] kvalitate, droSums un/vai
iedarbigums ir novertéti tikai ierobezoti.
Uz iepakojuma ir bridinajums, kas satur
to pasu informdciju.

3.a Kompetenta iestade vai Komisija
Jjebkura bridt var pieskirt uz neierobeZotu
laiku derigu tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumu, ka laika, kamer zales ir
lietotas lauka apstaklos, nav konstateta
neviena droSuma un iedarbiguma
problema un ka tirdzniecibas atlaujas
turétdjs ir iesniedzis tritkstoSos 1. punkta
paredzetos datus par kvalitati, droSumu
un efektivitati.

3.b Veterinaras zales, kuram pieskirta
tirdzniecibas atlauja saskana ar So pantu,
drikst izsniegt tikai pret recepti.

Grozijums

Kompetenta iestade noskaidro, vai
veterinaro zalu razotaji no treSam valstim
nodroSina atbilsttbu piemerojamajiem
Savienibas tiesibu aktiem un sp€j razot
attiecigas veterinaras zales un/vai veic
kontroltestus péc metodikas, kas aprakstita
dokumentacija, kura saskana ar 7. panta

1. punktu iesniegta, pamatojot pieteikumu,
un ka Sie razotaji ierobezo vides
piesarnojumu.
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Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums
28. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
pretmikrobu zalem, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam
var pieprasit veikt petijumus ari pec
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas, lai
parliecinatos, ka riska un ieguvumu samers
attieciba uz iesp&jamu mikrobu rezistences
izveidoSanos joprojam ir pozitivs.

Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums
29. pants

Komisijas ierosindatais teksts

Prasiba attieciba uz veterinararsta recepti

1. Par zalem, uz ko jaattiecina prasiba par
veterinararsta recepti, kompetentda iestade
vai Agentiira kvalifice §adas veterinaras
zales:

a) veterinaras zales, kas satur psihotropas
vielas vai narkotikas, arT vielas, kuras
aptver Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. gada Vienota konvencija par
narkotiskajam vielam, kas grozita ar

1972. gada protokolu, un Apvienoto Naciju
Organizacijas 1971. gada Konvencija par
psihotropajam vielam;

b) produktivajiem dzivniekiem paredzetas
veterinaras zales;

¢) veterinaras pretmikrobu zales;

d) tadu patologisku procesu arstésanai
paredzgetas zales, kurus ieprieks
nepiecieSams precizi diagnosticet, vai
zales, kuru lietoSanas efekti var kavét vai
traucét velakus diagnostiskus vai
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Grozijums

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
pretmikrobu zalem, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam
pieprasa veikt pétijumus ari péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, lai
parliecinatos, ka riska un ieguvumu sameérs
attieciba uz iesp&jamu mikrobu rezistences
izveidoSanos joprojam ir pozitivs.

Grozijums

Prasiba attieciba uz veterinararsta recepti

1. Obligata prasiba par veterinararsta
recepti attiecas uz Sadam veterindarajam
zalem:

a) veterinaras zales, kas satur psihotropas
vielas vai narkotikas, arT vielas, kuras
aptver Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. gada Vienota konvencija par
narkotiskajam vielam, kas grozita ar

1972. gada protokolu, un Apvienoto Naciju
Organizacijas 1971. gada Konvencija par
psihotropajam vielam;

b) produktivajiem dzivniekiem paredzétas
veterinaras zales;

¢) veterinaras pretmikrobu zales;

d) tadu patologisku procesu arstéSanai
paredzéetas zales, kurus ieprieks
nepiecieSams precizi diagnosticet, vai
zales, kuru lietoSanas efekti var kavét vai
traucét velakus diagnostiskus vai
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arstnieciskus pasakumus;

e) produktiviem dzivniekiem paredzetas
formulae magistralis;

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

2. Kompetenta iestade vai Komisija
veterinaras zales par tadam, kuru
lietoSanai vajadziga veterinararsta recepte,
var kvalificet tad, ja 30. panta minétaja
zalu apraksta ir ming&ti 1pasi piesardzibas
pasakumi un jo 1pasi tad, ja taja noradits uz
potencialiem riskiem:

a) mérksugai,
b) personai, kas zales ievada dzivniekam;
c) videi.

3. Atkapjoties no 1. punkta, kdda
kompetenta iestade vai Agentiira
veterinaras zales par tadam, kuru
lietoSanai vajadziga veterinararsta recepte,
var nekvalificét tad, ja ir izpilditi visi Sie
nosacijumi:

a) veterinaras zales ievada tikai tadas zalu
formas, kuru lietoSana neprasa 1pasas
zinasanas vai prasmes;

b) pat nepareizi ievaditas, veterinaras zales
nerada tieSu vai netieSu risku ne
arst€§jamam dzivniekam vai dzivniekiem,
ne personai, kas zales ievada, ne videi;

¢) veterinaro zalu apraksts nebridina, ka,
tas pareizi lietojot, var€tu rasties smagas
blakusparadibas;,

d) ne attieciba uz §im veterinarajam zalem,
ne kadam citam zalém, kas satur to pasu
aktivo vielu, [idz §im nav zinots par
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arstnieciskus pasakumus;

e) produktiviem dzivniekiem paredzetas
formulae magistralis;

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

fa) veterinaras zales, kuram izsniegta
tirdzniecibas atlauja saskana ar 21. un/vai
22. pantu.

1.a Dalibvalstis var sava teritorija noteikt
Jjuridiski saistoSas papildu
apakskategorijas atbilstigi saviem
attiecigas jomas tiesibu aktiem.

2. Veterinaras zales var klasificet par
tadam, kuru lietoSanai obligati vajadziga
veterinararsta recepte, ja 30. pantd minétaja
zalu apraksta ir minéti 1pasi piesardzibas
pasakumi un jo Tpasi tad, ja taja noradits uz
potencialiem riskiem:

a) mérksugai;
b) personai, kas zales ievada dzivniekam;
c) videi.

3. Atkapjoties no 1. punkta, kompetenta
iestade vai Komisija var atbrivot
veterinaras zales no prasibas par obligatu
veterinararsta recepti, ja ir izpilditi visi Sie
nosacijumi:

a) veterinaras zales ievada tikai tadas zalu
formas, kuru lietoSana neprasa 1pasas
zinasanas vai prasmes;

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

¢) veterinaro zalu apraksts nebridina, ka,
tas pareizi lietojot, varétu rasties smagi
nevelami notikumi,

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

e) zalu apraksta nav minétas
kontrindikacijas, kas saistitas ar citam
veterinarajam zalém, kuras parasti lieto bez
receptes;

f) veterinarajam zalém nav paredzeti 1pasi
glabasanas nosacijumi;

g) pat nepareizi lietotas, veterinaras zales
nerada risku patérétaju drosibai sakara ar
atliekam partika, kas iegiita no arstetajiem
dzivniekiem;

h) pat tad, ja prethelmintu vielas saturosas
veterinaras zales lieto nepareizi, tas nerada
risku sabiedribas vai dzivnieku veselibai

sakara ar rezistenci, kas izveidojas pret STm
vielam.

Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums
29. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — b apakspunkts
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bieziem nevelamiem notikumiem;

e) zalu apraksta nav minétas
kontrindikacijas, kas saistitas ar citam
veterinarajam zalém, kuras parasti lieto bez
receptes;

f) veterinarajam zalém nav paredz&ti 1pasi
glabasanas nosacijumi,

g) pat nepareizi lietotas, veterinaras zales
nerada risku paterétaju drosibai sakara ar
atliekam partika, kas iegiita no arstétajiem
dzivniekiem;

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

Grozijums

3.a Neskarot 1. punktu, veterinaras zales
drikst lietot bez receptes, ja:

a) tas ir registrétas ka vienkarsas
homeopatiskas zales un tiek izplatitas
tirgoSanai aptiekas, to atskaidiSanas
pakdape nav mazaka par D4 (1:10 000) un
ta raZoSand netiek izmantots spirts;

b) tas ir registreétas ka saliktas
homeopatiskas zales, nevienai no to
sastavdalam atSkaidijuma pakape nav
mazaka par D4, tas tiek izplatitas
tirgoSanai aptiekas un to raZoSanda netiek
izmantots spirts.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

b) aktivo vielu vai citu sastavdalu b) aktivo vielu un visu biitisko sastavdalu
kvalitativais un kvantitativais sastavs ar kvalitativais un kvantitativais sastavs ar
noradi par vielu vai citu sastavdalu noradi par vielu vai citu sastavdalu
visparpienemto nosaukumu vai $o vielu vai visparpienemto nosaukumu vai $o vielu vai
sastavdalu kimisko aprakstu; sastavdalu kimisko aprakstu;

Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — ¢ apak$punkts — i punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
vi) nevélamo notikumu bieZzums un vi) nevélamo reakciju biezums un
nopietniba; nopietniba;

Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — ¢ apakspunkts — xiii punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
xiii) Tpasi lietoSanas nosacijumi, ar1 xiii) Tpasi lietoSanas nosacijumi, ar1
pretmikrobu lidzeklu lietoSanas pretmikrobu lidzeklu lietoSanas
ierobezojumi, kas ierobezo risku, ka ierobezojumi, kas ierobezo risku, ka
izveidojas mikrobu rezistence; izveidojas mikrobu rezistence, ka art

specifiski noradijumi par to, ka zales
nedrikst izmantot regularai profilaksei,

Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — e apakS$punkts — iiia punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

iiia) paligvielu saraksts;
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Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — ea apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — ja apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums
31. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc
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Grozijums

ea) informdcija no zalu vides riska
novertejuma, jo ipasi par vides
merkparametriem un datiem par risku
veidiem, tostarp ekotoksikologiska
informacija par ietekmi uz nemerka
sugam un aktivo vielu un aktivo
metabolitu noturtba augsné un ident.

Grozijums

Jja) ja veterinaras zales ir atlauts iebarot,
izmantojot arstniecisko bartbu,
informacija par iespejamam nesaderibam
starp veterinarajam zalem un baribu, kas
apdraud arstnieciskas baribas droSumu
vai iedarbigumu — So informaciju
nodroSina nesaderibu saraksta veida.

Grozijums

2.a Ja divam zalem ir vienada terapeitiska
iedarbiba, var veikt saltdzinoSo
novertejumu. Tada gadijuma zales, kas ir
bistamas videi vai arstejamiem
dzivniekiem, aizstaj ar mazak bistamam
zalem, kuram ir tada pati terapeitiska
iedarbiba.
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Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) zales ir veterinaras pretmikrobu zales,
ko piedava lietoSanai ka stimulantu, kas
veicina zales sanémuso dzivnieku augsanu
vai paaugstina to produktivitati;

Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — e apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts
e) zalu izdaliSanas periods nav pietiekami

ilgs, lai nodroSinatu partikas
nekaitigumu;

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums

32. pants — 1. punkts — ga apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums

Grozijums

d) zales ir veterinaras pretmikrobu zales,
ko piedava lietoSanai ka stimulantu, kas
veicina zales sanémuso dzivnieku augSanu
vai paaugstina to produktivitati, vai ka
regularu profilaktisku lidzekli
produktiviem dzivniekiem, vai kas
Jjapievieno baribai vai iidenim zalu
masveida lietoSanai, kad nav noteikta
nekadas slimibas diagnoze nevienam no
dzivniekiem;

Grozijums

e) nordaditais izdaliSanas periods partikas
nekaitiguma nodroSinasanai nav
pietiekami pamatots vai Agentiiras vai
kompetento iestazu noraditais izdaliSanas
periods netiek nemts vera,

Grozijums

ga) zales ir bistama viela;

32. pants — 1. punkts — gb apaks$punkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

gb) zales ir vielas, kas klasificejamas ka
noturigas, bioakumulativas un toksiskas
vai [oti noturigas un loti bioakumulativas
saskana ar EZA vadlinijam, vai kuras
uzskata par vielam, kas izraisa endokrinas
sistemas darbibas traucéjumus, kas var
radit nelabveligas ietekmes uz vidi risku;

Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — ha apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
ha) salidzindjuma ar standarta atsauces
arsteSanu zales rada ieverojamu augstaku

risku arstejamajam dzivniekam,
sabiedribas veseltbai vai videi;

Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — hb apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

hb) nepielaujamas blaknes vai sekundara
ietekme uz arstejamo dzivnieku;

Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ia) veterinaras zales satur organismus vai
virusus, kas saskana ar

Direktivas 2001/18/EK 1A pielikumu
uzskatami par genétiski modificetiem, vai

RR\1087893LV.doc 65/232 PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums
32. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Veterinaro pretmikrobu zalu
tirdzniecibas atlauju atsaka tad, ja
pretmikrobu lidzeklis ir rezervets noteiktu
infekciju arsteSanai cilvekiem.

Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums
32. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar

146. pantu pienemt deleggtos aktus, lai
iedibinatu noteikumus, ar kuriem
pretmikrobu lidzeklus nozime par
rezervétiem noteiktu cilvéka infekcijas
slimibu arstéSanai, lai saglabatos noteiktu
aktivo vielu iedarbigums cilveéka
organisma.

Grozijums Nr. 134
Regulas priekslikums

PE551.951v02-00

sastav no Sadiem organismiem vai
virusiem;

Grozijums

2. Veterinaro pretmikrobu zalu
tirdzniecibas atlauju atsaka tad, ja
pretmikrobu lidzeklis ir rezervets noteiktu
infekciju arstéSanai cilvekiem saskanda ar
4. punktu.

Grozijums

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar

146. pantu pienemt deleggtos aktus, nemot
verda Agentiiras zinatniskas konsultacijas,
lai iedibinatu noteikumus, ar kuriem
pretmikrobu lidzeklus nozime par
rezervetiem noteiktu cilvéka infekcijas
slimibu arstéSanai, lai saglabatos noteiktu
aktivo vielu iedarbigums cilvéka
organisma.

Agentiira sava ieteikuma apsver
piemerotos nozimeéjumus klases, vielas vai
pat indikaciju limenit un nem vera art
ievadiSanas celu.

Dalibvalstim, kas pieméro vai velas
piemerot stingrakus noteikumus, ir atlauts
tadus piemerots.

RR\1087893LV.doc



32. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pretmikrobu lidzeklus vai pretmikrobu
lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu
infekciju arstéSanai cilvékiem, Komisija
nozime ar istenoSanas aktiem. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums
33. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Jebkuru tadu tirdzniecibas atlauju vai
tadu tirdzniecibas atlaujas noteikumu
mainu, kas no ieprieks pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas atsSkiras tikai pec
stipruma, zalu formas, ievadisanas cela vai
noform&uma, tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas noteikumu piemérosana
uzskata par to paSu tirdzniecibas atlauju ka
jau pieskirta.

Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums
34. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periodi

1. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods:

RR\1087893LV.doc

Grozijums

4. Pretmikrobu lidzeklus vai pretmikrobu
lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu
infekciju arstéSanai cilvékiem, Komisija
nozime ar istenoSanas aktiem, un nemot
vera Agentiiras zinatniskas konsultacijas,
ka ari darbu, ko jau paveikusi PVO.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediiru.

AtbilstoSos gadijumos rezerveSana notiek
klases, vielas vai pat indikaciju liment un
nem vera ari ievadiSanas celu.

Grozijums

3. Jebkuru tadu tirdzniecibas atlauju vai
tadu tirdzniecibas atlaujas noteikumu
mainu, kas no ieprieks pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas atSkiras tikai péc
stipruma, sugas, zalu formas, ievadiSanas
cela vai noform&juma, tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas noteikumu
pieméroSana uzskata par to pasu
tirdzniecibas atlauju ka jau pieskirta.

Grozijums

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periodi

1. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periods:

PE551.951v02-00



a) liellopiem, aitam, cukam, vistam,
suniem un kakiem paredz&tam
veterinarajam zalém ir 10 gadi;

b) liellopiem, aitam, cukam, vistam,
suniem un kakiem paredz€tam
veterinarajam pretmikrobu zalém, kas satur
pretmikrobu aktivo vielu, kura pieteikuma
iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba
atlautu veterinaro zalu aktiva viela, ir

14 gadi;

¢) bit€m paredz€tam veterinarajam zalém ir

18 gadi;

d) veterinarajam zalém, kas paredzetas
tadam dzivnieku sugam, kuras nav
noraditas 1. punkta a) un c) apak$punkta, ir
14 gadi.

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

Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums
34.a pants

Komisijas ierosindatais teksts

PE551.951v02-00

a) liellopiem, galai audzétam aitam,
cukam, vistam, lasiem, suniem un kakiem
paredzétam veterinarajam zalém ir 10 gadi;

b) liellopiem, aitam, cukam, vistam,
laSiem, suniem un kakiem paredzetam
veterinarajam pretmikrobu zalém, kas satur
pretmikrobu aktivo vielu, kura pieteikuma
iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba
atlautu veterinaro zalu aktiva viela, ir

14 gadi;

¢) bitém paredzétam veterinarajam zalem ir
20 gadi;

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

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

2.a Ja veterinaras zales atlautas vairakam
sugam, So periodu pagarina saskand ar
35. panta noteiktajiem pagarinasanas
periodiem.

Grozijums

34.a pants

Aizsardzibas periods jaunu datu paketem,
kas attiecas uz esoSam veterinaram
pretmikrobu zalem

1. Uz jebkadiem jauniem peétijjumiem un
izmeginajumiem, ko tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzejs iesnied?
kompetentajam iestadem attiectba uz
esoSam veterinaram pretmikrobu zalem,
uz kuram vairs neattiecas aizsardzibas
periods, attiecina atsevisku Cetrus gadus
ilgu aizsardzibas periodu ar nosacijumu,

RR\1087893LV.doc



Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums
35. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periodu pagarinasana

1. Ja saskana ar 65. pantu apstiprina
noteitkumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadam citam

34. panta 1. punkta a) apakSpunkta
noraditajam sugam, minétaja panta
paredzeto aizsardzibas periodu pagarina
par vienu gadu uz katru papildu mérksugu,
ja vien noteikumu mainas pieteikums
iesniegts vismaz tris gadus pirms 34. panta

RR\1087893LV.doc
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minétie petijumi un izmeéginajumi:

a) ir vajadzigi tirdzniecibas atlaujas
pagarinasanai attieciba uz devam, zalu
SJormam vai ievadiSanas celiem;

b) ir vajadzigi atkartotai izverteSanai pec
atlaujas pieSkirSanas, ko pieprasijusi
Agentiira vai kompetentas iestades,
iznemot gadijumaus, kad tos ir
pieprasijusSas kompetentas iestades
saistiba ar farmokovigilances problemam
pec atlaujas izsniegSanas, vai to veikSana
ir priekSnoteikums atlaujas sanemsanai,
vai atlaujas izsniegSanas laika tos uzdots
veikts pec atlaujas sanemSanas. Katrs
aizsardzibas periods ir atsevisks un nav
saistits ne ar vienu citu, kas var biit speka
taja pasa laika, un lidz ar to Sadus
periodus nevar uzkrat.

2. Minetaja Cetru gadu laika bez
tirdzniecibas atlaujas rakstiskas
piekriSanas, ar ko pieskir piekluves
pilnvaras Siem izmegindjumiem vai
pétijumiem, neviens cits pieteikuma
iesniedzejs nedrikst izmantot minéto
izméginajumu vai pétijumu rezultatus
komercialos noliikos.

Grozijums

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas
periodu pagarinasana

1. Ja pirmo tirdzniecibas atlauju pieSkir
attieciba uz vairak neka vienu sugu vai
saskana ar 65. pantu apstiprina noteikumu
mainu, kas tirdzniecibas atlauju papildus
attiecina uz kadam citam 34. panta

1. punkta a) apakspunkta noraditajam
sugam, 34. panta paredz€to aizsardzibas
periodu originalaja dokumentacija
pagarina par diviem gadiem uz katru

PE551.951v02-00
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1. punkta a) apak$punkta noteikta
aizsardzibas perioda beigam.

2. Ja saskana ar 65. pantu apstiprina
noteikumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadu citu 34. panta

1. punkta a) apakSpunkta nenoraditu sugu,
34. panta paredz&to aizsardzibas periodu
pagarina par Cetriem gadiem.

3. Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais
aizsardzibas periods, ko sakara ar
jebkadam uz to paSu tirdzniecibas atlauju
attiecinamam noteitkumu mainam vai
attiecigam jaunam atlaujam pagarina par
jebkadiem papildu aizsardzibas periodiem,
("kopgjais tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods") neparsniedz

18 gadus.

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

PE551.951v02-00

papildu mérksugu, ja vien noteikumu
mainas pieteikums iesniegts vismaz tris
gadus pirms 34. panta 1. punkta a)
apakSpunkta noteikta aizsardzibas perioda
beigam. Informadciju par tirdzniectbas
atlaujas pagarindjuma pieSkirSanu dara
publiski pieejamu.

2. Ja pirmo tirdzniecibas atlauju pieSkir
attieciba uz vairak nekda vienu sugu vai
saskana ar 65. pantu apstiprina noteikumu
mainu, kas tirdzniecibas atlauju papildus
attiecina uz kadu citu 34. panta 1. punkta
a) apak$punkta nenoraditu sugu, 34. panta
paredzeto aizsardzibas periodu pagarina
par Cetriem gadiem ar nosacijumu, ka
noteikumu mainas pieteikums ir iesniegts
vismaz tris gadus pirms 34. pantd minéta
aizsardzibas perioda beigam. Informaciju
par tirdzniecibas atlaujas pagarinajuma
pieskirSanu dara publiski pieejamu.

3. Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais
aizsardzibas periods, ko sakara ar
jebkadam uz to paSu tirdzniecibas atlauju
attiecinamam noteitkumu mainam vai
attiecigam jaunam atlaujam pagarina par
jebkadiem papildu aizsardzibas periodiem,
("kopégjais tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods") 34. panta 1. punkta
a) apakSpunkta minétajam zalem
neparsniedz 14 gadus. Zalem, kas minetas
34. panta 1. punkta b) un d) apakspunkta,
§is periods neparsniedz 18 gadus.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs, kas pieteicies
uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vai
uz tas noteikumu mainu, kopa ar klinisko
izméginajumu dokumentiem pieteikSanas
procediiras laika saskana ar Regulu (EK)
Nr. 470/2009 iesniedz pieteikumu uz to, lai
tiktu noteikts maksimali pielaujamais
atlieku daudzums, citi pieteikumu
iesniedzgji o izmeginajumu rezultatus
neizmanto komercialos noliikos vismaz
piecus gadus no tas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas dienas, kuras iegiiSanai Sie
izm&ginajumi veikti, ja vien attiecigais cits
pieteikuma iesniedz€js par Siem
izm&ginajumu dokumentiem nav sanémis

RR\1087893LV.doc



noforméta ka piekluves pilnvara.

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums
38. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
1. Centralizgtas tirdzniecibas atlaujas

saskana ar So sadalu pieSkir Komisija. Tas
ir derigas visa Savieniba.

Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums
38. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
b) veterinaras zales, ko galvenokart
paredzets lietot par stimulantiem, lai tas

sanemodSie dzivnieki labak augtu vai lai
paaugstindatos to produktivitate;

Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums
38. pants — 2. punkts— ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

RR\1087893LV.doc

rakstisku piekriSanu, kas noforméta ka
piekluves pilnvara.

Grozijums

1. Centralizetas tirdzniecibas atlaujas
saskana ar So sadalu pieskir Komisija. Tas
ir derigas visa Savieniba un uzskatamas
par prioritaru procediiru. Komisija un
Agentiira nodroSina, ka tiek izmantota
centralizeta procediira, un veicina tas
izmantoSanu, Saja nolitka padarot to
vieglak pieejamu jo ipasi MV'U.

Grozijums

Svitrots

Grozijums

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

71/232 PE551.951v02-00
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zales;

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums
38. pants — 2. punkts — e apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) generiskas veterinaras zales, kuru
atsauces veterinaro zalu atlauja pieskirta
centralizetas atlaujas pieSkirSanas
procediira.

Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums
38. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Attieciba uz 2. punkta nenoraditam
veterinarajam zalém centralizetu
tirdzniectbas atlauju var pieskirt tad, ja
attieciba uz Stm veterinarajam zalem
Savieniba nav pieskirta cita tirdzniecibas
atlauja.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums
38. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Komisiju pilnvaro saskana ar

146. pantu pienemt delegetos aktus, lai
grozitu 2. punkta sarakstu, nemot vera
dzivnieku veselibas un sabiedribas
veselibas situdciju Savieniba.

PE551.951v02-00

721232

zales, iznemot veterinaras zales, attiectba
uz kuram tirdzniecibas atlauja ir

Svitrots

pieprasita saskanda ar 21. un 22. pantu,

Grozijums

Grozijums

3. Attieciba uz 2. punkta nenoraditam
veterinarajam zalém var pieskirt ari
centralizetu tirdzniecibas atlauju.

svitrots

Grozijums

RR\1087893LV.doc



Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums
46. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pieteikumus uz decentraliz&tu
tirdzniecibas atlauju iesniedz pieteikuma
iesniedzgja izraudzita dalibvalsti
("'references dalibvalsts").

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums
46. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pieteikuma saraksta min, kuras
dalibvalstis pieteikuma iesniedzgjs vélas
iegt tirdzniecibas atlauju ("attiecigas
dalibvalstis").

Grozijums Nr. 147

Regulas priekslikums
48. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pieteikumus uz tirdzniecibas atlauju
savstarp&ju atziSanu iesniedz dalibvalstij,
kas pieSkirusi pirmo nacionalo
tirdzniecibas atlauju (*'references
daltbvalsts").

RR\1087893LV.doc

Grozijums

1. Pieteikumus un dokumentdiciju, kas
attiecas uz decentralizétu tirdzniecibas
atlauju, iesniedz visam dalibvalstim.
Pieteikuma iesniedzgja izraudzita
dalibvalsts kliist par atsauces dalibvalsti.

Grozijums

2. Pieteikuma saraksta min, kuras
dalibvalstis pieteikuma iesniedzgjs vélas
ieglt tirdzniecibas atlauju ("attiecigas
dalibvalstis"). Pieteikuma iesniedzej
nosiita visam dalibvalstim pieteikumu un
dokumentdaciju, kas identiski tiem, ko tas
iesniedza references dalibvalstij, ka
noradits 7. panta.

Grozijums

1. Pieteikumus un dokumentdaciju par
tirdzniecibas atlauju savstarp&ju atziSanu
iesniedz visam dalibvalstim. Dalibvalsts,
kas pieSkirusi pirmo nacionalo
tirdzniecibas atlauju, ir references
dalibvalsts.

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 148

Regulas priekslikums
48. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. No briza, kad pienemts lemums, ar
kuru pieSkirta pirma nacionala
tirdzniecibas atlauja, lidz bridim, kad
iesniedz pieteikumu uz nacionalas
tirdzniecibas atlaujas savstarpeju
atziSanu, nogaida vismaz 6 menesus.

Grozijums Nr. 149

Regulas priekslikums
48. pants — 3. dala— ¢ punkts

Komisijas ierosindtais teksts

¢) informaciju par to, kuras dalibvalstis
izskata tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
ko pieteikuma iesniedzéjs iesniedzis
attieciba uz tam pasam zalem;

Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums
48. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. References dalibvalsts 90 dienu laika no
deriga pieteikuma sanemsanas sagatavo
atjauninatu novertéjuma zinojumu par §im
veterinarajam zalém. Atjauninato
novertejuma zinojumu kopa ar apstiprinato
zalu aprakstu un paredz€to mark&juma un
lietoSanas instrukcijas tekstu, k@ art to
daltbvalstu sarakstu, kuras pieteikuma
iesniedzejs velas panakt tirdzniecibas
atlaujas atziSanu ("attiecigas
daltbvalstis"), nosita visam daltbvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam.

PE551.951v02-00

Grozijums
svitrots

Grozijums
svitrots

Grozijums

4. References dalibvalsts 45 dienu laika no
deriga pieteikuma sanems$anas sagatavo
atjauninatu novert€juma zinojumu par SIm
veterinarajam zalém. Atjauninato
novertejuma zinojumu kopa ar apstiprinato
zalu aprakstu un paredz&to mark&juma un
lietoSanas instrukcijas tekstu nostta
attiecigajai daltbvalstij un pieteikuma
iesniedzgjam.

RR\1087893LV.doc



Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums
49. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Ja dalibvalsts 46. panta 4. punkta vai
48. panta 5. punkta ming&taja laika iebilst
pret noveért€juma zinojumu, piedavato zalu
aprakstu vai piedavato mark&umu un
lietoSanas instrukciju, ta detalizeti izklasta
references dalibvalstij, citam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam, kadi ir
iebildumu iemesli. References dalibvalsts
par Siem iebildumiem nekavé€joties zino ar
142. pantu izveidotajai savstarpgjas
atziSanas procediiras un decentraliz&tas
procediras koordinacijas grupai
("koordinacijas grupa").

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums
49. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
2. Lai attieciba uz Sim zalem sagatavotu

vel vienu novertejuma zinojumu,
koordinacijas grupad iecel referentu.

Grozijums Nr. 153

Regulas priekslikums
49. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Ja atzinums ir tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai labveligs, references

RR\1087893LV.doc

Grozijums

1. Ja dalibvalsts 46. panta 4. punkta vai
48. panta 5. punkta ming&taja laika iebilst
pret novertejuma zinojumu, piedavato
zalu aprakstu vai piedavato markejumu
un lietoSanas instrukciju, iebildumus
pamatojot ar nopietna cilveku vai
dzivnieku veselibas vai vides
apdraudejuma iespéju, ta detalizeti
izklasta references dalibvalstij, citam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam,
kadi ir iebildumu iemesli. References
dalibvalsts par Siem iebildumiem
nekavgjoties zino ar 142. pantu izveidotajai
savstarpgjas atzisanas procediiras un
decentralizetas procediiras koordinacijas
grupai ("koordinacijas grupa").

Grozijums

svitrots

Grozijums

4. Ja atzinums ir tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai vai groziSanai labveligs,

PE551.951v02-00
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dalibvalsts dokument€ dalibvalstu
vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi
informé dalibvalstis un pieteikuma
iesniedzgju.

Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums
50. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pieteikuma iesniedzgjs, sanémis

46. panta 3. punkta vai 48. panta 4. punkta
minéto novért&juma zinojumu, 15 dienu
laika var Agentiirai iesniegt rakstisku
pazinojumu, taja pieprasot novert¢juma
zinojuma parskati$anu. Saja gadijuma
pieteikuma iesniedz&js Agenttrai 60 dienu
laika p&c atzinuma sanemsanas nosiita
detaliz€tu pieprasijuma pamatojumu.
Pieteikumam pievieno pieradijumu, ka ir
samaksata maksa, kas Agentlirai pienakas
par parskatiSanu.

Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums
50. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. ParskatiSanas procediira pieversas tikai

tiem novertejuma zinojuma aspektiem,
kurus pieteikuma iesniedzejs noradijis
rakstiskaja pazinojuma.

Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums
50. pants — 4. punkts

PE551.951v02-00

references dalibvalsts dokumente
dalibvalstu vienoSanos, slédz procedairu un
attiecigi informé dalibvalstis un pieteikuma
iesniedzgju.

Grozijums

1. Pieteikuma iesniedzgjs, sanémis

46. panta 3. punkta vai 48. panta 4. punkta
min&to novertéjuma zinojumu, 15 dienu
laika var iesniegt koordinacijas grupai
rakstisku pazinojumu, taja pieprasot
novértgjuma zinojuma parskatisanu. Saja
gadijuma pieteikuma iesniedz&js Agentiirai
60 dienu laika p&c atzinuma sanemsanas
nosiita detaliz€tu pieprasijuma
pamatojumu. Pieteikumam pievieno
pieradijumu, ka ir samaksata maksa, kas
Agentirai pienakas par parskatiSanu.

Grozijums

3. Komiteja nosaka, ciktal ir javeic

parskatiSana saistiba ar informdaciju, kas

sanemta no pieteikuma iesniedzéja.

RR\1087893LV.doc



Komisijas ierosindtais teksts

4. Kad Komiteja pienémusi atzinumu,
Agentura 15 dienu laika to nostta
koordinacijas grupai, tam pievienojot
zinojumu, kura aprakstits Komitejas
sniegtais veterinaro zalu noverte§jums un
pamatoti Komitejas secinajumi. Sos
dokumentus informativa noltika nostta
Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam.

Grozijums Nr. 157
Regulas priekslikums
50. pants — 5. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

5. Koordindcijas grupa, iepazinusies ar

Agentiiras atzinumu, rikojas saskana ar

tas sanaksme parstaveto loceklu balsu
vairakumu. References daltbvalsts

dokumenté vienoSanos, sledz procediiru

un informe pieteikuma iesniedzéju.
Attiecigi piemero 49. pantu. Ja lemums
nesaskan ar Agentiiras atzinumu,
koordinacijas grupa pievieno detalizétu

paskaidrojumu par atSkirtbu iemesliem.

RR\1087893LV.doc

Grozijums

4. Kad Komiteja piene€musi atzinumu,
Agentira 15 dienu laika to nosuta
Komisijai, tam pievienojot zinojumu, kura
aprakstits Komitejas sniegtais veterinaro
zalu novertejums un pamatoti Komitejas
secinajumi. Sos dokumentus informativa
noliika nosiita dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam.

Grozijums

5. Komisija 15 dienu laika péc atzinuma
sanemsSanas sagatavo ar procediiru
saistita lemuma projektu.

Ja lemuma projekta ir paredzets pieskirt
tirdzniecibas atlauju, lemuma projektam
pievieno 28. panta minétos dokumentus
vai ar? ieklauj taja atsauci uz Siem
dokumentiem.

Ja lemuma projekta ir paredzets atteikt
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja
izklasta atteikuma iemeslus, ievérojot
32. panta noteikumus.

Ja lemuma projekts atSkiras no Komitejas
atzinuma, Komisija lemuma projektam
Dievieno izsmeloSu paskaidrojumu par So
atskirtbu iemesliem.

Komisija ar istenoSanas aktiem var

77/232 PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums
51. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Agentiira izveido un uztur Savienibas
veterinaro zalu datubazi ("zalu datubaze").

Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums
51. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 160

Regulas priekslikums
52. pants — 2. punkts

PE551.951v02-00

781232

pienemt galigo lemumu par centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu vai par
savstarpeju atziSanu. Minétos istenoSanas
aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta minéto parbaudes procediiru.

Regulas 28. panta minétos dokumentus
Agentiira nosiita pieteikuma
iesniedzejam.

leprieks dzesot jebkadu komerciali
konfidencialu informaciju, Agentiira
atzinumu publisko.

Grozijums

1. Agentira izveido un uztur Savienibas
limena veterinaro zalu datubazi ("zalu
datubaze").

Grozijums

a) veterinarajam zalém, kam Savieniba
atlauju pieskirusi Komisija un kompetentas
iestades, ka arT So zalu aprakstus, lietoSanas
instrukcijas un katru zalu razoSanas vietu
sarakstus un atsauces numurus uz
farmakovigilances sistemas pamatlietu,

RR\1087893LV.doc



Komisijas ierosindtais teksts
2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pilna

piekluve zalu datubazes informacijai par
savam tirdzniecibas atlaujam.

Grozijums Nr. 161

Regulas priekslikums
52. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Plasai sabiedribai zalu datubaze ir
piekliistama informacija par atlauto

veterinaro zalu sarakstu, So zalu apraksti un
lietosanas instrukcijas.

Grozijums Nr. 162

Regulas priekslikums
54. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Dalibvalstis vac bitiskus un
salidzinamus datus par veterinaro
pretmikrobu zalu pardoSanas apjomu un
lietosanu.

Grozijums Nr. 163

Regulas priekslikums
54. pants — 2. punkts

RR\1087893LV.doc
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Grozijums

2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pilna
piekluve zalu datubazes informacijai par
savam tirdzniecibas atlaujam un ierobeZota
piekluve informdcijai par citam zalem.

Grozijums

3. Plasai sabiedribai zalu datubaze ir
piekltstama informacija par atlauto
veterinaro zalu sarakstu, So zalu apraksti,
lietoSanas instrukcijas un to vides dati, ka
art visa droSuma informacija.

Grozijums

1. Dalibvalstis vac butiskus, salidzinamus
un pietiekami detalizetus datus par katru
atseviSku saimniecibu par katra
pretmikrobu zalu veida pardosanas apjomu
svara un naudas izteiksme un veterindro
pretmikrobu zalu lietoSanu, tostarp par
sugam, kuru arsteéSanai $is zales
izmantotas, diagnosticéto slimibu un
ievadiSanas celu.

PE551.951v02-00
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Komisijas ierosinatais teksts

2. Datus par veterinaro pretmikrobu zalu
pardosanas apjomu un lietoSanu
dalibvalstis nosiita Agentiirai. Agentiira
datus analize un publisko ikgadgju
zinojumu.

Grozijums Nr. 164

Regulas priekslikums
54. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums
54. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

2. Datus par veterinaro pretmikrobu zalu
pardosanas apjomu un lietoSanu
dalibvalstis nosiita Agentiirai. So datu
analize Agentiira sadarbojas ar citam
Eiropas agentiiram un péc tam publisko
ikgadg€ju zinojumu, kurda ieklauj atbilstigos
datus par pretmikrobu lidzeklu lietoSanu
cilveku arstésSanai, ka ari datus par
pasreizejo stavokli mikrobu rezistences
Jjautajuma Savieniba, un vajadzibas
gadijuma sniedz noradijumus vai
ieteikumus.

Grozijums

3.a Dalibvalstis vac butiskus un
saltdzinamus datus par pretparazitu un
hormonalas iedarbibas veterinaro zalu
pardoSanas apjomu un lietoSanu un dara
tos pieejamus Agentiirai.

Grozijums

4.a Lai varetu pienemt Sos istenoSanas
aktus, ir nepiecieSami dati par dzivnieku
sugam, dozu, arsteSanas ilgumu un veidu,
arsteto dzivnieku skaitu un ievadiSanas
celu vai celiem. Turklat valsts iestadem ir
obligati jadara zinams ikviens gadijums,
kad pretmikrobu lidzekli tiek lietoti
neatbilstosi instrukcijai.
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Grozijums Nr. 166

Regulas priekslikums
54. pants — 4.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 167
Regulas priekslikums

2.a sadala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums
56.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

Grozijums

4.b Pretmikrobu lidzekli izmantoSana
dzeramaja iident ir atlauta tikai tad, ja
slima ir lielaka dala dzivnieku vai ari viss
ganampulks. Piecus gadus peéc $is regulas
stasanas speka Komisija publice
zinojumu, kurd tiek analizeti daZadie
veidi, kados pretmikrobu lidzekli tika
ievaditi produktivajiem dzivniekiem, jo
ipasi So lidzeklu ievadiSana caur muti ar
baribas un idens palidzibu, un So veidu
turpmaka ietekme par mikrobu rezistenci.

Grozijums

2.a sadala

Imports, paraléelais imports un paralela
izplatiSana

Grozijums

56.a pants
Importa atlaujas

1. Importa atlauja ir nepiecieSama Sadam
darbibam:

a) tadu veterinaro zalu importesanai,

81/232 PE551.951v02-00
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kuras saskana ar 8. pantu, 115. panta

1. punkta a) apakSpunkta ii) dalu un

116. panta 1. punkta b) apakSpunktu,

2. punkta b) apakSpunktu un 3. punkta

a) apakSpunktu izmanto veterindrarsts vai
persona, kas ir kvalificeta piegadat
veterinaras zales dalibvalstis;

b) tadu veterinaro zalu paralelai
importéSanai, ko raZotajs vai attiecigaja
dalibvalsti oficialais izplatitajs nodroSina
neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas
turéetaja. Importetajam veterinarajam
zalem un nacionalajam atsauces zalem ir:

i) tads pats aktivo vielu un paligvielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs un
tada pati zalu forma;

ii) tada pati arstnieciska iedarbtba un tas
pasas meérksugas.

Nacionalas atsauces zales un paraleli
importetas veterinaras zales ir jasaskano
atbilstosi 69. vai 70. pantam vai art
JjapieSkir tam atlauja saskand ar 46. un
48. pantu;

c) veterinaro zalu paralela izplatiSana, ko
izplatitajs nodroSina neatkarigi no
tirdzniecibas atlaujas turetaja.

2. Lai sanemtu atlauju §a panta 1. punkta
a) un b) apakSpunkta minétajam
darbibam, pieteikumus iesniedz
kompetentajam valsts iestadem, un lai
sanemtu atlauju $a panta 1. punkta

C) apakSpunkta minétajai darbibai,
pieteikumus iesniedz Agentiirai.

PieSkirtas paralela importa vai paralélas
izplatiSanas atlaujas kompetentdas iestades
un Agentiira registre veterinaro zalu
datubaze, kas izveidota saskana ar

51. pantu.

3. Katra dalibvalsts, kura tiek paraleli
importeétas vai paraleli izplatitas
veterinaras zales, nosaka, kada
iepakojuma un ar kada valoda sagatavotu
markejumu Sadas zales var laist tirgii.
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Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums
56.b pants (jJauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

4. Atkapjoties no §a panta 1. punkta,
atlauja nayv vajadziga, ja:

a) veterindaras zales importe
veterinararsts, kas sniedz pakalpojumus
saskanda ar 114. panta noteikumiem;

b) lolojumdzivnieka turetajs parvada
veterinaras zales, kas nepiecieSamas
attieciga dzivnieka arstéSanai, bet ne ilgak
ka 3 menesus, un kas nav imunologiskas
zales.

Grozijums

56.b pants
Pieteikumi importa atlauju sanemsSanai

1. Pieteikumu 56.a panta 1. punkta

a) apakSpunkta minétas importa atlaujas
sanemsSanai iesniedz importetaja
registracijas dalibvalsts kompetentajai
iestadei.

Katrai darbibai pieskir atsevisku atlauju.

Ja mainds atlaujas sanemSanai iesniegta
informadcija, to dara zinamu
kompetentajai iestadei, kas vajadzibas
gadijuma attiecigi groza sakotnéejo
atlauju.

Pieteikuma importa atlaujas sanemsSanai
ir vismaz $ada informacija:

a) veterinaro zalu nosaukums, stiprums,
zalu forma un terapeitiskas indikacijas;

b) izcelsmes dalibvalsts un tirdzniecibas
atlaujas dati;

c) par zalu tirdzniecibu atbildiga
izplatitaja dati;

d) importeto zalu daudzums.

PE551.951v02-00
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2. Pieteikumu 56.a panta 1. punkta

b) apakSpunkta mineétas importa atlaujas
sanemSanai iesniedz importetaja
registracijas daltbvalsts kompetentajai
iestadei.

Sadu atlauju pieskir uz 5 gadiem.

Ja mainas atlaujas sanemsanai iesniegta
informdcija, to dara zinamu
kompetentajai iestadei, kas vajadzibas
gadijuma attiecigi groza sakotnéjo
atlauju.

Pieteikuma paralela importa atlaujas
sanemSanai obligati norada:

a) veterinaro zalu nosaukumu, to
stiprumu un zalu formu;

b) informaciju par importétajam
veterinarajam zalem un par importétaja
dalibvalsti atlautajam zalem, ka ari par
atkartotas markesanas veidu;

¢) pieteikuma iesniedzeja vardu vai
uznémuma nosaukumu;

d) tirdzniecibas atlaujas turetaja vardu vai
uznémuma nosaukumu vai logotipu vai
atsauces zalu un importeto zalu
tirdzniectbas atlaujas numuru;

e) informaciju par raZoSanas vietu, kur
Javeic veterinaro zalu atkartota
markeSana;

Jp) par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas vardu;

g) apliecinajumu tam, ka pieteikuma
iesniedzejs nav saistits ar tirdzniecibas
atlaujas turetaju.

3. Pieteikumu 56.a panta 1. punkta

C) apakSpunkta minétas importa atlaujas
sanemSanai iesnied; Agentiirai.

Sadu atlauju pieskir uz 5 gadiem.

Ja mainds atlaujas sanemSanai iesniegta
informacija, to dara zinamu Agentiirai,
kas vajadzibas gadijuma attiecigi groza
sakotnéjo atlauju.
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Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums
57.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

Pieteikuma norada:

a) gan pieteikuma iesniedzéja, gan
atkartota markesSand iesaistita raZotaja,
gan paralela izplatitaja vardu vai
uznémuma nosaukumu;

b) par farmakovigilanci atbildigas
kvalificetas personas vardu;

c) izcelsmes daltbvalsti un galamerka
dalibvalsti.

4. Kompetenta iestade vai Agentiira var
apturét vai atsaukt paralela importa vai
paralelas izplatiSanas atlauju, ja vairs
netiek ieveroti 56.a panta un $a panta 1.,
2. un 3. punkta noteikumi vai ja zales
apdraud cilveku veselibu, dzivnieku
veselibu vai vidi.

Grozijums

57.a pants

Seciga pareja uz centralizetu tirdzniecibas
atlauju

1. Kad pabeigta 46. panta noteikta
decentralizeta procediira, 48. panta
noteikta savstarpeéjas atzisanas procediira
vai 69. panta noteikta saskanoSanas
procediira, tirdzniecibas atlaujas tureétajs
var iesniegt pieteikumu parveidot sanemto
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju par
centralizetu tirdzniecibas atlauju, ko
pieSkir Komisija un kas ir deriga visa
Savieniba.

2. Pieteikumu parveidot tirdzniecibas
atlauju par centralizetu tirdzniecibas
atlauju iesniedz Agentiirai, un
pieteikuma:

a) saraksts ar visiem lemumiem, ar ko
pieskirtas So veterinaro zalu tirdzniecibas

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums
64. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja mainas pieteikums atbilst 61. panta
prasibam, attieciga kompetenta iestade,
Agentiira vai saskana ar 63. panta

3. punktu iecelta kompetenta iestade
apliecina, ka ir sanémusi pieteikumu, kas
uzskatams par pilnigu.

PE551.951v02-00
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atlaujas;

b) saraksts ar mainam, kas ieviestas, kop§
Savieniba pieskirta pirmd tirdzniecibas
atlauja;

¢) apkopojoss farmakovigilances datu
zinojums.

3. Komisija 30 dienu laika péec 2. punkta
uzskaitito dokumentu sanemsanas
sagatavo projektu lemumam, ar ko
atbilstosi 46. panta 3. punkta , 48. panta
4. punkta un 69. panta 3. punkta
minétajam novertéjuma zinojumam vai
attieciga gadijuma atjauninatam
novertejuma zinojumam, zalu aprakstam,
markejumam un lietoSanas instrukcijai
pieskir Savienibas tirdzniecibas atlauju.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem
galigo lemumu par centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu.

So pantu pieméro tikai tam veterinarajam
zalem, attieciba uz kuram atlauja
savstarpéjas atziSanas procedira,
decentralizeta procediira vai tirdzniecibas
atlaujas saskanoSanas procediira ir
pieskirta pec $is regulas piemeroSanas
dienas.

Grozijums

1. Ja mainas pieteikums atbilst 61. panta
prasibam, attieciga kompetenta iestade,
Agentlira vai saskana ar 63. panta

3. punktu iecelta kompetenta iestade

15 dienu laika apliecina, ka ir san@musi
pieteikumu, kas uzskatams par pilnigu.
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Grozijums Nr. 172

Regulas priekslikums
68. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Saskanosanas sagatavosanas posms

1. Attieciba uz veterinarajam zalem, kuras
nav homeopatiskas veterinaras zales un
kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitativais
un kvantitativais sastavs un zalu forma, un
attieciba uz kuram pirms 2004. gada

1. janvara dazadas dalibvalstis ir pieskirtas
nacionalas tirdzniecibas atlaujas ("
lidzigas zales " ), saskana ar 69. panta
procediiru sagatavo saskanotu zalu
aprakstu.

2. Aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo
sastavu nosakot, dazadus aktivas vielas
salus, esterus, &terus, izomerus, izomeéru
maistjumus, kompleksus un atvasinajumus
uzskata par vienu un to pasu vielu, ja vien
bitiski neatSkiras to Tpasibas, kas saistitas

RR\1087893LV.doc

Grozijums

SaskanosSanas sagatavoSanas posms

-1.a Atsevisks tirdzniectbas atlaujas
turetdjs vai tirdzniecibas atlaujas turetaju
grupa var atbilstigi 69. panta
noteikumiem pieprasit saskanot daZadas
nacionalas tirdzniecibas atlaujas, kas ir
izsniegtas konkréetam veterinarajam
zalem.

-1.b Par konkréetam veterinarajam zalem,
attieciba uz kuram daZadas dalibvalstis ir
pieskirtas nacionaldas tirdzniecibas
atlaujas, sagatavo saskanotu zalu
aprakstu. Koordinacijas grupa pienem
detalizetus saskanoSanas procediiras
noteikumus.

-1.c Nacionalas tirdzniecibas atlaujas var
saskanot ar decentralizétam un/vai
savstarpeéjas atziSanas tirdzniecibas
atlaujam, ja tas ir izsniegtas par tam
pasam vai ari biitiba lidzigam zalem.

1. Attieciba uz bitiba lidzigu veterinaro
zalu grupam, kuras nav homeopatiskas
veterinaras zales un kuram ir tads pats
aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais
sastavs un zalu forma un par kuram ir
pieradijumi, ka tas ir biologiski
lidzvertigas (,,butiba lidzigas” zales), un
attieciba uz kuram dazadas dalibvalstis ir
pieskirtas nacionalas tirdzniecibas atlaujas
vel pirms §is regulas stasanas spéka,
saskana ar 69. panta procediiru sagatavo
69. panta 4. punkta paredzetos saskanotos
lietoSanas nosacijumus.

2. Aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo
sastavu nosakot, dazadus aktivas vielas
salus, esterus, terus, izomerus, izomeéru
maistjumus, kompleksus un atvasinajumus
uzskata par vienu un to pasu vielu, ja vien
butiski neatSkiras to 1pasibas, kas saistitas

PE551.951v02-00
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ar droSumu vai iedarbigumu.

Grozijums Nr. 173

Regulas priekslikums
69. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Zalu aprakstu saskanoSanas procediira

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

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

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

4. Saskanotajos veterinaro zalu aprakstos
ir visi §adas informacijas elementi:

a) visas sugas, kas attieciba uz grupa
apvienotajam vienadajam zalém mingtas
dalibvalstu pieskirtajas tirdzniecibas
atlaujas;

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

C) isakais zalu izdalisanas periods, kads
minéts zalu aprakstos.

PE551.951v02-00

ar droSumu vai iedarbigumu.

Grozijums

Zalu aprakstu saskanoSanas procediira

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

2. Koordinacijas grupa nosaka to biitiba
lidzigo zalu grupas, kas noteiktas Regulas
68. panta 4. punkta b) apakSpunkta.
Attieciba uz katru Se bitiba lidzigo zalu
grupu koordinacijas grupa vienu locekli
iece] par referentu.

3. Referents 120 dienu laika no iecelSanas
koordinacijas grupai iesniedz zinojumu,
ierosinot viend@ grupa apvienoto biitiba
lidzigo veterinaro zalu lietoSanas
nosacijumu vai konkretu veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju saskanosSanu.

4. Saskanotajos izmantoSanas noteikumos
ir vismaz $ada informacija:

a) visas sugas, kas attieciba uz grupa
apvienotajam bitiski vienadajam zalem
minétas dalibvalstu pieskirtajas
tirdzniecibas atlaujas;

b) visas terapeitiskas indikacijas un devu
noteik$ana, kas attieciba uz grupa
apvienotam bitiski 11dzigajam zalém
minétas dalibvalstu pieskirtajas
tirdzniecibas atlaujas;

¢) zalu izdaliSanas periods, kas garanté
paterétdju piendacigu aizsardzibu.

ca) ipasi piesardzibas pasakumi saistiba
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5. Kad iesniegts zinojums, koordinacijas
grupa rikojas saskana ar tas sanaksmé
parstaveto koordinacijas grupas loceklu
balsu vairakumu. Referents dokumente
vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi
informé dalibvalstis un tirdzniecibas
atlauju turétajus.

6. Ja atzinums ir labveligs saskanota zalu
apraksta pienemsanai, katra dalibvalsts
30 dienu laika no briza, kad no referenta
sanemta informacija par vieno$anos,
tirdzniecibas atlauju maina saskana ar
vieno Sanos.

7. Ja atzinums ir nelabvéligs, pieméro
49. panta mingto procediru.

Grozijums Nr. 174

Regulas priekslikums
70. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Zalu aprakstu saskanoSana péc atkartotas
noverteéSanas

1. Atkapjoties no 69. panta, lidzigu
veterinaro zalu grupas, attieciba uz kuram,
pirms sagatavo saskanotu zalu aprakstu, ir
nepiecieSams atkartots zinatnisks
novertéjums, Komisijai var ieteikt
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ar ietekmi uz vidi.

4.a Lidz ar lietoSanas nosacijumiem var
tikt saskanoti ari citi lietoSanas
instrukciju un datu kvalitates kopuma
elementi.

5. Kad iesniegts zinojums, koordinacijas
grupa rikojas saskana ar tas sanaksmé
parstaveto koordinacijas grupas loceklu
balsu vairakumu. Referents dokumente
vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi
informe dalibvalstis un tirdzniecibas
atlauju turétajus.

6. Ja atzinums ir labveligs saskanotu
izmantoSanas nosacijumu pienemsanai,
katra dalibvalsts 30 dienu laika no briza,
kad no referenta sanemta informacija par
vieno§anos, sava teritorija maina izsniegto
zalu tirdzniectbas atlauju vai atlaujas
nodrosinot, ka 4. punktda minétie elementi,
ja tie jau ir ieklauti attiecigai grupai
piederosSu zalu apraksta,atbilst panaktajai
vienoSanai. Tiklidz ir sniegts pozitivs
atzinums par saskanotu lietoSanas
nosacijumu pienemSanu, konkretam
zalem izsniegtas tirdzniecibas atlaujas var
uzskatit par savstarpéji atzitam
tirdzniecibas atlaujam, kas pieSkirtas
atbilstigi 5is regulas noteikumiem.

7. Ja atzinums ir nelabvéligs, piemeéro
49. panta minéto procediru.

Grozijums

Zalu aprakstu saskanoSana péc atkartotas
noverteSanas

1. Atkapjoties no 69. panta un ja zalu
grupas lietoSanas nosacijumu
saskanoSana uzlabo sabiedribas vai
dzivnieku veselibas stavokli Savienibas
liment, Komiteja var ieteikt Komisijai
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Komiteja.

2. Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem
lémumus par zalu grupam, attieciba uz
kuram ir nepiecieSama atkartota
novértéSana. Mingtos istenoSanas aktus
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

3. Atkapjoties no 69. panta, veterinaras
zales, par ko atlauja pieskirta pirms

2000. gada 20. jilija, un veterinaras zales,
par ko atlauja pieSkirta pec mineta
datuma, bet kas vides riska novertéSana
atzitas par videi potenciali kaittgam, pirms
saskanota zalu apraksta gatavoSanas
noverté atkartoti.

4. Attieciba uz $a panta 1. un 3. punktu
pieméro Savienibas Iimena intereSu
gadijumos veicamas paradreséSanas
procediiru, kas noteikta 84. Iidz 87. panta.

Grozijums Nr. 175

Regulas priekslikums
71. pants

PE551.951v02-00

lidzigu veterinaro zalu grupas, attieciba uz
kuram, pirms sagatavo saskanotus
lietoSanas nosacijumus, ir nepiecieSams
atkartots zinatnisks novertgjums.

1.a Lai veiktu Saja panta paredzeto
saskanoSanu, lidzigas veterinaras zales
attiecas uz zalem, no kuram ne visas ir
biologiski ekvivalentas un kuras nav
homeopatiskas veterinaras zales, kuram ir
ta pati aktiva viela vai aktivas vielas un
tada pati zalu forma, vai virkne veterinaro
zalu, kas ietilpst taja pasa terapeitiskaja
grupad.

2. Komisija ar TstenoSanas aktiem pienem
lémumus par zalu grupam, attieciba uz
kuram ir nepiecieSama atkartota
novertéSana. Min&tos 1stenoSanas aktus
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

3. Atkapjoties no 69. panta, veterinaras
zales, attiecibd uz kuram Savientba vel
nav veikts vides riska novértejums, tiek
novertetas saskanda ar I1 pielikumu pirms
tiek sagatavoti saskanoti lietoSanas
nosacijumi. Tadel tirdzniectbas atlaujas
turetdji attiecigi atjaunina 7. panta

1. punkta b) apakSpunkta minétos
dokumentus.

3.a Atkapjoties no 69. panta, veterinaras
pretmikrobu zales atkartoti noverte 5 gadu
laika péc $is regulas speka stasanas
dienas.

4. Attieciba uz §a panta 1., 3. un 3.a punktu
pieméro Savienibas [imena intereSu
gadijumos veicamas paradreséSanas
procediiru, kas noteikta 84. 1idz 87. panta.
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Komisijas ierosinatais teksts

Tirdzniecibas atlaujas turétaja stavoklis

P&c koordinacijas grupas vai Agentiiras
pieprasijuma zalu aprakstu saskanoSanai
izraudzitu kada lidzigu zalu grupa ieklautu
zalu tirdzniecibas atlauju turetaji iesniedz
informaciju par savam zalem.

Grozijums Nr. 176

Regulas priekslikums
72. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji izstrada
un ugtur tadu sistemu informdcijas
vak$anai par veterinaro zalu riskiem
dzivnieku veselibai, sabiedribas veseltbai
un videi, lai tiem butu iesp&jams izpildit
73., 76. un 77. pantd mingtos
farmakovigilances pienakumus
("farmakovigilances sistéma").

Grozijums Nr. 177

Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts
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Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas turétaja stavoklis

P&c koordinacijas grupas vai Agentiiras
pieprasijuma zalu aprakstu saskanoSanai
izraudzitu kada lidzigu zalu grupa ieklautu
zalu tirdzniecibas atlauju turétaji vai
tirdzniecibas atlauju saskanoSanai
izraudzitu konkretu zalu tirdzniecibas
atlauju turetaji iesniedz informaciju par
savam zaleém.

Grozijums

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji
nodroSina, ka pastavigi tiek vertets atlauto
veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs
un ka tirdzniecibas atlaujas turetaji veic
atbilstigus pasakumus, |ai nodroSindatu, ka
Sis samers atlautajam veterinarajam
zalem paliek pozitivs. Saja sakariba
tirdzniecibas atlaujas turetdji izstrada un
uztur sistemu, ar kuru vac, péta, noverté
un pazino informaciju par saistiba ar
veterinaram zalém noverotiem
nevelamiem notikumiem, kas skar
dzivnieku veselibu, sabiedribas veselibu
un vidi. Ar So sistemu koordinée
nepieciesamos pasakumus, lai biitu
iesp&jams izpildit 73., 76. un 77. panta
minétos farmakovigilances pienakumus
("farmakovigilances sisteéma").
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Komisijas ierosindtais teksts

2. Kompetentas iestades un Agentiira
uzrauga tirdzniecibas atlauju turétaju
farmakovigilances sistémas.

Grozijums Nr. 178

Regulas priekslikums
73. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Dalibvalstis, Komisija, Agentiira un
tirdzniecibas atlauju turétaji kopigi izveido
un uztur atlauto veterinaro zalu droSuma
parraudzisanas sistému, kas tiem dod
iespeju izpildit 77. un 79. panta mingtos
pienakumus ("’Savientbas
farmakovigilances sistema'’).

Grozijums Nr. 179

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kompetentas iestades, Agentlira un
tirdzniecibas atlauju turétaji veselibas
aprupes specialistiem un dzivnieku
turétajiem dara pieejamas dazadas iespé€jas,
ka tiem zinot par §adiem notikumiem
("nev€lamiem notikumiem") — ar tad, ja
neuzskata, ka notikums saistits ar zalém:

a) dzivniekam noveérota negativa un

PE551.951v02-00

Grozijums

2. Kompetentas iestades un Agentiira
uzrauga tirdzniecibas atlauju turétaju
farmakovigilances sistemas un nepielauj
intereSu konfliktu saistiba ar tirdzniectbas
atlaujas turetaju.

Grozijums

1. Dalibvalstis, Komisija un Agentiira
kopigi izveido, savstarpeji savieno un
talak pilnveido savas sistemas atlauto
veterinaro zalu droSuma, iedarbiguma un
kvalitates parraudziSanai, lai pilditu savus
79. panta minetos pienakumus.
Tirdzniecibas atlauju turétaji izveido un
uztur savu zalu droSuma, iedarbiguma, un
kvalitates parraudziSanas sistemu, kas lauj
tiem pildit 77. un 78. panta min&tos
pienakumus.

Grozijums

2. Kompetentas iestades, Agentiira un
tirdzniecibas atlauju turétaji veselibas
apriipes specialistiem, dzivnieku
turétajiem, dalibvalstu vides aizsardzibas
iestadem un citam ieinteresétajam pusem
dara piecejamas dazadas iesp€jas, ka tiem
zinot par §adiem notikumiem
("nev€lamiem notikumiem") — arf tad, ja
neuzskata, ka notikums saistits ar zalem:

a) dzivniekam noveérota negativa un
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neparedzeta reakcija uz veterinaram vai
cilvekiem paredzetam zalem;

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

C) ar vidi saistiti incidenti, kas noveroti
pec tam, kad kadam dzivniekam ievaditas
kadas veterinaras zales;

d) zalu izdaliSanas perioda parkapumi péc

tam, kad dzivniekam ievaditas veterinaras

vai cilvékiem paredz&tas zales;

e) cilvékam noverota negativa reakcija uz
veterinaram zalem,

f) produktiva dzivnieka produkta
konstateta aktivas vielas atrade, kas
parsniedz saskana ar Regulu (EK)

Nr. 470/2009 noteiktos atlieku Iimenus.

Grozijums Nr. 180

Regulas priekslikums
73. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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neparedzeta reakcija uz veterinaram vai
cilvékiem paredz&tam zalem, neatkarigi no
ta, vai $is notikums tiek uzskatits par
saistitu ar konkretajam zalem un vai $is
zales tika ievaditas atbilstigi lietoSanas
instrukcija sniegtajiem noradijumiem vai
ne,

b) novérojums, ka dzivniekam ievaditas
veterinaras zales neiedarbojas, ari ja ir
verojamas mikrobu rezistences pazimes,

C) jebkura kaitiga, neparedzéta vai
nevelama ietekme uz vidi (cita starpd uz
virszemes un gruntsiideniem), pec tam,
kad dzivniekam ievaditas veterinaras zales;

d) zalu izdaliSanas perioda parkapumi péc
tam, kad dzivniekam ievaditas veterinaras
vai cilvékiem paredz€tas zales;

e) cilvekam noveérota neveseliga reakcija,
ko izraistjusas veterinaras zales,

f) produktiva dzivnieka produkta
konstateta aktivas vielas atrade, kas
parsniedz saskana ar Regulu (EK)

Nr. 470/2009 noteiktos atlieku limenus.

fa) infekcijas izraisttdja iespejama
parneSana ar veterinaram zalem.

Grozijums

2.a Kompetentas iestades un Agentiira,
papildus 2. punkta minétajiem
notikumiem, veseltbas apriipes
specialistiem un dzivnieku turetajiem dara
pieejamas daZadas iespéjas, ka tam zinot
par dzivniekam noverotu reakciju uz
veterinaram paredzetam zalem
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Grozijums Nr. 181

Regulas priekslikums
73.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 182

Regulas priekslikums
74. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Agentiira izveido un uztur Savienibas
veterinaro zalu farmakovigilances datubazi

("farmakovigilances datubaze").

Grozijums Nr. 183

Regulas priekslikums
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Grozijums

73.a pants

Ne velak ka 6 méneSus pirms $is regulas
piemeroSanas sakuma Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei
Zinojumu par parskatiSanas
(monogrdfijas) sistemas, kas pamatojas ir
vielu novertéSanu, vai citu iespéjamu
alternativu izveidoSanas iespejam, kuras
Jaizmanto, lai izvertetu veterinaro zalu
iespejamo vides apdraudejumu, un
attieciga gadijuma pievieno Zinojumam
atbilstoSu tiestbu akta priekslikumu.

Grozijums

1. Agentiira izveido un uztur Savienibas
veterinaro zalu farmakovigilances datubazi
(,,farmakovigilances datubaze”), kas ir
saistita ar veterinaro zalu datubazi.
Savienibas veterinaro zalu datubaze ir
vienota datu ievadiSanas sistema, kura
registre no tirdzniecibas atlauju
turetajiem sanemto informaciju par
nevelamiem notikumiem. Sis datubizes
uzturésanas pasakumos ietilpst sakotnejo
zinojumu un turpmako saistito zinojumu
elektroniska arhivésana un pastaviga datu
kvalitates kontrole.
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74. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 184

Regulas priekslikums
74. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Agentiira nodroSina, lai
farmakovigilances datubaze zinota

informacija tiek augSupieladéta un darita
piekliistama saskana ar 75. pantu.

Grozijums Nr. 185

Regulas priekslikums
74. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 186

Regulas priekslikums
75. pants — 3. punkts — a apakSpunkts
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Grozijums

2. Agentiira, konsultéjoties ar dalibvalstim,
Komisiju un ieinteresétajam personam,
izstrada zalu datubazes funkcionalas
specifikacijas. Tdas ietver vides
monitoringa datus zinoSanai par
nevelamu ietekmi ekosistema uz sugam,
kas nav merksugas, un paplasina iespéjas
ievadit datus farmakovigilances sistema,
lai noveroSanu un uzraudzibu varetu veikt
ne vien veterinararsti, bet arf citi
specialisti.

Grozijums

3. Agentiira nodrosina, lai
farmakovigilances datubaze zinota
informacija bitu augSupieladéta un
publiski pieejama saskana ar 75. pantu.

Grozijums

3.a Agentira nodroSina, ka informacijas
apmaina starp tas farmakovigilances
datubazi un atsevisku dalibvalstu
farmakovigilances datubazem ir
aizsargata.
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Komisijas ierosindtais teksts
a) katru gadu pazinoto nevélamo notikumu

skaits, kas grup@ts pa zalém, dzivnieku
sugam un p&c neveélamo notikumu veida;

Grozijums Nr. 187

Regulas priekslikums

75. pants — 3. punkts — ba apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 188

Regulas priekslikums
75. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

a) katru gadu pazinoto nevélamo notikumu
skaits, kas grupéts pa zalu un aktivo vielu
veidiem, dzivnieku sugam un péc
nevélamo notikumu veida;

Grozijums

ba) nevélamo notikumu bieZums un
nopietniba;

Grozijums

3.a Veselibas apriipes specialistiem
Jarmakovigilances datubaze ir pieejama
Sada informacija:

a) katru gadu pazinoto nevelamo
notikumu skaits, kas grupéts pa zalem,
dzivnieku sugam un péec nevelamo
notikumu veida;

b) ieprieksSejie pazinojumi par tam pasam
zalem un attiecigo gadijumu skaits katrai
sugai pedejo 6 ménesu laika;

¢) informdgcija par veterinarajam zalem
un zalu grupam izveidotas signalu
konstatéSanas sistemas darbibas
rezultatiem.
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Grozijums Nr. 189

Regulas priekslikums
76. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Visus nevélamos notikumus, par kuriem
kompetentajam iestadem zinojusi
veselibas apriipes specialisti un dzivnieku
turetaji un kuri notikusi to dalibvalsts
teritorija, kompetentas iestades 30 dienu
laika no briza, kad sanemts zinojums par
nevelamo notikumu, atspogulo
farmakovigilances datubaze.

Grozijums Nr. 190

Regulas priekslikums
76. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Visus nevélamos notikumus, par ko
veselibas apriipes specialisti un dzivnieku
turétaji zinojusi tirdzniecibas atlauju
turétajiem un kas notikusi attieciba uz
atlautajam to veterinarajam zalém
Savieniba vai tresa valsti, tirdzniecibas
atlauju turétaji 30 dienu laika no briza, kad
sanemts zinojums par nevélamo notikumu,
atspogulo farmakovigilances datubaze.
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Grozijums

1. Kompetentds iestades registré un
noverteé visus nevélamos notikumus, par
kuriem tas ir uzzinajusas atbilstigi

73. panta noteikumiem un kuri notikusi to
dalibvalsts teritorija, un tas nekavejoties,
bet ne velak ka 15 dienas pec informacijas
sanemSanas, ieklauj tos
Jarmakovigilances datubaze. Visus
nopietnus nevelamus notikumus ar
dzivniekiem, cilvékiem noverotu negativu
reakciju uzg veterinaram zalem vai ar vidi
saistitus incidentus, kas noveroti pec tam,
kad dzivniekam ievaditas veterinaras
zales, Kompetentas iestades registre

15 dienu laika péc tam, kad sanemts
zinojums par §adu nevélamu notikumu.

Grozijums

2. Visus neveélamos notikumus, par ko
veselibas apriipes specialisti un dzivnieku
turétaji zinojusi tirdzniecibas atlauju
turétajiem un kas saistiba ar atlautam to
veterinarajam zalém ir notikusi Savieniba
vai tre$a valsti, tirdzniecibas atlauju turéta;ji
registré farmakovigilances datubazé un
izverte 30 dienu laika no briza, kad
sanemts zinojums par nevélamo notikumu.
Par nopietniem nopietnus nevelamiem
notikumiem ar dzivniekiem, cilvekam
noverotu negativu reakciju uzg
veterinaram zalem un ar vidi saistitiem
incidentiem, kas noveroti péc tam, kad
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Grozijums Nr. 191

Regulas priekslikums
76. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Kompetentas iestades pec savas
iniciativas vai péc Agentiiras pieprasijuma
var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs sabiedribas un dzivnieku veselibas
vai zalu ievaditaju drosibas un vides
aizsardzibas sakara ievac kadus noteiktus
farmakovigilances datus, jo pasi attieciba
uz veterinaro zalu lietoSanu konkréti
noraditai dzivnieku sugai. Kompetenta
iestade detalizeti norada pieprasijuma
iemeslus un par tiem informé citas
kompetentas iestades un Agentiiru.

Grozijums Nr. 192

Regulas priekslikums
77. pants — 1. punkts
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dzivniekam ievaditas veterinaras zales,
zino 15 dienu laika no briZa, kad sanemts
zinojums par Sadu nevelamu notikumu.
Par mazak nopietniem notikumiem
saistiba ar veterinaro zalu lietoSanu zino
Ne velak ka 42 dienas no briza, kad
sanemta mineétd informacija. Attiectba uz
kliniskos izmeéginajumos noverotiem
nevelamiem notikumiem piemeéro
atskirigas prasibas, kas noraditas klinisko
izmegindajumu labas kliniskas prakses
pamatnostadnes.

Grozijums

3. Kompetentas iestades pec savas
iniciativas vai péc Agentiiras pieprasijuma
var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs sabiedribas un dzivnieku veselibas
vai zalu ievaditaju droSibas un vides
aizsardzibas sakara sniedz noteiktus
farmakovigilances datus, pieméram,
informadciju par notiekoSam riska un
ieguvumu sameéra novertéSanam, attieciba
uz veterinaro zalu lietoSanu konkréti
noraditai dzivnieku sugai. Kompetenta
iestade detalizeti norada pieprasijuma
iemeslus un par tiem informé citas
kompetentas iestades un Agentiiru.

Tirdzniectbas atlauju turetajiem ir
Jjaatbild uz Sadu pieprastjumu
kompetentds iestades noteiktaja termina.
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Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 193

Regulas priekslikums
77. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs

farmakovigilances uzdevumu pildisanu uz
ligumattiecibu pamata uzticgjis kadai tresai
personai, §7s norunas detalizeti atspogulo

farmakovigilances sistémas pamatlieta.

Grozijums Nr. 194

Regulas priekslikums
77. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 195

Regulas priekslikums
77. pants — 3. punkts
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Grozijums

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

pasakumus, lai mudinatu veselibas
profesijas parstavjus un dzivnieku

turetdajus zinot par nevelamiem
notikumiem.

Grozijums

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs

farmakovigilances uzdevumu pildisanu uz
ligumattiecibu pamata uzticgjis kadai tresai

personai (ligumsledzejam), abu pusu

pienakumi tiek skaidri noteikti liguma un

farmakovigilances sistemas pamatlieta.

Grozijums

2.a Tirdzniecibas atlaujas turetajam ir
regulari japarbauda, vai ligumsledzejs
savu darbu veic atbilstigi liguma
prasibam.
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Komisijas ierosindtais teksts

3. Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba
pastavigi un nepartraukti ir viena vai
vairakas attiecigi kvalificetas personas,
kas atbild par farmakovigilanci. $7s
personas dzivo un veic darbibu Savieniba.
Attiectba uz vienu farmakovigilances
sistemas pamatlietu tirdzniecibas atlaujas
turetdjs iecel tikai vienu kvalificetu
personu.

Grozijums Nr. 196

Regulas priekslikums
77. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4. Ja 78. panta saraksta minétie par
farmakovigilanci atbildigas personas
uzdevumi uz ligumattiecibu pamata
uzticéti kadai treSai personai, §Zs norunas
detalizeti atspogulo liguma.

Grozijums Nr. 197

Regulas priekslikums
77. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Informaciju par nevélamiem notikumiem
attieciba uz veterinarajam zalém
tirdzniecibas atlaujas turétajs nedara
zinamu plasai sabiedribai, vispirms savu
nodomu nepazinojot kompetentajai
iestadei vai iestadém, kas pieskirusas
tirdzniecibas atlauju, vai Agentirai, ja
tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
centraliz&to tirdzniecibas atlaujas
procediru.
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Grozijums

3. Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba
pastavigi un nepartraukti ir attiecigi
kvalificeta persona, kas atbild par
farmakovigilanci. 87 persona dzivo un veic
darbibu Savieniba. Par farmakovigilanci
atbildiga kvalificeta persona var deleget
konkretas sava darba jomas atbilstigi
apmacitiem darbiniekiem, bet joprojam ir
atbildiga par tirdzniecibas atlaujas
turétaja farmakovigilances sistemu un par
vina veterinaro zalu droSibas profilu.

Grozijums

4. Ja 78. panta saraksta minétie par
farmakovigilanci atbildigas personas
uzdevumi uz ligumattiecibu pamata
uzticeti kadai treSai personai, attiecigas
norunas tiek skaidri noraditas liguma.

Grozijums

6. Informaciju par nevélamiem notikumiem
un iespejamam farmakovigilances baZam
saistiba ar veterinarajam zalém
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nedara
zinamu plasai sabiedribai, ja vispirms nav
nositijis §a pazinojuma kopiju
kompetentajai iestadei vai iestadeém, kas
pieskirusas tirdzniecibas atlauju, vai
Agentiirai, ja tirdzniecibas atlauja pieskirta
saskana ar centraliz€to tirdzniecibas
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Grozijums Nr. 198

Regulas priekslikums

77.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 199

Regulas priekslikums

78. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta

RR\1087893LV.doc

atlaujas procediiru.

Grozijums

77.a pants
Vienota pamatlieta

Kartiba, kada tirdzniecibas atlauju
turetdji veic farmakovigilances darbibas,
ir izklastita vienota pamatlieta, ko iesniedz
dalibvalstim atlaujas sanemSanai.
Dalibvalstis nosaka Sadu atlauju vienotas
novertésanas procediiras, un ar tam
saistitos lemumus atzist visa Savieniba.

Kompetenta iestade lemumu par atlaujas
pieskirSanu pienem 90 dienu laika pec
pilniga pieteikuma sanems3anas.

Vienoto pamatlietu iesniedz tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atlaujas
tureétdja norikota kvalificeta persona veic
pamatlietd izklastitas darbibas. Attieciga
kompetentd iestade savu lemumu pazino
atlaujas turétdajam un registrée to
Savienibas veterinaro zalu datubaze,
Ppievienojot atbilstoSas vienotas
pamatlietas kopiju.

Atlaujas turetajs kompetentajai iestadei
dara zinamas ari visas biitiskas izmainas
vina vienotaja pamatlieta.

Grozijums

Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta
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persona

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

y) attieciba uz visam tas atbildiba esoSajam
zalém izstrada un uztur detaliz€tu aprakstu
par farmakovigilances sistému, ko izmanto
attiecigo atlauto veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs
(“"farmakovigilances sistémas
pamatlieta™);

z) farmakovigilances sisteémas pamatlieta
katram zalém, kas taja ieklautas, pieskir
savu numuru un §o numuru pazino zalu
datubazei;

aa) kompetentajam iestadém un Agentiirai
pazino, kur darbojas kvalificéta persona un
kur Savieniba var pieklit
farmakovigilances sist€mas pamatlietai;

bb) izveido un uztur sist€ému, kas
nodroSina, ka visi nev€lamie notikumi, par
kuriem tirdzniecibas atlaujas turétajs
informéts, tiek apkopoti un atspoguloti ta,
lai zinas par tiem biitu piekliistamas vismaz
viena vieta Savieniba;

cc) sagatavo 76. panta minétos zinojumus
par nevélamajiem notikumiem,;

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

ee) gada, ka pilnigi un uzreiz tiek izpildits
katrs kompetento iestazu vai Agentiras
pieprasijums sniegt papildu informaciju,
kas nepiecieSama, lai varétu izvertet kadu
veterinaro zalu riska un ieguvumu sameru,
un cita starpa sniegt informaciju par
attiecigo veterinaro zalu pardoSanas
apjomu vai parakstito recepsu daudzumu;

ff) attiecigo kompetento iestadi vai
Agentiiru nodros$ina ar jebkadu citu
informaciju, kam ir nozime kadu veterinaro
zalu riska un ieguvumu sameéra parmainu
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persona

Par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas, kas min&tas 77. panta 3. punkta,
nodroSina, ka tiek veikti Sadi uzdevumi:

y) attieciba uz visam tas atbildiba esoSajam
zalém izstrada un uztur detaliz&tu aprakstu
par farmakovigilances sistému, ko izmanto
tirdzniecibas atlaujas turétajs
(s»farmakovigilances sistémas
pamatlieta”);

z) farmakovigilances sistémas pamatlieta
katram zalém, kas taja ieklautas, pieskir
savu NUMUru un visus S§os numurus pazino
zalu datubazei;

aa) kompetentajam iestadém un Agentiirai
pazino, kur darbojas kvalificéta persona un
kur Savieniba var pieklit
farmakovigilances sist€mas pamatlietai;

bb) izveido un uztur sist€ému, kas
nodroSina, ka visi nevélamie notikumi, Cita
starpa saistiba ar sugam, kas nav attiecigo
zalu merksugas, un ar vidi, par kuriem
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs informéts,
tiek apkopoti un atspoguloti ta, lai zinas
par tiem biitu piekliistamas vismaz viena
vieta Savieniba;

ccC) sagatavo 76. panta min&tos zinojumus
par nevélamajiem notikumiem;

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

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

ff) attiecigo kompetento iestadi vai
Agentiiru nodros$ina ar jebkadu citu
informaciju, kam ir nozime kadu veterinaro
zalu riska un ieguvumu sameéra parmainu
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konstat€sana, ar1 noderigu informaciju par
pétijumiem attieciba uz uzraudzibu péc
laiSanas tirgii;

gg) ar farmakovigilances sisteémas
palidzibu izveérte visu informaciju, apsverot
iesp&jas minimiz&t un noverst risku un
nepiecieSamibas gadijuma veicot attiecigus
pasakumus;

hh) parrauga farmakovigilances sistému un
nodroSina, lai vajadzibas gadijuma tiktu
sagatavots un Tstenots attiecigs korig€josas
ricibas plans;

i1) nodrosina, lai visi farmakovigilances
darbibu veikSana iesaistitie darbinieki
sanemtu pastavigu apmacibu;

JJ) par jebkadu tresa valsti pienemtu
reglament&josu pasakumu, kura pamata ir
farmakovigilances dati, 15 dienu laika no
attiecigas informacijas sanemsanas pazino
kompetentajam iestadém un Agentiirai.
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konstatéSana, ar1 noderigu informaciju par
pétijumiem attieciba uz uzraudzibu pec
laiSanas tirgt;

gg) ar farmakovigilances sisteémas
palidzibu izveérteé visu informaciju, apsverot
iesp&jas minimizet un noverst risku un
nepiecieSamibas gadijuma veicot attiecigus
pasakumus;

hh) parrauga farmakovigilances sistému un
nodroSina, lai vajadzibas gadijuma tiktu
sagatavots un Tstenots attiecigs korigéjosas
ricibas plans;

i1) nodroSina, lai visi farmakovigilances
darbibu veikSana iesaistitie darbinieki
regulari sanemtu pastavigu apmacibu, kas
pielagota viniem uzticetajiem
piendkumiem; apmacibas kursi tiek
dokumentéti un to efektivitate parskatita;

1]) par jebkadu cita dalibvalstt vai tresa
valstT pienemtu reglament€josu pasakumu,
kura pamata ir farmakovigilances dati,

15 dienu laika no attiecigas informacijas
sanemsanas pazino kompetentajam
iestadém un Agentirai.

Jjja) par visam zalem veic gadskartejo
riska un ieguvumu parskatu, nemot vera
visus par konkretajam zalem pieejamos
farmakovigilances datus, tostarp art
Jarmakovigilances signala uzraudzibu.
Tirdzniecibas atlauju turetajs So zinojumu
dokumenteé un ta rezultatus ieraksta
farmakovigilances datubaze.
Tirdzniecibas atlauju turetajs pec valsts
kompetentdas iestades pieprasijuma vai
inspicéSanas, ko veic atbilstigi 128. panta
noteikumiem, laika iesniedz dokumentus,
kuri pamato $a parskata rezultatus;

Jb) tirdzniecibas atlauju turétajam ir
Jjanodrosina, ka par farmakovigilanci
atbildiga kvalificeta persona ir pilnvarota
uzturet un pilnveidot farmakovigilances
sistemu un nodrosinat tas atbilstibu
noteiktajam prastbam.

PE551.951v02-00

LV



LV

Grozijums Nr. 200

Regulas priekslikums
79. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades izverte visus
nevélamos notikumus, par Ko tiem zino
veselibas aizsardzibas specialisti un
dzivnieku turétaji, parvalda riskus un
nepiecieSamibas gadijuma veic 130. lidz
135. panta min&tos pasakumus attieciba uz
tirdzniecibas atlaujam.

Grozijums Nr. 201

Regulas priekslikums
79. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 202

Regulas priekslikums
79. pants — 5. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
5. Kompetentas iestades ar 125. panta

minéto inspic€Sanu parliecinas, ka
tirdzniecibas atlauju turétaji izpilda Sis
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Grozijums

1. Kompetentas iestades izverte visus
nevélamos notikumus, par kuriem tam
zino tirdzniecibas atlaujas turétaji,
veselibas apripes specialisti un dzivnieku
turétaji, parvalda riskus un nepiecieSamibas
gadijuma veic 130. [idz 135. panta min&tos
pasakumus attieciba uz tirdzniecibas
atlaujam.

Grozijums

4. Kompetentas iestades un Agentiira
elektroniski vai ar citu publiski pieejamu
sazinas lidzeklu starpniecibu laikus
publisko visu svarigo informaciju par
nevelamiem notikumiem, kas saistiti ar
kadu veterinaro zalu lietoSanu.
Kompetentas iestades un Agentiira
nodroSina, lai veterinararsti sanemtu
atsauksmes par pazinotajiem
nevelamajiem notikumiem un lai tie
regulari sanemtu atsauksmes par visam
pazinotajam blakusparadibam.

Grozijums
5. Kompetentas iestades ar 125. panta

minéto inspic€Sanu vai citada veida
parliecinas, ka tirdzniecibas atlaujas
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sadalas prasibas attieciba uz
farmakovigilanci.

Grozijums Nr. 203

Regulas priekslikums
80. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Jebkuru no 79. panta miné&tajiem
uzdevumiem, kas uzticéti kadai
kompetentajai iestadei, ta var delegét
kompetentai iestadei cita dalibvalsti, ja §t
cita dalibvalsts tadam delegéjumam
rakstiski piekrit.

Grozijums Nr. 204

Regulas priekslikums
81. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Signalu parvaldibas process

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

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

3. Agentira un koordindcijas grupa
vienojas, ka kopigi parraudzit datus par
farmakovigilances datubazé dokumentétam
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turétaji izpilda §1s sadalas prasibas attieciba
uz farmakovigilanci.

Grozijums

1. Jebkuru no 79. panta minétajiem
uzdevumiem, kas uzticéti kadai
kompetentajai iestadei, ta var delegét
kompetentai publiskai iestadei cita
dalibvalsti, ja §1 cita dalibvalsts tadam
deleg€jumam rakstiski piekrit.

Grozijums

Signalu parvaldibas process

1. Tirdzniecibas atlaujas turetaji,
kompetentas iestades, citas attiecigas
iestades un Agentiira kopigi parrauga
farmakovigilances datubazes datus, lai
noteiktu, vai veterinaro zalu riska un
ieguvumu samérs kaut ka mainijies, lai
tadgjadi konstatetu riskus dzivnieku
veselibai, sabiedribas veselibai un vides
aizsardzibai ("signalu parvaldibas
process").

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

3. Agentiira un veterinaras
farmakovigilances grupa vienojas, ka
kopigi parraudzit datus par
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veterinaro zalu grupam. Attieciba uz katru
veterinaro zalu grupu kadu kompetento
iestadi vai Agentiiru iece] par atbildigo
parraudzitaju ("vadosa iestade").

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

5. Pamatojoties uz 4. punkta min&tajiem
signalu parvaldibas procesa rezultatiem,
kompetentas iestades vai Komisija, ja
nepiecieSams, veic attiecigus pasakumus,
kas minéti 130. lidz 135. panta.

Grozijums Nr. 205

Regulas priekslikums
82. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Pirms pagajis triju gadu deriguma periods,
ierobeZotam tirgum paredzetas
tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas
saskana ar 21. pantu, péc tirdzniecibas
atlaujas tur€taja iesnieguma parskata. Péc
sakotngjas parskatiSanas tas atkartoti
parskata ik péc pieciem gadiem.

Grozijums Nr. 206

Regulas priekslikums
83. pants
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farmakovigilances datubazé dokumentétam
veterinaro zalu grupam. Attieciba uz katru
veterinaro zalu grupu kadu kompetento
iestadi vai Agentiiru iecel] par atbildigo
parraudzitaju ("vadosa iestade").

4. Ta ka tirdzniecibas atlaujas turetaji ir
galvenais specializéto zinasanu un
informacijas par to atbildiba esoSo zalu
avots, vadosa iestade vajadzibas gadijuma
var ar tiem apspriesties signalu
parvaldibas procesa gaita. Kompetentas
iestades un attieciga gadijuma Agentiira
vienojas par signalu parvaldibas procesa
rezultatiem. Vadosa iestade rezultatus
atspogulo farmakovigilances datubaze.

5. Pamatojoties uz 4. punkta min&tajiem
signalu parvaldibas procesa rezultatiem,
kompetentas iestades vai Komisija, ja
nepiecieSams, veic attiecigus pasakumus,
kas minéti 130. [idz 135. panta.

Grozijums

Pirms pagajis piecu gadu deriguma
periods, ierobeZotam tirgum paredz&tas
tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas
saskana ar 21. pantu, péc tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesnieguma parskata. Pec
sakotn&jas parskatiSanas tas vajadzibas
gadijuma atkartoti parskata ik pec pieciem
gadiem.
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Komisijas ierosinatais teksts

83. pants

Arkartas apstakliem paredzétas
tirdzniecibas atlaujas parskatiSanas
procediira

1. Pirms beidzies vienu gadu ilgais
saskana ar 22. pantu pieSkirtas
tirdzniecibas atlaujas deriguma periods,
atlauju pec tas turetaja pieteikuma
parskata.

2. ParskatiSanas pieteikumu vismaz tris

meéneSus pirms tirdzniecibas atlaujas
deriguma termina beigam iesniedz

atlaujas pieSkirejai kompetentajai iestadei

vai Agentiirai.

3. Kad iesniegts parskatiSanas pieteikums,

tirdzniecibas atlauja derigumu saglaba,
ltdz kompetentd iestade vai Komisija
izlemj par pieteikumu.

4. Ja tirdzniectbas atlaujas turetajs
iesniedz 22. panta 1. punkta minétos
tritkstoSos vispusigos datus par droSumu
un iedarbigumu, kompetenta iestade vai
Komisija jebkura bridi var pieskirt uz
neierobeZotu laiku derigu tirdzniecibas
atlauju.

Grozijums Nr. 207

Regulas priekslikums
88. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Svitrots

Grozijums

1. Atkapjoties no 5. panta, homeopatiskas
veterinaras zales, kas atbilst 89. panta
prasibam un nav imunologiskas
homeopatiskas veterinaras zales, registré
saskana ar 90. pantu. Sis pants neattiecas
uz veterindarajam zalem, kuras registretas
vai attieciba uz kuram atlauja pieSkirta
atbilstigi valsts noteikumiem pirms
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Grozijums Nr. 208

Regulas priekslikums
88. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 209

Regulas priekslikums
89. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
b) atSkaidijuma pakape ir pietiekama, lai
biitu garantéts zalu droSums; konkretak,

zales nesatur vairak ka vienu dalu
pamattinkttras uz 10 000 dalam;

Grozijums Nr. 210

Regulas priekslikums
90. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) zinatnisku nosaukumu vai citu
nosaukumu, kas homeopatiskai izejvielai
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1993. gada 31. decembra.

Grozijums

2.a Atlauju homeopatiskam veterinaram
zalem, uz kuram neattiecas 89. panta

1. punkts, pieskir atbilstigi visparejiem
noteikumiem. Ja uz homeopatisko
veterinaro zalu droSuma testiem,
prekliniskajiem petijumiem un
kltniskajiem izméginajumiem 89. panta
1. punkts neattiecas, dalibvalsts var sava
teritorija ieviest vai saglabat specifiskus
noteikumus, kas atbilst Saja dalibvalsti
pielietotajiem principiem un praksei.

Grozijums

b) atSkaidijuma pakape ir pietickama, lai
bitu garantéts zalu droSums; konkretak,
zales nesatur vairak ka vienu dalu
pamattinkttras uz 10 000 dalam, ja vien §o
zalu sastavdalas nav ieklautas Regulas
(ES) Nr. 37/2010 1. tabula ar komentaru
»wMRL nav vajadzigs*,

Grozijums

a) zinatnisku nosaukumu vai citu
nosaukumu, kas homeopatiskai izejvielai
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vai izejvielam dots kada farmakopeja, kopa
ar deklaraciju par dazadajiem ievadiSanas
celiem, zalu formam un atSkaidijuma
pakapi, kuri jaregistré;

Grozijums Nr. 211

Regulas priekslikums

91. pants — 1. punkts — ba apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 212

Regulas priekslikums
91. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 213

Regulas priekslikums
93. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. RaZoS$anas atlauju var pieskirt nosaciti,
to saistot ar prasibu pieteikuma
iesniedzejam noteikta perioda izdarit
kadas darbibas vai ieviest konkretas
procediiras. Ja §1s prasibas netiek
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vai izejvielam dots kada farmakopeja vai
dokumentets kada monografija, kopa ar
deklaraciju par dazadajiem ievadiSanas
celiem, zalu formam un atSkaidijuma
pakapi, kuri jaregistre;

Grozijums

ba) minétajiem raZotajiem pieprasa, lai
viniem bez raZoSanas atlaujas vel butu
pieradijumi un apstiprinajums par to, ka
vini ievero labas raZoSanas praksi (LRP);

Grozijums

RaZoSanas atlauja nav vajadziga art
iepakojuma vai noformejuma
sagatavoSanai, piepildiSanai vai
parveidoSanai, ja Sos procesus veic
farmaceiti aptieka vai veterinari
veterinaraja prakse tikai ar merki izsniegt
zales.

Grozijums

5. RaZoS$anas atlauju var pieskirt nosaciti
gadijuma, ja ir konstatéti nelieli triskumi,
to saistot ar prasibu Sos tritkumus noverst
noteikta perioda. Ja $is prasibas netiek
izpilditas, raZzoSanas atlauju var apturét.
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izpilditas, raZoSanas atlauju var apturét.

Grozijums Nr. 214

Regulas priekslikums

98. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 215

Regulas priekslikums
104. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
3. Gadijumus, kur mazumtirgotajs
mazumtirgotajam piegada mazus

veterinaro zalu daudzumus, par
vairumizplatiSanu neuzskata.

Grozijums Nr. 216

Regulas priekslikums
104. pants — 4.a punkts (jauns)
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RaZoSanas atlauju neizsniedz, ja raZoSana
rada nepienemamus riskus videi.

Grozijums

ca) ir ieveroti Savieniba pienemtie zalu
labas raZoSanas prakses noteikumi un ka
izejvielas tiek izmantotas tikai tadas
aktivas vielas, kas raZotas, ieverojot
Savieniba pienemtos izejvielu labas
razoSanas prakses noteikumus;

Grozijums

3. Veterinaro zalu pirkSanai, pardoSanai,
importeSanai un eksportesanai vai
jebkadai citai ar Sim zalem saistitai
komercdarbibai gan pelnas, gan
bezpelnas noliika ir jasanem veterinaro
zd@lu vairumizplatiSanas atlauja. Sada
atlauja nayv jasanem, ja veterinaras zales
piegada pats attiecigo zalu raZotdjs, nedz
ari veterinaro zalu mazumtirdzniecibai, ja
ar to nodarbojas personas, kas ir
kvalificetas veikt Sadu darbibu saskana ar
107. pantu.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

4.a Pamatojoties uz paraugprakses
modeli, kas jau pastav attieciba uz zalu
lietoSanu cilvekiem, Komisija 24 ménesu
laika péc $is regulas stasandas speka
pienem principus un vadlinijas par
veterinaro zalu vairumizplatiSanas
paraugpraksi, kurus vairumtirgotdjiem ir
piendakums ieveérot.

Grozijums Nr. 217

Regulas priekslikums
104. pants — 4.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4.b Vairumizplatitajam zales piegada tikai
no razotaja, no personas, kuru izveléjies
tirdzniecibas atlaujas turetajs, vai no
personam, kuram pasam ir
vairumizplatiSanas atlauja.

Grozijums Nr. 218

Regulas priekslikums
104. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.a Vairumizplatitajs ievero prasibas par
zalu piegadi, kas noteiktas 105. panta
3. punkta ca) un cc) apakSpunkta.

Grozijums Nr. 219

Regulas priekslikums
105. pants — 3. punkts — a apaks$punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 220

Regulas priekslikums

Grozijums

a) ta riciba ir tehniski kompetents personals
un piemérotas un pietiekami lielas telpas,
kas atbilst attiecigaja dalibvalst1
noteiktajam prasibam attieciba uz
veterinaro zalu glabasanu un apieSanos ar
tam, un ta rictba esosas telpas ir art
jebkura bridi pieejamas kompetentas
iestades parstavjiem,

105. pants — 3. punkts — ca apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 221

Regulas priekslikums

Grozijums

ca) attieciba uz zalu piegadi personam,
kuram ir atlauts dalibvalsti nodarboties ar
mazumtirdzniecibu saskanda ar 107. panta
1. punktu, var garantét tadu pastavigu
attiecigo zalu pieejamibu, kas var loti isa
laika apmierinat pieprasijumu visa
teritorija, kurd tas veic pieprasito zalu
piegadi;

105. pants — 3. punkts — cb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

cb) tas savas atbildibas robeZas nodroSina
atbilstoSu un nepartrauktu zalu piegadi
personam, kam dalibvalsti saskana ar
107. panta 1. punktu atlauts nodarboties
ar mazumtirdzniecibu, tada veida, kas
apmierina attiecigas dalibvalsts dzivnieku
veselibas vajadzibas;
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Grozijums Nr. 222

Regulas priekslikums
105. pants — 3. punkts — cc apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

cc) tas informe kompetento iestadi par
krajumu izbeigSanos, kas var kaitet
dzivnieku veseltbas vajadzibam attiecigaja

dalibvalsti.
Grozijums Nr. 223
Regulas priekslikums
106.a pants (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
106.a pants
Kvalificetas personas

1. VairumizplatiSanas atlaujas turetaja
rictba pastavigi un nepartraukti ir vismaz
vienas tadas kvalificetas personas
pakalpojumi, kura atbilst Sa panta
nosacijumiem un jo ipasi ir atbildiga par
104. panta noradita pienakuma izpildi.

2. Kvalificetam personam ir diploms,
sertifikats vai cits apliecinajums par
piemérotu kvalifikdaciju, un ta ir ieguvusi
pietiekamu vairumizplatiSanas pieredzi.
Atbildibu, kas minéta 1. punkta, var
uznemties atlaujas turetajs, ja vins atbilst
iepriekS minétajiem nosactjumiem.

3. Kompetentd iestade nodroSina Saja
panta mineto kvalificeto personu
pienakumu izpildi, Saja noliika izmantojot
attiecigus administrativus pasakumus vai
uz §Sim personam attiecinot kadu
profesionalu ricibas kodeksu. Ja pret
Sadam personam ierosina administrativu
lietu vai disciplinarlietu par saistibu
neizpildiSanu, kompetenta iestade Sadas
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Grozijums Nr. 224

Regulas priekslikums
107. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Personas, kas saskana ar piem&rojamiem
valsts tiesibu aktiem ir kvalificetas
parakstit veterinaras zales, pretmikrobu
zales tirgo tikai tadu dzivnieku vajadzibam,
kas ir to aprupg, un tikai tada daudzuma,
kads attiecigajai medikamentozajai
arst€Sanai nepieciesams.

Grozijums Nr. 225

Regulas priekslikums
107. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 226

Regulas priekslikums
107. pants — 2.b punkts (jauns)
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personas uz laiku var atstadinat.

Grozijums

2. Personas, kas saskana ar piem&rojamiem
valsts tiesibu aktiem ir kvalificetas
parakstit veterinaras zales, pretmikrobu
zales mazumtirdznieciba tirgo tikai tadu
dzivnieku vajadzibam, kas ir to tieSa
aprup€, ar nosacijumu, ka ir piendacigi
noteikta veterinara diagnoze vai ir veikta
attieciga dzivnieka izmeklesana, un tikai
tada daudzuma, kads attiecigajai
medikamentozajai arstéSanai nepiecieSams.
Par produktivo dzivnieku turpmaku
arsteSanu ar pretmikrobu zalem lemj,
pamatojoties uz atkartotu veterindararsta
veiktu klinisku izmeklesanu.

Grozijums

2.a Dalibvalstis var izvirzit stingrakus
nosacijumus veterinaro zalu
mazumtirdzniecibai, pamatojoties uz
sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibas apsverumiem, ar
noteikumu, ka Sie nosacijumi ir samerigi
ar risku un nevajadzigi neierobezo iekseja
tirgus darbibu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 227

Regulas priekslikums
107. pants — 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 228

Regulas priekslikums

107. pants — 3. punkts — ievaddala
Komisijas ierosinatais teksts

3. Veterinaro zalu mazumtirgotaji par katru

veterinaro zalu pirkumu un pardevumu
detalizeti pieraksta un glaba informaciju:

Grozijums Nr. 229

Regulas priekslikums
107. pants — 3. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

2.b Komerciala lidzdaliba uznémumos,
kas nodarbojas ar veterindaro zalu
tirdzniecibu, raZoSanu vai importu, ir
aizliegta.

Grozijums

2.c Nemot vera riskus, kas saistiti ar
mikrobu rezistenci, farmdcijas uznemumi
nekada veida, tieSi vai netiesi, nedrikst
piedavat nekadus ekonomiskos stimulus
personam, kuras izraksta veterinaras
zales.

Grozijums

3. Veterinaro zalu mazumtirgotaji par katru
ar recepti izrakstitu veterinaro zalu
pirkumu un pardevumu detaliz&ti pieraksta
un glaba informaciju:

Grozijums

Dalibvalstis, ja tas uzskata par
nepiecieSamu, var pieprasit, lai
pienakums uzturét registru attiektos ari uz
bezrecepSu veterinaro zalu pirkSanu un
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Grozijums Nr. 230

Regulas priekslikums
108. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Veterinaro zalu mazumtirdznieciba ar
talpardosanu

1. Personas, kam saskana ar 107. panta

1. punktu atlauts veterinaras zales
piegadat, starpniecibai izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 98/34/EK izpratné, veterinaras
zales var piedavat fiziskam vai juridiskam
personam, kas Savieniba veic
uznémejdarbibu, ar nosacijumu, ka §is
zales atbilst galamerka dalibvalsts tiesibu
aktiem.
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pardosanu.

Grozijums

Veterinaro zalu mazumtirdznieciba ar
talpardosanu

1. Personas, kam saskana ar 107. panta

1. punktu atlauts piegadat veterinaras zales
Sadas zales, iznemot pretmikrobu
lidzeklus, psihotropds un biologiskas vai
imunologiskds veterinaras zales, interneta
var piedavat fiziskam vai juridiskam
personam, kas Savieniba veic
uznéméjdarbibu, ar nosacijumu, ka:

a) §is veterinaras zales un to receptes
atbilst galameérka dalibvalsts tiesibu
aktiem;

b) fiziska vai juridiska persona, kas
piedava veterinaras zales, ir tiesiga vai
atbilstosi kvalificeta izplatit recepSu un
bezrecepsu veterinaras zales iedzivotajiem
ari ar talpardoSanu, ievérojot tas
daltbvalsts tiesibu aktus, kura ir §ts
personas dzivesvietas vai registracijas
valsts;

¢) Sa punkta a) apakSpunkta mineta
persona tai dalibvalstij, kura ta ir
registréta, ir darijusi zinamu vismaz Sadu
informaciju:

i) vardu vai uznémuma nosaukumu un
pastavigas darbibas vietas adresi, no
kuras veterinaras zales piegada;

ii) datumu, kad veterinaras zales pirmo
reizi internetd publiski tika piedavatas
talpardoSana;
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2. Papildus Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2000/31/EK? 6. panta
prasibam vietnés, kur piedava veterinaras
zales, sniedz vismaz $adu informaciju:

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

b) hipersaite uz vietni, kas saskana ar
5. punktu izveidota dalibvalsti, kura tas
veic uznémejdarbibu;

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

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

4. Komisija vienota logotipa projektu
pienem ar istenoSanas aktiem. Miné&tos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediru.
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iti) tas timekla vietnes adresi, kuru
izmanto minétajam nolitkam, un visu
attiecigo informaciju, kas nepiecieSama,
lai identificetu So timekla vietni.

1.a Sabiedribas vai dzivnieku veseltbas,
dzivnieku labturibas vai vides aizsardzibas
iemeslu del dalibvalstis spéj to teritorija
ierobezot un/vai noteikt produktivajiem
dzivniekiem paredzéto veterindro zalu vai
citu recepSu veterinaro zalu talpardoSanu
internetd iedzivotajiem.

2. Papildus Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2000/31/EK? 6. panta
un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2011/83/ES*® 6. panta
prasibam vietn&s, kur piedava veterinaras
zales, sniedz vismaz §adu informaciju:

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

b) hipersaite uz vietni, kas saskana ar
5. punktu izveidota dalibvalsti, kura tas
veic uznémeéjdarbibu;

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

3. Tiek izveidots visa Savieniba pazistams
vienots logotips, péc ka var identificét
dalibvalsti, kura persona, kas zales
iedzivotajiem piedava talpardosana, veic
uznémejdarbibu. Logotipu skaidri redzami
ievieto vietnes, kur veterinaras zales
piedava talpardoSana.

4. Komisija vienota logotipa projektu
pienem ar TstenoSanas aktiem. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediru.
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5. Katra dalibvalsts izveido veterinaro zalu
talpardosanai veltitu vietni, kura sniedz
vismaz $adu informaciju:

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

b) informaciju par vienoto logotipu;

¢) sarakstu ar mazumtirgotajiem, kas
dalibvalsti veic uznéméjdarbibu un kam
izsniegtas atlaujas saskana ar 1. punktu
iedzivotajiem talpardosana piedavat
veterinaras zales, izmantojot informadcijas
sabiedribas pakalpojumus, ka ar So
mazumtirgotaju vietnu adreses;

Dalibvalstu izveidotajas vietnes ir
hipersaite uz Agentiiras vietni, kas
izveidota saskana ar 6. punktu.

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

7. Attiectba uz zalem, ko kadas daltbvalsts
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5. Katra dalibvalsts izveido veterinaro zalu
talpardosanai veltitu vietni, kura sniedz
vismaz $adu informaciju:

a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, kas
piemérojami, veterinaras zales piedavajot
talpardosana internetd, ar1 informaciju par
iesp&jamam dalibvalstu atSkiritbam
attieciba uz veterinaro zalu piedavajuma
klasifikaciju;

b) informaciju par vienoto logotipu;

¢) sarakstu ar mazumtirgotajiem, kas
dalibvalsti veic uznéméjdarbibu un kam
izsniegtas atlaujas saskana ar 1. punktu
iedzivotajiem talpardosSana interneta
piedavat veterinaras zales, ka art $o
mazumtirgotaju vietnu adreses, un
hipersaiti uz Agentiiras vietni, kas
izveidota saskana ar 6. punktu;

ca) informaciju par piemérojamam
procediiram zalu droSai iznicinaSanai,
nordadot valsts vai privatu iestadi, kas ir
valsts vai vieteja liment atbildiga par
veterinarmedicinas atlieku iznicinaSanas
un savakSanas punktu bezmaksas
pakalpojumiem;

cb) hipersaites uz to dalibvalstu iestaZu
timekla vietném, kuras ir atbildigas par
valsti pilnvaroto mazumtirgotaju uzskaiti;

6. Agentiira izveido vietni, kura sniedz
informaciju par vienoto logotipu.
Agentiiras vietng tiesi minéts, ka
dalibvalstu vietnés ir informacija par
personam, kuram ir izsniegta atlauja
attiecigaja dalibvalsti veterinaras zales
iedzivotajiem piedavat talpardosana
internetd. Agentiiras vietne ir saistita ar
attiecigo dalibvalstu iestaZu timekla
Vietném, kuras veic dalibvalstt pilnvaroto
mazumtirgotaju uzskaiti.
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teritorija mazumtirdznieciba iedzivotdjiem
piedava talpardoSana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus,
dalibvalstis var uzlikt ar sabiedribas
veselibas aizsardzibu pamatotus
nosacijumus.

*% Eiropas Parlamenta un Padomes

1998. gada 22. juinija Direktiva 98/34/EK,
kas nosaka informacijas snieg$anas kartibu
tehnisko standartu un noteikumu, un
Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu sféra (OV L 204, 21.7.1998.,

37. Ipp.).
%% Eiropas Parlamenta un Padomes
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7.a Daltbvalstis veic vajadzigos
pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
personam, kas nav minétas 1. punkta, kas
piedava iedzivotdjiem veterinaras zales
talpardoSand internetd un kas darbojas to
teritorija, pieméro efektivas, sameérigas un
preventivas sankcijas parkapuma vai
nelikumigas prakses gadijuma, vai art par
bezdarbibu, kas neatbilst to profesionalas
rictbas kodeksam.

7.b Velakais (seSus) ménesus péc dienas,
kad sak piemerot So regulu, Komisija
pienem pamatnostadnes, lai atbalstitu
dalibvalstis digitalo recepSu saskanotas
sistemas izstrade visa Savieniba, tostarp
pasakumus parrobeZu veterindro recepsu
kontrolei.

7.c Pamatojoties uz pamatnostadnem, kas
minéetas 7. punkta b) apakSpunkta,
dalibvalstis tiek aicinatas izstradat digitalo
recepSu sistemu valsts liment, taja
ieklaujot recepSu piegades un kontroles
pasakumus. Dalibvalstis art tiek
mudindtas izveidot sistemu, lai veicinatu
recepSu elektronisko iesniegSanu,
izmantojot valsts datu bazi, kas tiesi
saistita ar visam aptiekam (gan
parastajiem, gan interneta veikaliem),
valstu kompetentajam iestadem un
veterinararstiem.

?% Eiropas Parlamenta un Padomes

1998. gada 22. jiinija Direktiva 98/34/EK,
kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu
tehnisko standartu un noteikumu, un
Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu sfeéra (OV L 204, 21.7.1998.,

37. lpp.).
%% Eiropas Parlamenta un Padomes
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2000. gada 8. junija Direktiva 2000/31/EK
par daziem informacijas sabiedribas
pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1pasi
elektronisko tirdzniecibu, ieksgja tirgii
(“Direktiva par elektronisko tirdzniecibu”)
(OV L 178, 17.7.2000., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 231

Regulas priekslikums
109. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Anabolisku, pretinfekcijas, pretparazitu,
pretiekaisuma, hormonalu vai psihotropu

Grozijums Nr. 232

Regulas priekslikums
109. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Gan veterinaras zales ar anaboliskam,
pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekaisuma,
hormonalam vai psihotropam 1pasibam,
gan vielas, ko var izmantot ka ar §tm
ipasibam apveltitas veterinaras zales,
piegadat un pirkt var tikai razotaji,
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2000. gada 8. junija Direktiva 2000/31/EK
par daziem informacijas sabiedribas
pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1pasi
elektronisko tirdzniecibu, ieks€ja tirg
(“Direktiva par elektronisko tirdzniecibu’)
(OV L 178, 17.7.2000., 1. Ipp.).

2% Eijropas Parlamenta un Padomes
2011. gada 25. oktobra Direktiva
2011/83/ES par patérétaju tiestbam un ar
ko groza Padomes Direktivu 93/13/EEK
un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 1999/44/EK un atcel Padomes
Direktivu 85/577/EEK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu
97/7/EK (OV L 304, 22.11.2011., 64. lpp.).

Grozijums

Tikai to veterinaro zalu
mazumtirdzniectba, kuru iegadei
vajadziga recepte, vai aktivo vielu ar
anaboliskam, pretinfekcijas, pretparazitu,
pretiekaisuma, hormonalam,
imunologiskam vai psihotropiskam
ipasibam mazumtirdznieciba

Grozijums

1. Gan veterinaras zales ar anaboliskam,
pretinfekcijas, pretparazitu, pretiekaisuma,
hormonalam, imunologiskam vai
psihotropam 1pasibam, gan vielas, ko var
izmantot ka ar §Tm Tpasibam apveltitas,
tikai ar recepti iegadajamasveterinaras
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vairumizplatitaji un mazumizplatitaji, kam
tas pasi atlauts saskana ar piemérojamiem
valsts tiesibu aktiem.

Grozijums Nr. 233

Regulas priekslikums
109. pants — 3. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts
3. Sie razotaji un piegadataji veic detalizétu

uzskaiti par katru pirkSanas un pardosanas
darfjjumu, fiksgjot $adu informaciju:

Grozijums Nr. 234

Regulas priekslikums

zales, piegadat un pirkt var tikai razotaji,
vairumizplatitaji un mazumizplatitaji, kam
tas atlauts saskana ar piem&rojamiem valsts
tiesibu aktiem. Attieciba uz
neproduktiviem dzivniekiem (proti,
lolojumdzivnieki un mazi dzivnieki)
visiem mazumtirgotajiem, sakot no
lielveikaliem, zooveikaliem lidz parastam
un tieSsaistes (veterinarajam) aptiekam, ir
Jjalauj pardot pretparazitu un
pretiekaisuma lidzeklus bez ipaSas
atlaujas sanemSanas.

Grozijums

3. Sie razotaji un piegadataji veic detalizétu
uzskaiti par katru pirkSanas un pardosanas
darfjumu saistiba ar izrakstito recepti
veterinaro zalu iegadei, fiksgjot Sadu
informaciju:

109. pants — 3. punkts — 1. dala — d apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts
d) pirkSanas gadijuma piegadataja vards
vai nosaukums un adrese, pardosanas

gadijuma sanémeéja vards vai nosaukums
un adrese.

Grozijums Nr. 235

Regulas priekslikums
110. pants

RR\1087893LV.doc

121/232

Grozijums

d) pirkSanas gadijuma piegadataja vards
vai nosaukums un adrese.

PE551.951v02-00
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Komisijas ierosinatais teksts

Veterinaras receptes

1. Veterinarai receptei ir vismaz $adi
elementi ("prasibu minimums"):

a) medikamentozi arst€jama dzivnieka
identifikacija;

b) dzivnieka Ipasnieka vai turétaja pilns
vards vai nosaukums un
kontaktinformacija;

c) izrakstiSanas datums;

d) receptes izrakstitaja pilns vards un
kontaktinformacija, kvalifikacija un
profesionalas organizacijas biedra numurs;

e) receptes izrakstitaja paraksts vai tam
lidzvertiga elektroniska identifikacija;

f) parakstito zalu nosaukums;

g) zalu forma (tabletes, Skidums u. tml.);

h) daudzums;

I) stiprums;
j) doz@Sanas reZims;

K) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas
periods;

1) jebkadi nepiecieSamie bridinajumi;

m) ja zales parakstitas mediciniskam
stavoklim, kas nav minéts So zalu
tirdzniecibas atlauja, — attieciga
deklaracija;

2. Veterinaru recepti izraksta tikai persona,
kas saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem ir tam kvalificéta.
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Grozijums

Veterinaras receptes

1. Veterinarai receptei ir vismaz $adi
elementi ("prasibu minimums"):

a) medikamentozi arst€jama dzivnieka vali
dzivnieku klases identifikacija un
arstejamda dzivnieka stavoklis;

b) dzivnieka pasnieka vai turétaja pilns
vards vai nosaukums un
kontaktinformacija;

c) izrakstiSanas datums;

d) receptes izrakstitaja pilns vards un
kontaktinformacija, kvalifikacija un
profesionalas organizacijas biedra numurs;

e) receptes izrakstitaja paraksts vai tam
lidzvertiga elektroniska identifikacija;

f) parakstito zalu nosaukums un aktiva(-s)
viela(-s);

g) zalu forma (tabletes, Skidums u. tml.);

h) daudzums un gadijumos, kad arstésana
ir atkartota, ari atkartotas lietoSanas
pielaujamo reiZu skaits,

i) stiprums;
j) doz@Sanas rezims;

k) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas
periods;

1) jebkadi nepiecieSamie bridinajumi un
ierobeZojumi, tostarp attiecigos gadijumos
par riskiem, kas saistiti ar bezatbildigu
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu,

m) ja zales parakstitas mediciniskam
stavoklim, kas nav minéts So zalu
tirdzniecibas atlauja, — attieciga
deklaracija;

ma) receptes deriguma termins.

2. Veterinaru recepti izraksta tikai
veterindrarsts vai cita persona, kas saskana
ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem ir
tam kvalific€ta un kas ir veikusi dzivnieka
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3. Ja veterinaras zales izsniedzamas pret
recepti, paraksta un izsniedz tikai tik daudz
zalu, cik attiecigajai medikamentozajai
arst€Sanai vai terapijai vajadzigs.

4. Veterinaras receptes ir derigas visa
Savieniba. Parakstitas veterinaras zales
izsniedz saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem.

Grozijums Nr. 236

Regulas priekslikums
110. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc
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veselibas stavokla pienacigu novertesanu.

2.a Veterinaro recepti veterinaram zalem
vai vielam ar anabolisku, pretiekaisuma,
pretinfekcijas (iznemot prethelmintu),
pretveza, hormonalu vai psihotropu
iedarbibu izraksta tikai veterinararsts péec
dzivnieka kliniskas izmekleSanas un
diagnozes noteikSanas.

3. Ja veterinaras zales izsniedzamas pret
recepti, paraksta un izsniedz tikai tik daudz
zalu, cik attiecigajai medikamentozajai
arst€Sanai vai terapijai vajadzigs. Tomer
viend reizé piegadato veterinaro zalu
maksimalais daudzums neparsniedz viena
meénesa arstniecibas kursu. Hronisku
slimibu vai tslaicigas arsteSanas gadijuma
maksimalais daudzums neparsniedz tris
méneSu arstniectbas kursu.

4. Veterinaras receptes, ko izrakstijis
veterinararsts, ir derigas visa Savieniba.
Parakstitas veterinaras zales izsniedz
saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu
aktiem.

Sie noteikumi neattiecas uz receptém, kas
izrakstitas arkartas apstaklos, kas
izklastiti 115. un 116. panta. Dalibvalstis,
kas sava valsts sistema atzist receptes,
kuras nav izrakstijis veterinararsts,
nekavejoties to pazino Komisijai, un ta
Sadu informaciju nosita visam
dalibvalstim.

Grozijums

4.a Regulativo un administrativo Skerslu
noversana saistiba ar recepSu derigumu
neskar zalu izsniegSanas specialistu
profesionalo vai etiskas pienakumu
attiecigos gadijumos atteikties izsniegt
zales, kas noraditas recepte.
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Grozijums Nr. 237

Regulas priekslikums
111. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Veterinaras zales lieto saskana ar
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Grozijums Nr. 238

Regulas priekslikums
111. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

1. Veterinaras zales lieto atbildigi saskana
ar lopkopibas labas prakses principiem un
tirdzniecibas atlaujas vai — ja
tirdzniecibas atlauja nav vajadziga —
registracijas atlaujas noteikumiem.

Grozijums

2.a Pretmikrobu veterinaras zales nekada
gadijuma nedrikst izmantot tam, lai
uzlabotu produktivitati vai kompenseétu
sliktas lopkopibas praksi. Tapec regulara
pretmikrobu lidzeklu profilaktiska
lietoSana ir aizliegta. Pretmikrobu
Veterinaro zalu profilaktiska lietoSana ir
pielaujama tikai atseviskiem dzivniekiem
un tikai tad, ja veterinararsts to pilntba
pamato ar iznémuma indikacijam, kuru
sarakstu izstrada Agentiira.

Pretmikrobu veterinaro zalu izmantoSana
metafilakses nolika ir japaredz tikai
kliniski slimu dzivnieku un to atsevisko
dzivnieku arsteSanai, kuriem ir konstatéts
augsts saslimSanas risks, lai noverstu
turpmaku slimibas izplatisanos grupa. Ja
Sadi produkti metafilakses noliika ir
Jjaizmanto neregulari, produktivo
dzivnieku ipaSnieki un tureétaji nodroSina,
ka viniem ir veseltbas uztureSanas plans,
kurd precizeti attiecigie nemediciniskie
pasakumi, lai nakotne samazinatu
metafilakses izmantoSanas
nepiecieSamibu. Turklat viniem ir japilda
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Grozijums Nr. 239

Regulas priekslikums

111.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

Sadi nosacijumi:
i) veseligu vaislas dzivnieku izmantoSana
ar pietieckamu genétisko daudzveidibu;

ii) apstakli, ar kuriem tiek ieverotas sugu
uzvedibas vajadzibas, tostarp sociala
mijiedarbiba/hierarhijas;

iii) turéSanas blivums, kas nepalielina
slimibas parneSanas risku;

iv) slimo dzivnieku izolacija atseviski no
parejas grupas;

v)attieciba uz mdajputniem un siklopiem —
ganampulka sadaliSana mazakas fiziski
noSkirtas grupas;

vi) to speka esoSo noteikumu par
dzivnieku labturibu istenoSana, kas jau ir
ar savstarpéjo atbilstibu saskana ar
kopeéjas lauksaimniectbas politikas
Horizontalas regulas Nr. 1306/2013

Il pielikuma 11.,12., 13. OPP.

(Padomes 1998. gada 20. jiilija Direktiva
98/58/EK par lauksaimnieciba
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV
L 221, 8.8.1998., 23. Ipp.); Padomes
1991. gada 19. novembra Direktiva
91/630/EEK, ar kuru nosaka minimalos
standartus citku aizsardzibai (OV L 340,
11.12.1991., 33. Ipp.); Eiropas
Parlamenta un Padomes 1991. gada

19. novembra Direktiva 91/629/EEK, ar
ko nosaka obligatos standartus telu
aizsardzibai (OV L 340, 11.12.1991.,

28. Ipp.)

Grozijums

111.a pants

Pretmikrobu lidzeklu piegade un lietoSana
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Grozijums Nr. 240

Regulas priekslikums
112. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Produktivo dzivnieku 1paSnieki, vai, ja
dzivniekus netur ipasnieki, to turétaji, veic
uzskaiti par veterinarajam zalém, ko tie
izmanto, un attieciga gadijuma saglaba
veterinaras receptes kopiju.
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1. Dalibvalstis var to teritorija ierobeZot
vai aizliegt konkretu pretmikrobu lidzeklu
piegadi un/vai lietoSanu dzivniekiem, ja ir
speka kads no Siem nosacijumiem:

a) pretmikrobu lidzekli ir kritiski svarigi
lietoSanai cilvekiem; vai

b) paredzeto pretmikrobu lidzeklu
ievadiSana dzivniekiem ir pretrund valsts
politikas par piesardzigu pretmikrobu
lidzeklu izmantoSanu istenoSanai un
politika ir saskana ar piesardzibas
principu.

2. Pirms 1. punkta minéto pasakumu
pienem3anas daltbvalsts nodroSina, ka ir
notikuSas apsprieSandas ar attiecigajam
ieinteresétajam personam.

3. Pasakumi, ko dalibvalstis pienemusas,
pamatojoties uz 1. punktu, ir sameérigi un
tirdzniecibu neierobeZo vairak, ka tas
vajadzigs, lai sasniegtu augstu dzivnieku
un sabiedribas veseltbas aizsardzibas
limeni.

4. Dalibvalsts, kas pienem pasakumu,
pamatojoties uz 1. punktu, par to informe
Komisiju.

Grozijums

1. Produktivo dzivnieku pasnieki, vai, ja
dzivniekus netur Ipasnieki, to turétaji, veic
uzskaiti par veterinarajam zalém, ko
izrakstijis veterinararsts un ko tie izmanto,
un par veterinarajam zalem, kuru
izdaliSands periods ir lielaks par nulli un
kuras tie izmanto, attieciga gadijuma
saglaba veterinaras receptes kopiju.
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Grozijums Nr. 241

Regulas priekslikums
112. pants — 2. punkts — a apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) datums, kad veterinaras zales
dzivniekam ievaditas;

Grozijums Nr. 242

Regulas priekslikums
112. pants — 2. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

d) piegadataja vards vai nosaukums un
adrese;

Grozijums Nr. 243

Regulas priekslikums
112. pants — 2. punkts — e apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) arsteto dzivnieku identifikacija;

Grozijums Nr. 244

Regulas priekslikums
112. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

a) datums, kad veterinaras zales
dzivniekam ievaditas un arsteta slimiba;

Grozijums
d) piegadataja vards vai nosaukums un

adrese, un attieciga gadijuma piegades
pavaddokumenta kopija;

Grozijums

e) arsteto dzivnieku identifikacija un
arstetas slimibas diagnoze;

Grozijums

2.a Informacija, kas jau ieklauta recepte
vai piegades pavadzimé nav velreiz

Jjaregistre, ja var izdarit skaidru atsauci uz

attiecigo recepti un pavadzimi.
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Grozijums Nr. 245

Regulas priekslikums
112.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

112.a pants
Terapijas bieZuma parbaude

1. Valsts kompetenta iestade, pamatojoties
uz 112. panta noteiktajiem raditajiem,
nosaka arstéSanas ar antibakteriali
iedarbigam vielam videjo raditaju
pusgada un arsteSanas bieZumu péec
Eiropas standarta, tam par pamatu
izmantojot atseviskus uznémumus un
tajos tureto dzivnieku veidu un nemot
verd to izmantoSanu.

2. Valsts kompetenta iestade saskana ar
1. punktu informe lauksaimnieku par
terapijas bieZumu pusgada konkretam
vina turéjumd esoSam dzivnieku sugam,
nemot verd to izmantosSanu.

3. Informaciju, ko valsts kompetenta
iestade savakusi saskana ar 1. punktu,
izverte Komisija un salidzina ar visas
Savienitbas datiem.

4. Daltbvalstis var pieprasit vairak
informacijas.

Grozijums Nr. 246

Regulas priekslikums
112.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

112.b pants

To terapijas panemienu samazinata
lietoSana, kuru pamata ir antibakterialas
vielas

1. Lai sekmetu to zalu lietoSanas efektivu
samazinajumu, kas satur antibakterialas
vielas, ikviens, kas nodarbojas ar
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Grozijums Nr. 247

Regulas priekslikums
115. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja kada dalibvalstt nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst neproduktivs dzivnieks, tad,
atkapjoties no 111. panta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu,
Jjo tpasi noliika noverst nepielaujamas
cieSanas, minéto dzivnieku var iznémuma
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lopkopibu, veic Sadas darbibas:

a) attiecigi divus ménesus pec tam, kad ir
publiceti saskana ar 112.b punktu
izstradatie terapijas bieZuma galvenie
raditdaji, konstate, vai vina audzeto
dzivnieku sugu pusgada terapijas
bieZums, nemot vera to izmantoSanu,
iepriekseja laikposmd parsniedz videja
terapijas bieZuma raditajus;

b) nekavejoties registré novertejuma
rezultatus saskana ar 1. punktu.

2. Ja pusgada terapijas bieZums lopkopja
saimnieciba parsniedz pusgada videjo
raditaju, vins, konsultejoties ar
veterinararstu, izverté iemeslus, kas
vareétu bit izraistjusi videja raditaja
parsniegSanu, un to, ka varetu samazinat
vina liellopu arsteSanu ar zalem, kas satur
antibakterialas vielas.

Ja lopkopis konstate, ka arstéSanu ar
attiecigajam zalem var samazinat, vinam
ir javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai
pandaktu So samazinajumu. Lopkopim ir
Jjanem vera vina liellopu labturiba un
jagarante nepiecieSama mediciniska
apriipe.

3. Dalibvalstis var noteikt pasakumus, kas
ir talejoSaki par ieprieks minetajam
prasibam.

Grozijums

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst neproduktivs dzivnieks, tad,
atkapjoties no 111. panta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu
dzivnieku veselibas un labturibas
interesés mineétd dzivnieka arsteSanai var
iznémuma karta izmantot vienu no
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karta arstet ar: iespeéjam, kas Seit minétas lejupejosi
prioritara seciba.

a) Sadam zalem: a) jebkuras veterinaras zdales, kas atlautas
saskand ar So regulu, iznemot
pretmikrobu zales, ko lieto ka rutinas
profilaktisku pasakumu, ja vien CVMP to
nay 1pasi atlavusi;

i) veterinarajam zalem, kam attiecigaja
dalibvalsti saskanda ar So regulu pieskirta
atlauja attiectba uz lietoSanu citai
dzivnieku sugai vai tai paSai dzivnieku
sugai cita mediciniska stavokla gadijuma;

ii) veterinaram zalem, kam atlauja
attieciba uz lietoSanu tai pasai sugai vai
citai sugai ta pasa vai cita mediciniska
stavokla gadijuma saskana ar So regulu
pieskirta cita daltbvalsti,

iii) cilveékiem paredzetam zalem, kam
attiecigaja dalibvalsti atlauja pieskirta
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK vai
Regulu (EK) Nr. 726/2004;

b) ja a) punkta minétu zalu nav, ar b) ja a) punkta min&tu zalu nav:
veterinaram zalem, kas konkretajam

gadijumam izgatavotas ekstemporali

saskana ar tadas veterindaras receptes

noteikumiem, ko izrakstijusi persona,

kurai tas atlauts saskand ar valsts tiesibu

aktiem.

i) cilvekiem paredzetas zales, kam
attiecigaja vai citd daltbvalsti atlauja
pieskirta saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK* vai
Regulu (EK) Nr. 726/2004. Cilvekiem
paredzetas pretmikrobu zales var lietot
tikai ar veterinararsta izrakstitu recepti un
tas veterinaras iestades atlauju, kas
atbildiga par attieciga veterinararsta
darbibas uzraudzibu;

ii) veterinaras zales, kas konkrétajam
gadijumam izgatavotas ekstemporali
saskanda ar tadas veterindardas receptes
noteikumiem, ko izrakstijusi persona,
kurai tas ir atlauts saskana ar valsts
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% Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem

paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. lpp.).

Grozijums Nr. 248

Regulas priekslikums
115. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 249

Regulas priekslikums
116. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja kada dalibvalstt nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko

sirgst produktivs dzivnieks, kas nav
tidensdzivnieks, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo ipasi noliika
noverst nepielaujamas cieSanas, minéto
dzivnieku iznémuma karta var arstet ar
jebkuram sadam zalem:

a) veterinaram zalem, kam attiecigaja
dalibvalsti saskana ar So regulu pieSkirta
atlauja attieciba uz lietoSanu citai
produktivo dzivnieku sugai vai tai pasai
sugai, bet cita mediciniska stavokla
gadijuma,

b) veterinaram zalem, kam atlauja
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tiestbu aktiem.

% Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem

paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. Ipp.).

Grozijums

1.a Atkapjoties no 1. punkta,
homeopatiskas veterinaras zales var
ievadit neproduktivajiem dzivniekiem.

Grozijums

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro

zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst produktivs dzivnieks, kas nav
tdensdzivnieks, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu dzivnieku
veselibas un labturibas interesés mineta
dzivnieka arsteSanai var iznémuma karta
izmantot vienu no iespéjam, kas Seit
minétas lejupejoSa prioritara seciba:

a) jebkuras saskana ar o regulu aflautas
veterinaras zales, iznemot pretmikrobu
lidzeklus, ko izmanto profilaktiski
atseviskiem dzivniekiem Vvai to grupam
gadijumos, kad slimiba nevienam
dzivniekam netiek diagnosticéta;
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attieciba uz lietoSanu tai paSai sugai vai
citai produktivo dzivnieku sugai ta pasa
vai cita mediciniska stavokla gadijuma
saskana ar So regulu pieskirta cita
dalibvalst,

¢) ar cilvékiem paredzetam zalem, kam
attiecigaja dalibvalstt saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirta atlauja, vai,

d) ja a) punkta minétu zalu nav, ar
veterinaram zaleém, kas konkretajam
gadijumam izgatavotas ekstemporali
saskana ar tadas veterindaras receptes
noteikumiem, ko izrakstijusi persona,
kurai tas atlauts saskand ar valsts tiesibu
aktiem.

Grozijums Nr. 250

Regulas priekslikums
116. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja kada dalibvalsti nav atlautu
veterinaro zalu kadam mediciniskam
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ba) ja a) punkta minéto zalu nav:

i) cilvekiem paredzetas zales, kam
attiecigaja dalibvalsti saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirta atlauja. Lietosanai
cilvekiem paredzétos pretmikrobu
lidzeklus var izmantot tikai ar
veterinararsta izrakstitu recepti un
konkreta veterinararsta darbu uzraugosas
iestades apstiprin@jumu un tikai tad, ja
arstéSana ar a) vai ba) apakSpunkta
minétajam veterinarajam zalem nav
iespejama; vai

ii) veterinaram zalem, kas konkréetajam
gadijumam izgatavotas ekstemporali
saskanda ar tadas veterindardas receptes
noteikumiem, ko izrakstijusi persona,
kurai tas atlauts saskand ar valsts tiesibu
aktiem.

Grozijums

2. Ja nav tadu zalu, kas noraditas
1. punkta, attieciga dzivnieka arsteSanai
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stavoklim, ar ko sirgst produktivi
idensdzivnieki, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noliika
noverst nepielaujamas cieSanas, minétos
dzivniekus var arstet ar jebkuram Sadam
zalem:

a) ar veterinaram zalem, kam attiecigaja
dalibvalsti saskanda ar So regulu pieskirta
atlauja attieciba uz lietoSanu citai
produktivo idensdzivnieku sugai vai tai
pasai iidensdzivnieku sugai, bet cita
mediciniska stavokla gadijuma,

b) ar veterinaram zalem, kam atlauja
attieciba uz lietoSanu tai paSai
itdensdzivnieku sugai vai citai produktivai
idensdzivnieku sugai ta paSa vai cita
mediciniska stavokla gadijuma, saskana
ar So regulu pieSkirta cita dalibvalsti.

Grozijums Nr. 251

Regulas priekslikums

var izmantot cilveékiem paredzetas zales,
kam attiecigaja dalibvalstt atlauja
pieskirta saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK)

Nr. 726/2004, vai veterinardas zales, kas
konkretajam gadijumam izgatavotas
ekstemporali atbilstosi veterinarajai
receptei, ko izrakstijusi persona, kurai tas
atlauts saskana ar valsts tiesibu aktiem.
LietoSanai cilveékiem paredzetos
pretmikrobu lidzeklus var izmantot tikai
ar veterinararsta recepti un konkréta
veterinararsta darbu uzraugosas iestades
apstiprinajumu tikai tad, ja arstesana ar
1. punkta minéetajam veterinarajam zalem
nay iespéjama.

116. pants — 2. punkts — ba apakS$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

ba) ar veterinaram zalem, kam atlauja
attieciba uz lietoSanu tai paSai
itdensdzivnieku sugai vai citai produktivai
itdensdzivnieku sugai ta paSa vai cita
mediciniska stavokla gadijuma, saskana
ar So regulu pieSkirta cita dalibvalsti.
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Grozijums Nr. 252

Regulas priekslikums
116. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Ja nav 2. punkta a) un b) apakSpunkta
mingtu zalu, tad, atkapjoties no 2. punkta,
lidz bridim, kad ir pienemts 4. punkta
mingétais istenoS$anas akts, veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi nolika
noverst nepielaujamas cieSanas, produktivu
sugu tidensdzivniekus kada saimnieciba
var arstet ar:

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

b) ar cilvékiem paredzétam zalém, kam
attiecigaja dalibvalst1 saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirta atlauja.

Grozijums Nr. 253

Regulas priekslikums
116. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 254

Regulas priekslikums

PE551.951v02-00

Grozijums

3. Ja nav 2. punkta a) un b) apakSpunkta
minétu zalu, tad, atkapjoties no 2. punkta,
11dz bridim, kad ir pienemts 4. punkta
mingétais istenoS$anas akts, veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo Ipasi nolika
noverst nepielaujamas cieSanas, produktivu
sugu tidensdzivniekus kada saimnieciba
var arstet ar:

a) veterinaram zaleém, ko attiecigaja
dalibvalstt vai cita dalibvalsti saskana ar o
regulu atlauts dot produktivu sugu
dzivniekiem, kas nav tidensdzivnieki; vali

b) ja @) punkta minétu zalu nav, ar
cilvékiem paredz&tam zalem, kam
attiecigaja dalibvalsti saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirta atlauja.

Grozijums

3.a Atkapjoties no 1. ltdz 3. punkta,
homeopatiskas veterinaras zales var
ievadit produktivajiem dzivniekiem,
kursus arste veterinararsta uzraudziba, ja
tas satur tikai aktivas vielas, kas
uzskaititas Regulas (ES) Nr. 37/2010

1. tabula ka vielas, kuram nav janosaka
maksimalais apjoms.
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116. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Komisija ar TstenoSanas aktu
starpniecibu var izveidot sarakstu ar
veterinarajam zalém, ko Savieniba atlauts
lietot sauszemes dzivniekiem un ko
saskana ar 1. punktu var lietot produktivo
tidensdzivnieku medikamentozajai
arst€Sanai. Mingtos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

Grozijums Nr. 255

Regulas priekslikums
116. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6. Farmakologiski aktivas vielas saskana ar
1. punktu lietotu zalu sastava norada
Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma

1. tabula. Veterinarararsts saskana ar

117. pantu nosaka piemérotu zalu
izdaliSanas periodu.

Grozijums Nr. 256

Regulas priekslikums
117. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Attiectba uz homeopatiskam zalem
nosaka izdaliSandas periodu nulle dienas.
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Grozijums

4. Komisija ar 1stenoSanas aktiem var
izveidot to veterinaro zalu sarakstu, kuras
Savieniba atlauts lietot sauszemes
dzivniekiem, kuras saskana ar 1. punktu
var lietot produktivo densdzivnieku
medikamentozajai arstéSanai un kuru
lietoSana stingri ierobezota tikai slegtas
tidens sist€émas ar 1pasam notekiidenu
attiriSanas iekartam. Mingtos 1stenosanas
aktus pienem saskana ar 145. panta

2. punkta min&to parbaudes procediiru.

Grozijums

6. Farmakologiski aktivas vielas saskana ar
1. punktu un 3. punkta b) apak$punktu
lietotu zalu sastava norada Regulas (ES)
Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula.
Veterinarararsts saskana ar 117. pantu
nosaka piemeérotu zalu izdaliSanas periodu.

Grozijums

4. Homeopatiskam veterinarajam zalem,
kuras satur tikai aktivas vielas, kas
uzskaititas Regulas (ES) Nr. 37/2010 1.
tabula un klasificetas ka vielas un kam
nayv janosaka maksimalais apjoms,
noteikts nulle dienu izdaliSandas periods.
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Grozijums Nr. 257

Regulas priekslikums
117. pants — 5. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 258

Regulas priekslikums
118. pants — virsraksts

Komisijas ierosindatais teksts
Veterinaro pretmikrobu zalu lietoSana

tadam sugam vai indikacijam, ko neaptver
tirdzniecibas atlaujas noteikumi

Grozijums Nr. 259

Regulas priekslikums
118. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pretmikrobu veterinaras zales drikst
izmantot, tikai lai saskana ar 115. un

116. pantu arstetu tadas slimibas, kam cita
medikamentoza arsté€Sana nav pieejama, un
So zalu lietoSana nedrikst radit risku
sabiedribas vai dzivnieku veselibai.

Grozijums Nr. 260

Regulas priekslikums
118. pants — 2. punkts — 1. dala
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Grozijums

Datus par to antibiotiku lietoSanu, kas
nay paredzétas atlaujas nosactjumos, vac
un obligati pazino valsts iestadem saskana
ar 54. pantu.

Grozijums

Pretmikrobu vielu lieto$ana tadam sugam
vai indikacijam, ko neaptver tirdzniecibas
atlaujas noteikumi

Grozijums

1. Pretmikrobu veterinaras zales drikst
izmantot, tikai lai saskana ar 115. un

116. pantu arstetu tadas slimibas, kam cita
medikamentoza arsté€Sana nav pieejama, un
So zalu lietoSana nedrikst radit risku
sabiedribas vai dzivnieku veselibai.
Regulas 115. un 116. pants neattiecas uz
kritiski svarigiem pretmikrobu lidzekliem,
ka minéts 32. panta 2. punkta.
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Komisijas ierosindtais teksts

2. Komisija ar istenoSanas aktiem,
ieveérojot 145. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru un nemot véra
Agentiras zinatniskas konsultacijas, var
iedibinat sarakstu ar tadam pretmikrobu
zalem, ko nevar izmantot saskana ar

1. punktu vai ko medikamentozai
arstéSanai saskana ar 1. punktu izmantot
var tikai ar konkrétiem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 261

Regulas priekslikums
118. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 262

Regulas priekslikums

Grozijums

2. Komisija ar TstenoSanas aktiem,
ieveérojot 145. panta 2. punkta miné&to
parbaudes procediiru un nemot véra
Agentiiras zinatniskas konsultacijas,
iedibina sarakstu ar tadam pretmikrobu
vielam vai vielu grupam, ko nevar
izmantot saskana ar 1. punktu vai ko
medikamentozai arstéSanai saskana ar

1. punktu izmantot var tikai ar konkrétiem
nosacijumiem.

Grozijums

Principi, kas jaizmanto, lai noteiktu to
pretmikrobu lidzeklu sarakstu, kuru
lietojums veterinaraja medicina ir
ierobezots, nedrikst dalibvalstim traucet
vai tas atturet no konkrétu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanas aizlieguma noteikSanas
konkretam dzivnieku sugam gadijumos,
kad tas to uzskata par pareizu.

118. pants — 2. punkts — 2. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) riskus sabiedribas veselibai, kas rodas,
pretmikrobu zales lietojot saskana ar
1. punktu;
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Grozijums

a) riskus sabiedribas veselibai, kas rodas,
pretmikrobu zales lietojot saskana ar

1. punktu, tostarp riskus, kas saistiti ar
cilveku veseltbai kritisku pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu produktivajiem
dzivniekiem.
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Grozijums Nr. 263

Regulas priekslikums

118. pants — 2. punkts — 2. dala — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 264

Regulas priekSlikums
118. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 265

Regulas priekslikums
118. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

ca) citu lauksaimniecibas metozu
pieejamibu, kas varéetu noverst slimibas
uzliesmojumui;

Grozijums

2.a Tresas valstis, kuru tiesibu akti atlauj
izmantot 2. punkta minétaja saraksta
ieklautas pretmikrobu zales ar
nosacijumiem, kas atSkiras no tiem, kuri
aprakstiti minetaja punkta, nedrikst tikt
ieklautas Kopienas tiesibu aktos
paredzetajos to valstu sarakstos, no kuram
dalibvalstis var importet majdzivniekus
vai akvakultiiras dzivniekus, vai no
Sadiem dzivniekiem iegiitu galu vai
produktus.

Grozijums

2.b Dalibvalstis aizliedz no tresajam
valstim, kuras ir kada no 2.a punkta
minétajiem sarakstiem, ievest:

a) majdzivniekus vai akvakultiiras
dzivniekus, kuriem ievaditas 2. punkta
minétaja saraksta noraditas vielas, ja vien
Sis vielas nav ievaditas saskana ar
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Grozijums Nr. 266

Regulas priekslikums
119. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja noticis Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. .../.../ [Office of
Publications, please insert number and, in a
footnote, date, title and the OJ reference for
the Regulation on animal health]*! 5. panta
minétas saraksta noraditas slimibas
uzliesmojums, tad, atkapjoties no 111.
panta, kada kompetenta iestade uz
ierobezotu laiku un ar konkrétiem
ierobeZojumiem var atlaut lietot
imunologiskas veterinaras zales, attieciba
uz kuram atlauja pieskirta cita dalibvalstr.

% Eiropas Parlamenta un Padomes regula
... par dzivnieku veselibu (OV L...).

Grozijums Nr. 267

Regulas priekslikums
122. pants — 1.a dala (jauna)
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nosacijumiem, kas paredzeti 1. punkta;

b) galu un produktus, kas iegiiti no
dzivniekiem, kuru ieveSana aizliegta
saskana ar $a punkta a) apakSpunktu.

Grozijums

2. Ja noticis Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. .../.../ [Office of
Publications, please insert number and, in a
footnote, date, title and the OJ reference for
the Regulation on animal health] 5. panta
minétaja saraksta noraditas slimibas
uzliesmojums vai ir iestajies kads cits
kritisks veseltbas stavoklis, ko
apstiprindjis dalibvalsts galvenais
veterinarijas specialists, tad, atkapjoties no
111. panta, kada kompetenta iestade uz
ierobeZotu laiku un ar konkrétiem
ierobezojumiem var atlaut bez
tirdzniecibas atlaujas attiecigaja
dalibvalsti lietot imunologiskas veterinaras
zales, attieciba uz kuram atlauja pieskirta
vai nu cita dalibvalsti, vai ari saskana ar
tresas valsts tiestbu aktiem, ja nav
Ppieejamas piemeérotas zales un péec tam,
kad Komisija ir detalizeti informéta par
lietoSanas apstakliem.

31 Eiropas Parlamenta un Padomes regula
... par dzivnieku veselibu (OV L...).
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Divu gadu laika péc $is regulas stasanas
speka Komisija ar delegetajiem aktiem
izstrada saskanotu sistemu Sadu veidu
produktu un atkritumu savakSanai
Savienibas limeni.

Grozijums Nr. 268

Regulas priekslikums
123. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

1.a Dalibvalstis var paredzet papildu
nosacijumus attiectba uz veterinaro zalu
reklamu, lai aizsargatu sabiedribas un
dzivnieku veselibu, dzivnieku labturibu un
vidi, tostarp nosactjumus attiectba uz
salidzinoSu un maldinoSu reklamu vai
negodigu komercpraksi.

Grozijums Nr. 269

Regulas priekslikums
124. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2. Aizliegums, kas noteikts ar 1. punktu, (Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
neattiecas uz reklamesanu, kas adreséta

personam, kuram atlauts veterinaras zales

parakstit vai piegadat.

Grozijums Nr. 270

Regulas priekslikums
125. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
1. Lai parliecinatos, ka §1s regulas prasibas 1. Lai parliecinatos, ka $is regulas prasibas
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ir ieveérotas, kompetentas iestades,
pamatojoties uz riska analizi, regulari veic
kontroles, ar kuram parbauda veterinaro
zalu razotajus, importétajus, tirdzniecibas
atlauju turétajus, vairumizplatitajus un
piegadatajus.

Grozijums Nr. 271

Regulas priekslikums
125. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 272

Regulas priekslikums
125. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 273

Regulas priekslikums
125. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Nepieciesamibas gadijumd inspicéSanas
var izdarit bez pieteikSanas.
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ir ieveérotas, kompetentas iestades,
pamatojoties uz riska analizi, regulari veic
kontroles, ar kuram parbauda veterinaro
zalu razotajus, importetajus, tirdzniecibas
atlauju turétajus, vairumizplatitajus un
piegadatajus, ka art dzivniekus un
dzivnieku bartbu.

Grozijums

1.a Komisija nodroSina visa Savieniba
saskanotu pieeju veterinaro zalu
inspicéSanai un kontrolem.

Grozijums

1.b KrapSanas apkaroSanai kompetentas
iestades izstrada veterinararstu praksSu un
ganampulku izlases veida parbauZu
planu, lai verificétu tur esoSo veterinaro
zalu tureSanas atbilstibu kvalitates
standartiem un tada veida noverstu
krapSanu.

Grozijums

Visas inspicésanas var veikt bez
ieprieksejas pazinoSanas.
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Grozijums Nr. 274

Regulas priekslikums
125. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 275

Regulas priekslikums
125. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Inspic@Sanas zinojumus augSupieladé
attiecigaja datubazg, un tie ir pastavigi
pieejami visam kompetentajam iestadém.

Grozijums Nr. 276

Regulas priekslikums
128. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 277

Regulas priekslikums
132.a pants (jauns)

PE551.951v02-00
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Grozijums

4.a InspiceSanas var veikt ari to aktivo
vielu raZotaju telpas, kuras izmanto ka
izejvielas veterinarajam zalem, ja ir
pamats aizdomam par neatbilstibu labas
razoSanas prakses prasibam.

Grozijums

6. Inspic@Sanas zinojumus augSupielade
attiecigaja datubaze, un tie ir pastavigi
pieejami visam kompetentajam iestadém.
Mineta inspicésSanas rezultatu
apkopojumu dara publiski pieejamu.

Grozijums

3.a Agentira un Komisija nodrosina
harmonizetu pieeju veterinaro zalu
inspicéSanai.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 278

Regulas priekslikums
135.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 279

RR\1087893LV.doc

Grozijums

132.a pants

VairumizplatiSanas atlauju apturéSana un
anuléSana

Ja netiek ieverotas 104., 105., vai
106. panta prastbas, kompetentda iestade
var:

a) apturet veterinaro zalu
vairumizplatiSanu;

b) apturet kadas veterinaro zalu
kategorijas vairumizplatiSanas atlauju;

c¢) anulet kadas vai visu veterinaro zalu
kategoriju vairumizplatiSanas atlauju;

Grozijums

135.a pants

Pretmikrobu lidzekli, kas paredzeti
lietoSanai vienigi cilvekiem

1. Ir aizliegtas veterinaras zales, kas satur
pretmikrobu aktivas vielas, kuras
Komisija, daltbvalsts vai Pasaules
Veselibas organizacijas ir klasificejusi
vienigi specifisku infekciju arstéSanai
cilvekiem.

2. Veterinaras zales, kas minétas

1. punkta un kas bija atlautas, lidz §1
regula stajas speka, atlaujas turetajs
iznem no tirgus.
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Regulas priekslikums
136. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades,
kam javeic ar So regulu noteiktie
uzdevumi.

Grozijums Nr. 280

Regulas priekslikums
136. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 281

Regulas priekslikums
136. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kompetentas iestades ar So regulu
noteiktos uzdevumus veic, savstarpgji
sadarbojoties, un citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém sniedz visu
atbalstu, kads Saja sakara vajadzigs un
lietderigs. Kompetentas iestades cita citai
dara zinamu attiecigo informaciju, jo Tpasi
attieciba uz razoSanas un
vairumizplatiSanas atlauju, labas razoSanas
prakses sertifikatu vai tirdzniecibas
atlaujam prasibu ievérosanu.

PE551.951v02-00
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Grozijums

1. Dalibvalstis iecel kompetentas iestades,
kam javeic ar So regulu noteiktie
uzdevumi. Kompetentds iestades inter alia
ir atbildigas par zinatniskas ekspertizes
nodroSinasanu visu saskand ar So regulu
iesniegto pieteikumu novertéSanai.

Grozijums

1.a Lai garantetu kompetento iestazu
neatkaribu, tas pastavigi kontrole to
lidzeklu parvaldibu, kas paredzeti
pasakumiem saistiba ar $is regulas
noteikumu istenoSanu, komunikacijas
tiklu ekspluataciju un tirgus uzraudzibu.

Grozijums

2. Kompetentas iestades ar So regulu
noteiktos uzdevumus veic, sadarbojoties
savstarpeji un ar citam attiecigajam
iestadem, un citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém sniedz visu
atbalstu, kads Saja sakara vajadzigs un
lietderigs. Kompetentas iestades cita citai
un citam attiecigam iestadem dara zinamu
attiecigo informaciju, jo 1pasi attieciba uz
raZoSanas un vairumizplatiSanas atlauju,
labas razoSanas prakses sertifikatu vai
tirdzniecibas atlaujam prasibu ieveéroSanu.
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Grozijums Nr. 282

Regulas priekslikums
140. pants — 7. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
7. Komiteja var pieaicinat ne vairak ka
piecus papildu loceklus, ko izraugas, nemot
vera vinu specialo zinatnisko kompetenci.

Sos loceklus iecel uz triju gadu laikposmu,
ko var atjaunot, un viniem nav aizstaj&ju.

Grozijums Nr. 283

Regulas priekslikums

141. pants — 1. punkts — ha apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 284

Regulas priekslikums
144. pants — 1. punkts — b apakSpunkts
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Grozijums

7. Komiteja var pieaicinat ne vairak ka
piecus papildu loceklus, ko izraugas, nemot
vera vinu specialo zinatnisko kompetenci.
Sos loceklus iecel uz triju gadu laikposmu,
ko var atjaunot, un viniem nav aizstajeju.
Pieaicinatie locekli var darboties
referenta statusa.

Grozijums

ha) ierobeZot lauksaimnieciskas darbibas
ietekmi uz pretmikrobu rezistences
attistibu, pamatojoties uz Komisijas un
dalibvalstu esoSajiem rictbas planiem, jo
ipasi izstraddjot un ieviesot strategijas, lai

— samazinatu kopigo izlietojumu,
— samazinatu to pretmikrobu lidzeklu

lietoSanu, kas ir kritiski lietoSanai
cilvekiem, un

— izbeigtu rutinas lietoSanu profilaktiski.
Sis darbs japaredz pland, ko Komisijai
iesniedz ne velak ka divu gadu laika péc
Sts regulas pienemSanas. Saja plana
nosaka lietoSanas samazinasanas merkus
un samazindjuma sasniegSanas terminus.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

b) izskatit jautajumus, kas attiecas uz svitrots
dalibvalstis atlautu veterinaro zalu
farmakovigilanci;

Grozijums Nr. 285

Regulas priekslikums
Il pielikums — 1. dala — 1.1. punkts — 7. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Tdadus eksperimentus ar dzivniekiem, kas Dalibvalstis nodrosina, ka visus
nav kliniskie izmeéginajumi, veic saskana eksperimentus ar dzivniekiem veic saskana
ar Direktivu 2010/63/ES. ar Direktivu 2010/63/ES. Ka noradits

Direktiva 2010/63/ES, testi ar
mugurkaulniekiem ir jaaizstaj,
jasamazina vai japilnveido. Sts metodes
regulari ir japarskata un jauzlabo, lai
samazindatu eksperimentus ar
mugurkaulniekiem un eksperimentos
izmantoto dzivnieku skaitu.

Grozijums Nr. 286

Regulas priekslikums
Il pielikums — 1. dala — 1.3. punkts - 1.3.1. apakS$punkts — 1. dala — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
e) potencialajiem riskiem, kas saistiti ar e) potencialajiem riskiem, kas saistiti ar
mikrobu rezistences veidoSanos. mikrobu rezistences veidoSanos raZoSanas

un lietoSanas laika.

Grozijums Nr. 287

Regulas priekslikums
Il pielikums — 1. dala — 1.3. punkts - 1.3.1. apakSpunkts — 7. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
So novertejumu parasti veic divos posmos. So novértejumu parasti veic divos posmos.
Novertgjuma pirmo posmu veic vienmer, Nem veéra visus pieejamos datus, kas ir
PE551.951v02-00 146/232 RR\1087893LV.doc



savukart otro posmu — tikai tad, ja
nepiecieSams. Detalizétakas zinas par
novertejumu sniedz saskana ir
pienemtajiem noradijumiem. Novertgjuma
norada vides potencialo eksponétibu zalem
un ar jebkadu $ada veida eksponétibu
saistita riska Itmeni, 1pasi nemot véra Sadus
aspektus:

Grozijums Nr. 288

Regulas priekslikums

pietiekami ticami un atbilstigi, tostarp
zalu atklaSanas procesa giito informaciju.
Novért€§juma pirmo posmu veic vienmer,
savukart otro posmu — tikai tad, ja
nepiecieSams. Detalizétakas zinas par
novertéjumu sniedz saskana ir
pienemtajiem noradijumiem. Novertgjuma
norada vides potencialo eksponétibu zalem
un ar jebkadu sada veida eksponétibu
saistita riska ItTmeni, Tpasi nemot veéra $adus
aspektus:

Il pielikums — 1. dala — 1.3. punkts - 1.3.1. apakS$punkts — 8. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Otraja posma veic talakus specifiskus
pétijumus par produkta darbibu un ietekmi
uz konkrétam ekosistémam saskana ar
izstradatajiem noradijumiem. Nem véra
vides eksponétibu zalém un pieejamo
informaciju par attiecigas(-0) vielas(-u), ari
tas metabolitu, fizikalajam/kimiskajam,
farmakologiskajam un/vai
toksikologiskajam ipasibam.

Grozijums Nr. 289

Regulas priekslikums

Grozijums

Otraja posma veic talakus specifiskus
pétijumus par produkta darbibu un ietekmi
uz konkrétam ekosistémam saskana ar
izstradatajiem noradijumiem un nemot
vera produkta farmakologisko iedarbibu,
ka ari jebkadas attiecigas
blakusparadibas. Nem véra vides
eksponétibu zalém un pieejamo
informaciju par attiecigas(-0) vielas(-u), ari
tas metabolttu, fizikalajam/kimiskajam,
farmakologiskajam un/vai
toksikologiskajam tpasibam.

Il pielikums — 1. dala — 1.3. punkts - 1.3.1. apakSpunkts — 8.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc
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Grozijums
Vides riska novertejumu atjaunina, ja

kliist pieejama jauna informacija, kas
varétu mainit riska novertejumau.
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Grozijums Nr. 290

Regulas priekslikums
I11a pielikums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Pirms produktivo dzivnieku visas grupas
arsteSanas (metafilakses) ar pretmikrobu
lidzekliem veicamie preventivie pasakumi:

i) veseligu vaislas dzivnieku izmantoSana
ar pietieckamu genéetisko daudzveidibu, kas
aug dabiskos apstaklos;

ii) apstakli, ar kuriem tiek ieverotas sugu
uzvedibas vajadzibas, tostarp sociala
mijiedarbiba/hierarhijas;

iii) turéSanas blivums, kas nepalielina
slimibas parneSanas risku;

iv) slimo dzivnieku izolacija atseviski no
parejas grupas;

v) attiectba uz majputniem un siklopiem —
— ganampulka sadaliSana mazakas fiziski
noSkirtas grupas;

vi) to speka esoSo noteikumu par
dzivnieku labturibu istenoSana, kas jau ir
ar savstarpéjo atbilstibu saskana ar
kopéjas lauksaimniectbas politikas
Horizontalas regulas Nr. 1306/2013

Il pielikuma 11.,12., 13. OPP.

(Padomes 1998. gada 20. jilija Direktiva
98/58/EK par lauksaimnieciba
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV
L 221, 8.8.1998., 23. Ipp.); Padomes
1991. gada 19. novembra Direktiva
91/630/EEK, ar kuru nosaka minimalos
standartus citku aizsardzibai (OV L 340,
11.12.1991., 33. Ipp.); Eiropas
Parlamenta un Padomes 1991. gada

19. novembra Direktiva 91/629/EEK, ar
ko nosaka obligatos standartus telu
aizsardzibai (OV L 340, 11.12.1991.,

28. Ipp.)
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PASKAIDROJUMS

Eiropas Komisija 2014. gada septembr publicéja jaunu regulas priekslikumu par
veterinarajam zalém. Taja ir pilniba parstradati noteikumi, kas attiecas uz veterinarajam zalém
un kas ieprieks bija ieklauti Direktiva 2001/82/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004. Regulas
priekslikuma merkis ir regul@t veterinaro zalu atlauSanu, razoSanu, tirgoSanu, izplatiSanu un
lietoSanu visa to aprites cikla un farmakovigilances procesa.

Bija nepiecieSams ieviest Ipasu tiesisko regul&jumu, kas biitu pielagots veterinarijas nozares
specifiskajam vajadzibam. Piem&rojot speka esoso tiesisko regul&jumu, ir radusas problémas,
jo 1pasi attieciba uz veterinaro zalu pieejamibu (it seviski mazakiem tirgiem), regul&juma
radito administrativo slogu, ieksgja tirgus darbibu un, protams, rezistenci pret antibiotikam.

Saskana ar LESD 114. pantu par vienoto tirgu un LESD 168. panta 4. punkta b) apak$punktu
par veterinarijas pasakumiem, kuru mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba, Eiropas
Komisija ir nakusi klaja ar verienigu prieksSlikumu, kura galvenie mérki ir $adi:

. uzlabot piekluvi zalém un to pieejamibu, jo Tpasi attieciba uz mazak izplatitam sugam,
. samazinat administrativo slogu, jo Tpasi attieciba uz farmakovigilances procesu,

. veicinat inovaciju un nozares konkuretsp&ju,

. nodroS$inat pareizu veterinaro zalu ieksgja tirgus darbibu,

. cinities ar rezistenci pret antibiotikam.

Referente |oti atzinigi vérté Eiropas Komisijas priekslikumu, uzskatot, ka ta vispargja ievirze
ir pareiza, un pilniba atbalsta Komisijas mérkus un vélmi noskirt veterinaro zalu tirgu no
cilvekiem paredzeto zalu tirgus, kura pamata ir pavisam cita logika. Turklat ir labi, ka
Komisija ir izv€l€jusies likt uzsvaru uz zalu pieejamibu un administrativo vienkarSoSanu,
vienlaikus nemazinot prasibas sabiedribas veselibas un vides aizsardzibas joma.

Tomeér Komisija daZos punktos neiet pietickami talu, un regulas priekslikumam ir dazi
trikumi. Tam vajadz&tu biit daudz vérienigakam attieciba uz noteikumiem par cinu pret
mikrobu rezistenci, jo 1pasi ieklaujot skaidras dazadu arst€Sanas veidu definicijas (dziedgjosa
arst€Sana, kontroles arstéSana (metafilakse) un profilaktiska arst€Sana) un aizliedzot
profilakses noliikos izmantot antibiotikas. Saja zina ir bitiska cie$a saskana starp regulu par
arstniecisko baribu un veterinarajam zalém.

Zinojuma projekta ir arT precizeti nosacijumi, saskana ar kuriem veterinararsti ir pilnvaroti
izrakstit un pardot antibiotikas. Tas, ka nav ierosinats skaidri noskirt abas darbibas, kas varétu
izraistt buitiskas praktiskas grutibas, rada nepiecieSamibu 107. panta precizet jédzienu “apripé
esoSie dzivnieki”.

Komisija vélas izveidot sarakstu ar tam svarigajam antibiotikam, kuras var izmantot vienigi
cilvéku arstnieciba. Referente atbalsta §adu ideju, ja Sis saraksts tiks balstits uz zinatniski
pamatotiem kritérijiem. Eiropas Zalu agentiira $aja jautajuma ir ierosingjusi teicamus
ieteikumus, kas biitu jaievero. Pret&ji tam, ko ierosina Komisija, antibiotiku pardosana
tieSsaiste (un visparigak — visas recepSu veterinaras zales) butu jaaizliedz, jo tas rada
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nopietnu apdraudéjumu sabiedribas veselibai.

Ir vélams ar1 pastiprinat stimul&joSus pasakumus inovacijas atbalstam. Veterinaro zalu tirgus
ir mazs un loti sadrumstalots, un nozarei ir maz stimulu nodarboties ar inovaciju un laist tirga
jaunas zales. Tapéc zinojuma priekslikuma ir ieteikts pagarinat Eiropas Komisijas ierosinato
datu aizsardzibas periodu antibiotikam (18 gadi, nevis 14 gadi) un sakotngja tirdzniecibas
atlauju galvenajam sugam (2 papildu gadi, nevis viens gads). PriekSlikuma ir minéta ar1
iesp&ja noteikt 5 gadu aizsardzibas periodu (ko nevar kombingt ar citiem periodiem) daziem
jauniem pétijumiem vai jauniem izmé&ginajumiem, ko veic pec atlaujas sanemsanas, lai
mudinatu izstradat vai uzlabot eso$as zales — gan atsauces, gan genériskas.

Attieciba uz farmakovigilanci Eiropas Komisijas jauna pieeja, kas ir balstita uz risku
noteikSanu, ir solis uz prieksu, ja vien ta neapdraud sabiedribas veselibu. Piemérotaka, Skiet,
biitu sisteéma, kas sakotngji ir balstita uz regulariem periodiskiem zinojumiem
farmakovigilances joma pirmajos zalu razos$anas gados, un tikai péc tam uz riska analizi un
signalu noteikSanu.

Komisija ierosina atvieglot cilvékiem paredz€tu zalu instrukcijai neatbilstoSu izmantoSanu
dzivniekiem. NeapSaubot veterinararstu atbildigo pieeju, referente uzstaj uz Sadas iesp€jas
stingraku formul&jumu, precizgjot, ka cilvékiem paredz€tu zalu izmantosana var bt tikai
galgjais Iidzeklis, kad nav labakas alternativas.

Visbeidzot, TpaSa uzmaniba japievers vides aizsardzibai. Lai izvairitos no atkartotiem un
iesp&jami pretrunigiem vielu ekologisko Tpasibu novertéjumiem, ir svarigi izveidot vienotu
decentralizetu vielu noveértéjumu, izmantojot monografijas sisttmu. Nemot vera praktiskas
gritibas Sadas sisteémas ievieSana, referente aicina Komisiju paredzet konkrétus priekslikumus
Saja joma.
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23.7.2015

LAUKSAIMNIECIBAS UN LAUKU ATTISTIBAS KOMITEJAS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par veterinarajam zalém
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

Atzinuma sagatavotaja: Marit Paulsen

ISS PAMATOJUMS

levads

Ir neatliekama vajadziba péc tadiem jauniem tiesibu aktiem, kas paplaSinatu veterinaro zalu
tirgli. Aizvien palielinas ar1 vajadziba péc jaunam un labakam zalém izmantoSanai lopkopiba,
nemot veéra klimata parmainas un visa pasaulé pieaugoso plasakas aprites tendenci. No
lauksaimnieku viedokla ir iz8kirigi svarigi, lai efektivas un pieejamas zales, kad tas ir
vajadzigas, biitu nopérkamas par sapratigu cenu.

VienkarSoSana

Daudzgjada zina veterinaro zalu razo$ana ir daudz sarezgitaka par cilvékiem paredz&éto zalu
razoSanu, jo visi cilvéki pieskaitami vienai vienigai sugai, bet dzivnieku sugu ir daudz un tas
ir dazadas, kas padara So zalu tirgu ievérojami vairak sadrumstalotu. Tadel veterinaro zalu
attistiSanai ir arkartigi svarigi, lai normativie akti biitu loti precizi formuléti un vienkarsi. Tas
savukart nozimé, ka Eiropas Parlamentam nopietni jacenSas vienkarSot un precizét
priekslikumu, ko iesniegusi Komisija. Pirma prasiba pati par sevi ir vienkarSot birokratiskas
parbaudes, nemazinot jaunu produktu vai produktu blakus iedarbibas uzraudzibu un ietekmi
uz dzivnieku labturibu un veselibu vai to ietekmi uz sabiedribas veselibu un vidi.

Turklat attieciba uz Komisijas priekSlikumu zinamas Saubas rada tas, vai 28 dalibvalstu
iestadém nav japienem parak daudz lémumu, parak maz atstajot Eiropas Savienibas Iimeni.
Atklats ir arT jautajums par to, ka ES ir japienem skaidri noteikumi par to, ko nozimé kada
noteikta kompetence, pieméram, ,,kompetentais veterinararsts”.

Precizgjums
Priekslikuma 4. panta nav precizas definicijas tadiem jédzieniem ka ,,veterinaro zalu atbildiga
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lietoSana”. Par pamatu biitu janem EPRUMA izstradatas definicijas, jo §1 kooperativa
organizacija apvieno visas ieinteresétas puses, piemeram, lauksaimnieku organizacijas,
veterinaro un medicinas darbinieku asociacijas.

Mikroorganismu rezistence

Priekslikuma ir parsteidzosi maz noteikumu, lai risinatu problémas, kas saistitas ar aizvien
pieaugoSo mikroorganismu rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, kas ir arkartigi
nopietns apdraud&jums gan dzivniekiem, gan cilvékiem. Gan cilveékiem, gan dzivniekiem
noteikti ir svarigi, lai p&c iespgjas atrak izveidotu skaidru priekSstatu par to, ka lietot visas
pretmikrobu zales ta, lai bez kavéSanas un ievérojami samazinatu to pat€rinu un izbeigtu to
jebkada veida nesapratigu izmantosanu.

Kaut gan priekslikuma 54. panta paredzets izveidot Eiropas datubazi par veterinaro zalu
izmantoSanu (uz ko tadu Eiropas Parlaments ir aicinajis jau 2011. gada maija), nav skaidri
noteikta prasiba dalibvalstu atbildigajam iestadem vakt, apkopot un pazinot precizu
informaciju par to, kur, kad, ka un kapéc izmantotas pretmikrobu zales un jo 1pasi
antibakterialie lidzekli. NepiecieSams vakt datus par to, kad, kur, ka un kuriem dzivniekiem
un kadu diagnozu gadijumos zales lietotas. Ipasi svariga ir prasiba vakt informaciju par
diagnozeém. Nedrikstetu atlaut izrakstit nevienu antibakterialo Iidzekli bez skaidri noteiktas
slimibas diagnozes.

Solis pareiza virziena ir 108. pants par veterinaro zalu mazumtirdzniecibu interneta, bet tas
nav pietiekami talejoss. Biitu lietderigi interneta atlaut pardot tikai bezrecepSu zales.

Tapat 107. pants par finansialajiem stimuliem veterinararstiem izrakstit zales ir vert§jams
atzinigi, bet ar to vien nepietiek. Skiet divaini, ka §adi janoskir medicinas un veterinarijas
specialistu kompetences: parasti arsti sanem labu atalgojumu par savu darbu un kompetenci,
bet dazas dalibvalstis tikpat labi izglitoti un kompetenti veterinararsti spiesti nodro§inat sev
iztiku, pardodot zales. Skiet logiski un pamatoti, lai veterinararstiem — tiesi tapat ka arstiem
— biitu zalu krajums neatlieckamam vajadzibam laika, kas vajadzigs, lai sanemtu zales
parastaja veida, bet to nesaistot ar noluku gut pelnu.

Jebkura gadijuma sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumu dél jaunajiem noteikumiem
biitu jalauj dalibvalstim saglabat vai pienemt talejoSakus noteikumus par pretmikrobu lidzeklu

lietoSanu un parakstiSanu.

letekme uz vidi

Pretmikrobu preparatu un citu veterinaro zalu patérins ir ari pieaugosa vides probléma, it Tpasi
tam noklistot dabas vidé. Misdienas ar kiitsme&sliem, kas ir svarigakais no visiem mésloSanas
lidzekliem, lauksaimniecibas zemes un tidens vide lielos daudzumos izplatas, pieméram, pret
antibiotiku iedarbibu rezistentas bakterijas. Par blakusiedrabibu vaktie dati, kas ir dala no
farmakovigilances pasakumiem (6. iedala) biitu janosiita ar1 pargjam attiecigajam iestadém,
piem&ram, par vidi atbildigajam iestadem.
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GROZIJUMI

Lauksaimniecibas un lauku attistibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju nemt véra §adus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
6. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(6) Dzivnieki var sirgt ar dazdazadam
slimibam, kuru profilakse vai arstésana ir
iespejama. Dzivnieku slimibas un to
kontrolei nepiecieSamie pasakumi var
postosi skart atseviSkus dzivniekus,
dzivnieku populacijas, dzivnieku turétajus
un visu ekonomiku. Tas dzivnieku
slimibas, ko var parn€sat uz cilvékiem, var
ar1 butiski ietekmét sabiedribas veselibu.
Tapec, lai varétu gan nodros§inat augstu
sabiedribas un dzivnieku veselibas limeni,
gan apmierinat lauksaimniecibas un
akvakultiiras attistibas vajadzibas,
Savieniba vajadze€tu bt pietickama
daudzuma pieejamam iedarbigam
veterinarajam zaleém.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
7.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(6) Neraugoties uz pasakumiem, kurus
lauksaimnieki veic higienas, baroSanas,
kopSanas un biodroSibas apstaklu
nodroSinasanai, dzivnieki var sirgt ar
dazdazadam slimibam, kuru profilaksei vai
arstesanai ir jaizmanto veterinaras zales
gan dzivnieku veselibas, gan labturibas
noliika. Dzivnieku slimibas un to kontrolei
nepiecieSamie pasakumi var postosi skart
atsevisSkus dzivniekus, dzivnieku
populacijas, dzivnieku turétajus un visu
ekonomiku. Tas dzivnieku slimibas, ko var
parnésat uz cilveékiem, var ar1 butiski
ietekmét sabiedribas veselibu. Tapéc, lai
varétu gan nodroS$inat augstu sabiedribas
un dzivnieku veselibas Iimeni, gan
apmierinat lauksaimniecibas un
akvakulturas attistibas vajadzibas,
Savieniba vajadzetu bit pietiekama
daudzuma pieejamam iedarbigam
veterinarajam zalém.

Grozijums

(7.a) Sts regulas mérkis ir nodroSinat
augstu dzivnieku un cilveku veselibas
aizsardzibas limeni, vienlaikus nodroSinot
vides aizsardzibu. Biitu japiemero
piesardzibas princips un Sai regulai biitu
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Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
14. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(14) Ja dalibvalsts vai Komisija redz
pamatu uzskatit, ka kadas veterinaras zales
potenciali var nopietni apdraudét cilveku
vai dzivnieku veselibu vai vidi, zales butu
zinatniski jaizverte Savienibas liment, lai,
pamatojoties uz kopg&ju riska un ieguvumu
sameéra novertgjumu, domstarpibu lauka
nonaktu pie vienota un attiecigajam
dalibvalstim saistosa lémuma.

janodroSina, ka raZotaji sniedz
pieradijumus, ka saraZotajam un tirgi
laistam farmaceitiskam vielam vai
veterinarajam zalem nav nekddas kaitigas
ietekmes uz cilveku vai dzivnieku veselibu
un nekadas nevelamas iedarbibas uz vidi.

Grozijums

(14) Ja dalibvalsts vai Komisija redz
pamatu uzskatit, ka kadas veterinaras zales
potenciali var nopietni apdraudét cilvéku
vai dzivnieku veselibu vai vidi, zales butu
zinatniski jaizverté Savienibas limenti, lai,
pamatojoties uz kop&ju riska un ieguvumu
sameéra novertgjumu, domstarpibu lauka
nonaktu pie vienota un attiecigajam
dalibvalstim saistoSa lémuma. Veterinaro
zalu atlaujas procediira japielago ta, lai
likvidetu administrativas procediiras, kas
var kavet attistibu pétniecibas un
inovdciju joma, lai identificétu jaunas
zales.

Pamatojums

Attistibu un inovdcijas attieciba uz jaunam zalém dazkart kave risks, ka produkts netiek

atlauts.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
17. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(17) Tomer ir iesp&jamas situacijas, kur
piemérotas veterinaras zales, attieciba uz
kuram ir pieskirta atlauja, nav pieejamas.
Sadas situacijas veterinararstiem iznémuma
karta biitu uz pasu atbildibu jaatlauj,
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Grozijums

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

ieverojot stingrus noteikumus un rikojoties
vienigi dzivnieku veselibas vai dzivnieku
labturibas interes€s, parakstit dzivniekiem
citas zales, un attiecigi — lietoSanai
cilvekiem paredzetas pretmikrobu zales
drikst izmantot tikai ar veterinararsta
recepti, ko apstiprina veterinard iestade,
kas veic attieciga veterinararsta darba
uzraudzibu. Produktivu dzivnieku
gadijuma veterinararstiem biitu jagada, ka
ir noradits pareizs zalu izdaliSanas periods,
lai partikas aprit€ nenonaktu kaitigas So
zalu atliekas.

Pamatojums

Nemot vera veselibas un vides aizsardzibu, prioritari jaizmanto atlautds veterinaras zales.
Par cilvékiem paredzéto zalu lietoSanu japaredz stingri noteikumi.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
20. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(20) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES ir noteikumi, ka,
balstoties uz aizstasanas, reducésanas
[samazinasanas] un optimizeSanas
[pilnveides] principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noliikos. ST direkfiva neaptver veterinaro
zalu kltniskos izméginajumus. Kliniskie
izm&ginajumi, kas sniedz bitisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un
iedarbigumu, biitu japlano un jaizdara ta,
lai ne vien iegiitu vislabakos rezultatus, bet
arT lai izmantotu minimalu dzivnieku
skaitu, un procediiram vajadzetu biit
tadam, lai dzivniekiem sagadatu iesp&jami
maz sapju, cieSanu vai stresa un lai biitu
nemti véra ar Direktivu 2010/63/ES
iedibinatie principi.

!> Eiropas Parlamenta un Padomes
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Grozijums

(20) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES ir noteikumi, ka,
balstoties uz aizstasanas, reducéSanas
[samazinasanas] un optimizesanas
[pilnveides] principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noliikos. ST direkfiva neaptver veterinaro
zalu kliniskos izméginajumus. Kliniskie
izm&ginajumi, kas sniedz bitisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un
iedarbigumu, biitu japlano un jaizdara ta,
lai ne vien iegiitu vislabakos rezultatus, bet
ar lai izmantotu minimalu dzivnieku
skaitu, un procediiram vajadzetu biit
optimizetam ta, lai dzivniekiem sagadatu
iesp€jami maz sapju, cieSanu vai stresa un
lai buitu nemti véra ar

Direktivu 2010/63/ES iedibinatie principi.

> Eiropas Parlamenta un Padomes
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2010. gada 22. septembra
Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem

mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25) Lai uznémumi kopa ar tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu varétu iesniegt
nepiecieSamos datus vai lai veterinaro zalu
farmaceitiski aktivajam vielam vargtu
noteikt maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu, tiem nepiecieSams daudz
ieguldit testos, prekliniskajos p&tijumos un
kliniskajos izm&ginajumos. Lai stimulétu
p&tniecibu un inovaciju, tad¢jadi gadajot
par nepiecieSamo veterinaro zalu
pieejamibu Savieniba, Sie ieguldijumi biitu
jaaizsarga. Saja nolika biitu janodroginas,
ka kompetentajai iestadei vai Agentiirai
iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu
iesniedzgji. Lai pavertu konkurences
iesp€jas, Sai aizsardzibai tomér vajadzetu
biit laika ierobezotai.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27) Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme
uz vidi var bt atkariga no izlietota apjoma
un rezultgjosa farmaceitiskas vielas
daudzuma, kas var nonakt vide. Tapéc, ja
pastav liecibas, ka zalgs, attieciba uz kuram
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2010. gada 22. septembra

Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).

Grozijums

(25) Lai uznémumi kopa ar tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu varétu iesniegt
nepiecieSamos datus vai lai veterinaro zalu
farmaceitiski aktivajam vielam varétu
noteikt maksimali pielaujamo atlieku
daudzumu, tiem nepiecieSams daudz
ieguldit testos, prekliniskajos petijumos un
kliniskajos izm&ginajumos. Lai stimul&tu
pétniecibu un inovaciju, jO ipasi attiectba
uz veterinarajam zalem mazak izplatitam
sugam un pretmikrobu lidzekliem,
tadejadi gadajot par nepiecieSamo
veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, Sie
ieguldfjumi biitu jaaizsarga. Saja nolika
bitu janodroSinas, ka kompetentajai
iestadei vai Agentiirai iesniegtos datus
neizmanto citi pieteikumu iesniedzgji. Lai
pavértu konkurences iespéjas, Sai
aizsardzibai tomér vajadz€tu but laika
ierobezotai.

Grozijums

(27) Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme
uz vidi var bt atkariga no izlietota apjoma
un rezultgjosa farmaceitiskas vielas
daudzuma, kas var nonakt vide. Tapéec, ja
pastav liecibas, ka zalgs, attieciba uz kuram
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ka uz gencriskam zalém iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ir kada
vidi apdraudos$a sastavdala, vides
aizsardzibas noluka ir lietderigi pieprasit
datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados
gadijumos pieteikumu iesniedzgjiem biitu
jacensas Sadus datus izstradat kopigi, lai
samazinatu izmaksas un ar
mugurkaulniekiem veiktas testéSanas
apjomu.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(33) Savieniba un visa pasaul€ par aizvien
nopietnaku veselibas probléemu klist
mikrobu rezistence pret cilvékiem
paredzétam pretmikrobu zalém un
pretmikrobu veterinarajam zalém. Daudzus
pretmikrobu lidzeklus, ko izmanto
dzivniekiem, lieto ari cilvekiem. Dazi no
Siem pretmikrobu Iidzekliem ir kritiski
nozimigi dzivibai bistamu cilvéka infekciju
profilaks€ vai arstéSana. Radusas mikrobu
rezistences apkaro$ana biitu jaizmanto
vairaki pasakumi. JanodroSina, lai
pretmikrobu veterinaro zalu etiketés biitu
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ka uz genériskam zalém iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums, ir kada
vidi apdraudos$a sastavdala, vides
aizsardzibas noluka ir lietderigi pieprasit
datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados
gadijumos pieteikumu iesniedzgjiem biitu
jacensas Sadus datus izstradat kopigi, lai
samazinatu izmaksas un ar
mugurkaulniekiem veiktas testéSanas
apjomu. Sistéma, kada ta ir patlaban,
novedusi pie testeSanas atkartoSanas,
resursu nelietderigas izmantoSanas un
vides risku novertejumu harmonizacijas
tritkuma. Lidz §im farmakovigilances
sistema nay spéjusi kompenset Sa
nepietieckama harmonizacijas limena
ietekmes. Tas jo 1pasi attiecas uz
veterinarajam zalem, par kuram atlaujas
izdotas, pirms stajas speka prasiba par
vides risku noverteSanu. Tapéc So
veterindro zalu vides risku noverteSanai
Komisijai biitu jaizveido parskatiSanas
sistema, kas pamatojas uz vielu
novertéSanu. Sadas parskatisanas
sistemas rezultatus varetu publicet t.s.
wmonografijas”.

Grozijums

(33) Savieniba un visa pasaulé par aizvien
nopietnaku veselibas problemu kliist
mikrobu rezistence pret cilvékiem
paredz€tam pretmikrobu zalem un
pretmikrobu veterinarajam zalem, tadejadi
kliistot par dalibvalstu un visu iesaistito
pusu kopigu atbildibu. Daudzus
pretmikrobu lidzeklus, ko izmanto
dzivniekiem, lieto arT cilvékiem. Dazi no
Siem pretmikrobu Iidzekliem ir kritiski
nozimigi dzivibai bistamu cilvéka infekciju
profilaks€ vai arstéSana. Radusas mikrobu
rezistences apkaro$ana biitu jaizmanto
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attiecigi bridinajumi un noradijumi.
Veterinarija attieciba uz noteiktiem
jauniem vai Kritiski svarigiem cilvékiem
paredz&tiem pretmikrobu lidzekliem
vajadz€tu ierobezot lietojumu, uz ko
neattiecas tirdzniecibas atlaujas noteikumi.
Veterinaro pretmikrobu zalu reklameSanas
noteikumi biitu japadara stingraki un
atlauju pieskirSanas prasibas vajadzetu
pietiekami nemt véra veterinaro
pretmikrobu zalu risku un ieguvumus.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
36. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(36) Jauni pretmikrobu lidzekli nav
izstradati tikpat strauji, ka augusi mikrobu
rezistence pret esoSajiem pretmikrobu
lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu
pretmikrobu lidzeklu izstrade ir ierobeZota,
butiski svarigi ir iesp&jami ilgi iedarbigus
uzturét 11dz8ingjos pretmikrobu lidzeklus.
Pretmikrobu lidzeklu lietoSana veterinaras
zal@s var paatrinat rezistentu
mikroorganismu rasanos un izplatiSanos un
graut jau ta nedaudzo cilveka infekciju
arstéSanai pieejamo pretmikrobu lidzeklu
lietoSanas rezultativitati. Tapéc
nevajadzetu pielaut, ka pretmikrobu
lidzeklus lieto nevieta.
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vairaki pasakumi. NepiecieSama labaka
informacija par pretmikrobu lidzeklu
lietoSanu un iedarbibas veidiem.
JanodroSina, lai tiktu veikti samerigi
pasakumi cilvekiem paredzéto un
veterinaro zalu sektora, un lai
pretmikrobu zalu markejuma butu
attiecigi bridinajumi un noradijumi.
Veterinarija attieciba uz noteiktiem
jauniem vai kritiski svarigiem cilvekiem
paredzetiem pretmikrobu lidzekliem
vajadz€tu ierobezot lietojumu, uz ko
neattiecas tirdzniecibas atlaujas noteikumi.
Veterinaro pretmikrobu zalu reklam&Sanas
noteikumi biitu japadara stingraki un
atlauju pieskirSanas prasibas vajadzetu
pietiekami nemt vera veterinaro
pretmikrobu zalu risku un ieguvumus.

Grozijums

(36) Jauni pretmikrobu lidzekli nav
izstradati tikpat strauji, ka augusi mikrobu
rezistence pret esoSajiem pretmikrobu
lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu
pretmikrobu lidzeklu izstrade ir ierobeZota,
btiski svarigi ir iesp&jami ilgi iedarbigus
uzturét 11dz8in€jos pretmikrobu lidzeklus.
Pretmikrobu lidzeklu lietoSana veterinaras
zal@s var paatrinat rezistentu
mikroorganismu rasanos un izplatiSanos un
graut jau ta nedaudzo cilveka infekciju
arstéSanai pieejamo pretmikrobu lidzeklu
lietoSanas rezultativitati. Tapéc
nevajadzetu pielaut, ka pretmikrobu
lidzeklus lieto nevieta. Profilaktiskai
arstesanai ar pretmikrobu lidzekliem ir
janosaka stingraks regulejums, un ta ir
ieteicama tikai daZos specifiskos labi
definéetos gadijumos un ieverojot
dzivnieku veseltbas, biodrostbas un
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Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
38. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(38) Nepareizi ievadot un lietojot
pretmikrobu Iidzekli, rodas risks
sabiedribas un dzivnieku veselibai. Tapec
veterinaram pretmikrobu zalém vajadzetu
bt pieejamam tikai ar veterinaram
recept€m. Piesardzibas nodroSinasana
attieciba uz pretmikrobu lidzeklu
izmantoSanu loti svariga loma ir cilvékiem,
kam ir tiesibas zales parakstit, tadel
nedrikstétu bt ta, ka, Sis zales parakstot,
vinus tiesi vai netiesi ietekmé ekonomiski
stimuli. Tapéc So veselibas aizsardzibas
specialistu piegadatas veterinaras
pretmikrobu zales biitu jaierobezo 11dz tam
daudzumam, kas nepiecieSams vinu apripé
esoSo dzivnieku medikamentozai
arstéSanai.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekSlikums
38.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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baroSanas prastbas.

Grozijums

(38) Nepareizi ievadot un lietojot
pretmikrobu Iidzekli, rodas risks
sabiedribas un dzivnieku veselibai. Tapec
veterinaram pretmikrobu zalém vajadzetu
bt pieejamam tikai ar veterinaram
receptém. Piesardzibas nodrosinasana
attieciba uz pretmikrobu lidzeklu
izmanto$anu loti svariga loma ir cilvékiem,
kam ir tiesibas zales parakstit. Lai
nodrosinatu, ka veterinaras zales tiek
lietotas atbildigi, veterinararstiem ir
Jjuridiskas saistibas, kas ir dala no vinu
profesionalas uzvedibas kodeksa.
Nedrikstétu biit ta, ka, §1s zales parakstot,
vinus tiesi vai netiesi ietekmé ekonomiski
stimuli. Dzivnieku veselibas nozarei un
veterinararstiem kopigi javeicina to
atbildiga lietoSana. Tapec So veselibas
aizsardzibas specialistu piegadatas
veterinaras pretmikrobu zales biitu
jaierobezo lidz tam daudzumam, kas
nepiecieSams vinu apripé esoso dzivnieku
medikamentozai arsteéSanai.

Grozijums

(38.a) Pretmikrobu lidzeklu piesardziga
lietoSana ir mikroorganismu rezistences
noversanas stirakmens. Daltbvalstim
Jjanem vera Komisijas sagatavotie
noradijumus par piesardzigu lietoSanu.
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Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
38.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
40. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(40) Savienibas Iiment joprojam triikst
pietiekami detaliz&tu un salidzinamu datu,
uz kuru pamata varétu noteikt tendences un
apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai
izstradatu pasakumus, ka ierobezot
mikrobu rezistences risku un parraudzit jau
ieviesto pasakumu ietekmi. Tapec svarigi ir
vakt datus par dzivniekiem paredzetu
pretmikrobu zalu pardoSanu un lietoSanu,
par cilvékiem paredzetu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu un datus par dzivnieku
un cilvéku organisma un partika
atrodamiem rezistentiem organismiem. Lai
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Grozijums

(38.b) Lai veicinatu piesardzigu
izmantoSanu, ir pilnigi nepiecieSamas
atras, droSas un iedarbigas veterinaras
diagnostikas metodes gan slimibas célonu
noteikSanai, gan jutibas testéSanai pret
antibiotikam. Tas atvieglos pareizas
diagnozes noteikSanu, radot iespéjas
merktiecigai antibiotiku lietoSanai,
kritiski svarigu antibiotiku nelietoSanai,
un tadejadi atturot rezistences attistibu
pret antibiotikam. Ir skaidri redzama
nepiecieSamiba péc nakotnes inovacijam,
ipasi diagnostikas metodem uz vietas, un
japardoma, vai ir nepiecieSama lielaka
harmonizacija vai Savienibas limena
regulejums Saja nozare.

Grozijums

(40) Savienibas Iiment joprojam triikst
pietiekami detaliz&tu un salidzinamu datu,
uz kuru pamata var€tu noteikt tendences un
apzinat iesp&jamos riska faktorus, lai
1zstradatu pasakumus, ka ierobezot
mikrobu rezistences risku un parraudzit jau
ieviesto pasakumu ietekmi. Tapéc svarigi ir
vakt datus par dzivniekiem paredzetu
pretmikrobu zalu pardoSanu un lietoSanu,
par cilvékiem paredz&étu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu un datus par dzivnieku
un cilvéku organisma un partika
atrodamiem rezistentiem organismiem.
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nodroSinatu, ka savakto informaciju
iesp&jams rezultativi izmantot, biitu
jaizstrada attiecigi noteikumi par datu
vakSanu un apmainu. Par to, ka, Agentiirai
koordingjot, tiktu vakti dati par
pretmikrobu lidzeklu lietosanu, vajadzetu
atbildét dalibvalstim.

NepiecieSami plaSaki dati par to, ka, kad,
kur un kapéc tiek izmantoti pretmikrobu
lidzekli. Tapec savaktie dati jagrupe pa
pretmikrobu lidzek]u veidiem, arstetajam
sugam, slimitbam vai infekcijam. Lai
nodrosinatu, ka savakto informaciju
iesp&jams rezultativi izmantot, biitu
jaizstrada attiecigi noteikumi par datu
vaksanu un apmainu. Par to, ka, Agentiirai
koordingjot, tiktu vakti dati par
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu, vajadzetu
atbildét dalibvalstim.

Pamatojums

Pamata ir Lauksaimniecibas komitejas rezoliicija par rezistenci pret antibiotikam, ko Eiropas

Parlaments pienéma 2011. gada 12. maija.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
40.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(40.a) Komercnoslepumu nedrikstetu
izmantot ka attaisnojumu, lai liegtu
iedzivotajiem pieeju informacijai par
kimiskajam vielam, kuras ietekme gan
vinu pasu organismu, gan plasaka vide
citus organismus, kas nav attiecigo zalu
merksugas. JanodroSina maksimala
parredzamiba, vienlaikus aizsargajot
sensitivako komercinformaciju.

Pamatojums
Abus meérkus var lidzsvarot.
Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums
49. apsvérums
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Komisijas ierosindtais teksts

(49) Noteiktos gadijumos vai sakara ar
sabiedribas un dzivnieku veselibas
apsvérumiem nepiecieSams, lai atlaujas
pieskirSanas bridi pieejamos datus par
droSumu un iedarbigumu péc zalu laiSanas
tirgl papildinatu ar jaunu informaciju.
Tapec tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu
janosaka pienakums veikt petijumus art péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
50. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(50) Lai dokumentétu un integrétu
informaciju par nevélamiem notikumiem ar
visam veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas,
Savienibas Itmeni bitu jaizveido
farmakovigilances datubaze. Tada
datubaze paaugstinatu nevélamu notikumu
konstatéjamibu, ka ar1 pavertu un
atvieglotu iesp&ju veikt farmakovigilances
uzraudzibu un darba daliSanu starp
kompetentajam iestadem.

Grozijums

(49) Noteiktos gadijumos vai sakara ar
sabiedribas un dzivnieku veselibas vali
vides apsvérumiem nepiecieSams, lai
atlaujas pieskirSanas bridi pieejamos datus
par droSumu un iedarbigumu péc zalu
laiSanas tirgt papildinatu ar jaunu
informaciju. Tapéc tirdzniecibas atlaujas
turétajam biitu janosaka pienakums veikt
petijumus ar1 pec tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas.

Grozijums

(50) Lai dokumentétu un integrétu
informaciju par nevélamiem notikumiem ar
visam veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas,
Savienibas Itmeni butu jaizveido
farmakovigilances datubaze. Tada
datubaze paaugstinatu nevélamu notikumu
konstat&jamibu, ka ar1 pavértu un
atvieglotu iespgju veikt farmakovigilances
uzraudzibu un darba daliSanu starp
kompetentajam iestadém un citam
attiecigajam iestadem, piemeram, vides
aizsardzibas agentiiram un partikas
nekaitiguma iestadem gan valsts, gan
Savienibas liment.

Pamatojums

Mums vajadziga holistiska pieeja attieciba uz veterinaro zalu izmantoSanu, pieméram,
attieciba uz vides problemam saistiba ar rezistento baktériju noklusanu augsné un iident.

Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums

PE551.951v02-00

162/232

RR\1087893LV.doc



56. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(56) Nosactjumi par veterinaro zalu piegadi
iedzivotajiem butu visa Savieniba
jasaskano. Vajadzetu biit ta, ka ar
veterinaro zalu piegadi nodarbojas tikai
personas, kam to atlauts darit dalibvalst,
kura tas veic uznémgjdarbibu. Bet, lai
Savieniba palielinatos veterinaro zalu
piekliistamiba, vajadzetu but arf ta, ka
mazumtirgotajiem, kam tas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura tie veic
uznemejdarbibu, pieskirusi atlauju piegadat
veterinaras zales, recepsu un bezrecepsu
veterinaras zales ar interneta starpniecibu ir
atlauts pardot pircgjiem citas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
56.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
56.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(56) Nosactjumi par veterinaro zalu piegadi
iedzivotajiem butu visa Savieniba
jasaskano. Vajadzetu bt ta, ka ar
veterinaro zalu piegadi nodarbojas tikai
personas — attiecigos gadijumos
veterinararsti —, kam to atlauts darit
dalibvalstt, kura tas veic uznémejdarbibu.
Bet, lai Savieniba palielinatos veterinaro
zalu pieklustamiba, vajadzetu bt arT ta, ka
mazumtirgotajiem, kam tas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura tie veic
uznéméjdarbibu, pieskirusi atlauju piegadat
veterinaras zales, recepsu un bezrecepsu
veterinaras zales ar interneta starpniecibu ir
atlauts pardot pircgjiem citas dalibvalstis.

Grozijums

(56.a) lespejamais aizliegums
veterinararstiem piegadat zales vairakas
dalibvalstis varéetu padarit neiespéjamu
uzturéet veterinararstu tiklu, kas aptver
visu to teritoriju. Sads teritorijas
aptverums ir loti svarigs, lai nodroSinatu
esoSo un jauno slimibu kvalitativu
epidemiologisko monitoringu.

Grozijums
(56.b) Zalu izrakstiSanas nodaliSana no

piegades nesamazina antibiotiku paterinu.
Tas saistits ar to, ka daltbvalstis, kuras ir
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augstakais antibiotiku paterins,
izrakstiSanu jau ir nodalijusas no
piegades, bet dalibvalstis, kuras
samazindjusSas to patérinu, parasti ir tas,
kuras Sie abi jautajumi joprojam netiek
nodaliti.

Pamatojums

Eiropas Zalu agentiira: European Medicines Agency, ‘Sales of veterinary antimicrobial

agents in 26 EU/EEA countries in 2012’

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/10/WC500175671.pdf

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
58.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
62. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(62) Ja zales ir atlautas kada dalibvalstt un
tas Saja dalibvalsti ir parakstijis
reglamentéetas dzivnieku veselibas
profesijas parstavis, principa vajadzetu biit
iespéjai, ka So veterinaro recepti atzist un
zales izsniedz ari cita dalibvalsti. Tam, ka
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Grozijums

(58.a) Dalibvalstis, ieprieks informejot
Komisiju, var izvirzit stingrakus
nosacijumus par pardoSana
piedavajamajam veterinarajam zalem,
kuri pamatojas uz apsverumiem par
sabiedribas veseltbas, dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibu, ar noteikumu, ka Sie
nosacijumi ir samerigi ar risku un

V—e

darbibu.

Grozijums

(62) Ja zales ir atlautas kada dalibvalstt un
tas Saja dalibvalst ir izrakstijis
veterinararsts konkrétam dzivniekam vai
dzivnieku grupai, principa vajadz&tu but
iespéjai, ka So veterinaro recepti atzist un
zales izsniedz ari cita dalibvalsti. Tam, ka
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Sadai atziSanai likvid€ regulativus un
administrativus $k&rslus, nebiitu jaskar zalu
izsniegSanas specialistu profesionalais vai
gtiskais pienakums atteikties izsniegt
recept€ noraditas zales.

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
65. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(65) Lai nodrosinatu, ka regulas mérki tiek
faktiski sasniegti visa Savieniba, arkartigi
svarigi ar kontrolu palidzibu parliecinaties
par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu
vajadzigas pilnvaras visos veterinaro zalu
razosSanas, izplatiSanas un lietoSanas
posmos veikt inspiceSanu. Lai inspiceSana
biitu rezultativa, iestadém butu javar veikt
neizzinotas inspicesanas.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
67. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(67) Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles
sistému klimes var butiski kavet §1s
regulas mérku sasniegSanu un izraisit
riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai
un videi. Lai nodroSinatu, ka visa
Savieniba ir saskanota pieeja inspicéSanai,
Komisijai batu vajadziga iesp€ja
dalibvalstis veikt revizijas, kuras verifice
nacionalo kontroles sistemu darbibu.
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Sadai atziSanai likvid€ regulativus un
administrativus $k&rsSlus, nebiitu jaskar zalu
izsniegSanas specialistu profesionalais vai
gtiskais pienakums atteikties izsniegt
recept€ noraditas zales.

Grozijums

(65) Lai nodrosinatu, ka regulas mérki tiek
faktiski sasniegti visa Savieniba, arkartigi
svarigi ar kontrolu palidzibu parliecinaties
par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu
vajadzigas pilnvaras visos veterinaro zalu
razoSanas, izplatiSanas un lietoSanas
posmos veikt inspekcijas un biitu
Jjapublice gadskarteji kontroles parskati.
Lai inspekcijas butu rezultativas, iestadém
bitu javeic zinama dala pekSnu
inspekciju, kas janosaka ar delegétu aktu.

Grozijums

(67) Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles
sistému klimes var butiski kavet §is
regulas mérku sasniegSanu un izraisit
riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai
un videi. Komisijai biitu janodroSina, ka
visa Savieniba ir saskanota pieeja
inspic€Sanai, Un bitu vajadziga iesp&ja
dalibvalstis veikt auditus, kuros verifice
valstu kontroles sistému darbibu.
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Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
1. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
1. pants — 1.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
2. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
2. Papildus 1. punkta min&tajam zalém

VI nodala attiecas art uzg tadam aktivajam
vielam, starpproduktiem un paligvielam,

ko izmanto par veterinaro zalu izejvielam.

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

Grozijums

1.a Dalibvalstis var izvirzit stingrakus
nosacijumus par pardoSana
piedavajamajam veterinarajam zalem,
kuri pamatojas uz apsverumiem par
sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas
un vides aizsardzibu, ar noteikumu, ka Sie
nosacijumi ir samerigi ar risku un

V—

darbibu.

Grozijums

1.b Par 1.a punkta minétajiem
pasakumiem pazino Komisijai.

Grozijums

2. Papildus 1. punkta mingtajam zalem
VI nodala attiecas ar uz starpproduktiem
un tadam aktivajam vielam, ko izmanto
par veterinaro zalu izejvielam.

4. pants — 1. dala — 1. punkts — b apakspunkts
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Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

4. pants — 1. dala — 1. punkts — ¢ apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) ta paredzeta dzivnieku eitanazéSanai;

Grozijums

(b) to var lietot vai ievadit dzivniekiem, lai
ar farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu atjaunotu, izlabotu
vai modificéetu kadas fiziologiskas
funkcijas vai lai noteiktu medicinisku
diagnozi;

Grozijums

(c) to var lietot dzivnieku eitanazéSanai;

Pamatojums

Veterinaro zdalu definicijai vajadzétu biit skaidrai, jo ipasi attieciba uz esoso produktu
klasifikaciju. Ir vairaki Eiropas Tiesas spriedumi, kuru pamata ir divi principi: pirmais —
,,zdles péc apziméjuma’” un otrais — ,,zdles péc funkcijas”. Komisijas priekslikums var
novest pie atskirigas interpretacijas un rezultata var novest pie neparedzétam sekam,

pieméram, esoSo produktu parklasificesanas.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(8) " mikrobu rezistence " ir
mikroorganismu sp€ja izdzivot vai augt
tadas pretmikrobu lidzekla koncentracijas
klatbutng, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas
sugas mikroorganismus nomdaktu Vai
iznicinatu;

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.a punkts (jauns)

RR\1087893LV.doc

167/232

Grozijums

(8) "mikrobu rezistence" ir
mikroorganismu sp€ja izdzivot vai augt
tadas pretmikrobu lidzekla koncentracijas
klatbutng, ar ko parasti pietiek, lai tas paSas
sugas mikroorganismu augsanu apturetu
val tos iznicinatu;
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(8.a) ,pretmikrobu lidzeklis” ir jebkurs
savienojums ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, ko izmanto infekcijas
slimibu arstesanai vai profilaksei.
Pretmikrobu lidzekli ir antibakterialie,
pretvirusu, pretsénisu un pretprotozoju
lidzekli; Saja regula pretmikrobu viela
attiecas uz antibakterialiem lidzekliem.

Pamatojums

Praktiska definicija, ko ierosinaja daudzpuséjs iecintereséto pusu forums EPRUMA, kas
parstav veterinararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu raZotajus. Ipasi japieversas
pretmikrobu lidzekliem un nepiecieSamibai dzivnieku organismd cinities ar bakteriju
rezistenci pret antibiotikam.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(8.b) ,,pretparazitu lidzekli” ir zales vai

viela, ko izmanto daZadu célonu
parazitisku slimibu arsteSanai;

Pamatojums

Pretparazitu lidzekli ir vairak neka 60% no visa pasaulé pardoto veterinaro zalu kopéja
daudzuma.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 8.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(8.¢) ,,antibakterials ltdzeklis” ir
savienojums ar tieSu iedarbibu uz
bakterijam, kuru izmanto infekcijas
slimibu arsteSanai vai profilaksei;
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Pamatojums

Praktiska definicija, ko ierosinaja daudzpuséjs ieintereséto pusu forums EPRUMA, kas
parstav veterinararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu razZotajus.

Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(11) " riska un ieguvumu samérs " ir (11) " riska un ieguvumu samérs " ir
veterinaro zalu pozitivo efektu izvertésana veterinaro zalu pozitivo terapeitisko efektu
sameéra ar $adiem ar So zalu lietoSanu izvertéSana samera ar $adiem ar So zalu
saistitiem riskiem: lietoSanu saistitiem riskiem:
Pamatojums

Komisijas priekslikums paredz plasaku interpretaciju ieguvumiem, kas var radit problemas
ieguvumu un risku interpretacijai attiecibd uz daziem produktiem, pieméram, pretmikrobu
lidzekliem, kur ieguvumi var ietvert ari pozitivu ietekmi uz zootehniskiem parametriem,
pieméram, augstaku produktivitati, kas ir pretruna ar Komisijas priekslikumu pretmikrobu
lidzeklu rezistences zina. Tapéc tiek ierosinats ieguvumus definét ka ,, terapeitiskos

2

ieguvumus .

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 20. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
b) veterinaras zales, kas paredz&tas b) veterinaras zales, kas paredz&tas
dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, aitas, dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, galai
ciikas, vistas, suni un kaki; audzeétas aitas, ciikas, vistas, suni un kaki;

Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 20. punkts — ba apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ba) veterinaras zales, kas paredzetas
dzivnieku sugam, kuru populacija valsti
nav pietiekami liela, lai 34. panta
noraditaja tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas perioda tiktu amortizetas
pétniecibas un izstrades izmaksas.

Pamatojums

Dzivnieku skaits katra dalibvalsti var but loti atskirigs.

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 21. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(21) "farmakovigilance" ir process, kura (21) "farmakovigilance" ir process, kura
parrauga un izmekI€ nevelamus parrauga un izmeklg€ zinatniskos, kontroles
notikumus; un administrativos pasakumus, kas saistiti

ar nevelamu notikumu konstatéeSanu,
ZinoSanu par tiem, izverteSanu, noversanu
un sazinu to gadijumd, un attiecibd uz
veterinarajam zalem ta ietver art
pastavigu risku un ieguvumu attiecibas
novertesanu;

Pamatojums

Definicijas priekslikumda uzmaniba ir pievérsta vienigi nevélamu notikumu parraudzibas un
izmeklésanas procesam. Farmakovigilance ir jadefiné plasak, jo nevelamu notikumu
parraudzibai un izmeklésanai ir japarveérsas pasakumos, lai nodroSinatu, ka risku un
ieguvumu attieciba ir pozitiva visa zalu dzives cikla. Tas jo ipasi svarigi ir to zalu gadijuma,
kuru riska un ieguvuma attieciba var laika gaita butiski mainities, ka tas ir, pieméram,
pretmikrobu un pretparazitu zalu gadijuma.

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 24. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(24) "veterinararsta recepte" ir jebkura
veterinaro zalu recepte, ko izrakstijis
specialists, kurs tadai ricibai ir kvalificets
saskana ar speka esosiem valsts tiestbu
aktiem;

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(24) "veterinararsta recepte" ir jebkura
veterinaro zalu recepte, ko izrakstijis
veterindrarsts vai Cits specialists, kurs$
tadai ricibai ir kvalificets saskana ar speka
esosSiem valsts tiesibu aktiem;

Grozijums

(27.a) ,,veterinaro zalu atbildiga
lietoSana” nozime labas dzivnieku
audzéSanas un saimniekoSanas prakses
nodroSinasanu, piemeram, biodrostbas
pasakumus, lai saglabatu dzivnieku grupu
veseltbu vai ierobeZotu slimibas
izplatisanos kada dzivnieku populacija, ka
ari veterinaro konsultaciju izmantoSanu,
vakcindcijas programmu un priekSrakstu
noradijumu ieveroSanu, un labas higiénas
un pareizas baroSanas nodroSinasanu, ka
ari veselibas stavokla un labturibas
regularu uzraudzibu;

Pamatojums

Praktiska definicija, ko ierosinaja daudzpuséjs ieintereséto pusu forums EPRUMA, kas
parstav veterinararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu razotdjus.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1087893LV.doc

Grozijums

(27.b) , veterinaro zalu nosaukums” ir
nosaukums, kas var biit ipasi izdomats
nosaukums un kas nedrikst biit sajaucams
ar visparpienemto nosaukumu, vai
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visparpienemtais vai zinatniskais
nosaukums kopa ar zimolu vai
tirdzniecibas atlaujas turetaja
nosaukumu;

Pamatojums

Zalu nosaukumam ir izskirosi svariga loma Sadu zalu reguléjuma, un tas ir svarigi ne tikai,
lai identificétu attiecigas zales, bet ari saistibd ar ta drosu un efektivu izmantosanu, un jo
ipasi saistiba ar konkurenci veterinaro zalu joma. Tiesibu akta ir skaidri janosaka, ka zalu
izdomatiem nosaukumiem jabiit tadiem, ko nevar sajaukt ar visparpienemto nosaukumu, kuru
izmanto, noradot zalu komponentus.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(27.¢) ,,lopkopibas laba prakse” ir
produktivo majdzivnieku audzesana un
kopSana, ko veic cilveks ar merki giit
pelnu, nodroSinot So dzivnieku veselibu
un labturibu, ievérojot un aizsargajot
katras sugas ipaSas vajadzibas un
iespejami samazinot nepiecieSamibu
izmantot veterinaras zales;

Pamatojums

Praktiska definicija, pamatojoties uz ierosindajumu, ko iesniedzis daudzpuséjs ieintereséto
pusu forums EPRUMA, kas parstav veterindararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu
razotajus.

Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.d punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(27.d) ,,vairumizplatisana” ir visas
darbibas, kuras ietilpst veterinaro zalu
iepirkSana, glabasana, piegadasana vai
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eksporteSana par samaksu vai bez
maksas, iznemot piedavajumu
mazumtirdzniectba. Minétas darbibas veic
raZotdji vai to noliktavas, importétaji, citi
vairumtirdzniecibas izplatitaji vai
farmaceiti un personas, kas ir pilnvarotas
vai kam ir tiesibas piegadat zales
attiecigas daltbvalsts iedzivotajiem
saskana ar piemerojamajiem valsts tiestbu
aktiem;

Pamatojums

Skaidribas un paredzamibas labad ir svarigi, ka reguld skaidri definéts, ko nozimé
"vairumizplatisana". Bez vairumizplatiSanas definicijas dalibvalstim biitu arkartigi sarezgiti
veikt jebkdadus kontroles pasakumus un apkarot nelegdlas darbibas veterinaro zalu joma.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.e punkts (Jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(27.e) ., dziedejosa (terapeitiska)
arsteSana” ir dzivnieka vai dzivnieku

grupas arstesana pec slimibas vai
infekcijas diagnozes noteikSanas;

Pamatojums

Praktiska definicija, ko ierosinaja daudzpuséjs ieintereséto pusu forums EPRUMA, kas
parstav veterinararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu razotdjus.

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.f punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(27.f) ,, arstnieciskas dzivnieku baribas
premiksi” ir jebkuras veterinaras zales,
kas pagatavotas ieprieks, lai pec tam
raZotu arstniecisko dzivnieku bartbu
saskana ar Regulu (ES) Nr. 2015/...
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(Arstnieciska dzivnieku bariba).

Pamatojums

Noteikumiem par veterinarajam zalém un arstniecisku dzivnieku baribu vajadzétu biit
piendcigi savstarpéji sasaistitiem. Pretmikrobu lidzekli ir vissvarigaka zalu klase, ko izmanto
arstnieciskaja dzivnieku bariba. Tiesibu aktos attieciba uz veterinarajam zalém ir skaidri
janosaka, ka atlaut var tikai tos zalu premiksus, kurus paredzets péc tam izmantot
arstnieciskas dzivnieku baribas razosana.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.g punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(27.2) ,, kontroles arstesana (metafilakse)”
ir dzivnieku grupas arstéSana pec tam,
kad grupas dala diagnosticeta kliniska
saslimSana, lai arstetu kliniski slimos
dzivniekus un ierobeZotu slimibas
izplattbu uz ar slimajiem cie§a kontakta
esoSajiem un riskam paklautajiem
dzivniekiem, kuri jau var biit subkliniski
inficéti; Sadas slimibas klatesamibai
grupd jabut konstatetai pirms attiecigo
zalu lietoSanas;

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — 27.h punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(27.h) ,profilaktiska arstesana
(profilakse)” ir dzivnieka vai dzivnieku
grupas arstesana pirms slimibas klinisko
pazimju paradiSanas, lai noverstu slimibu
vai infekciju.
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Pamatojums

Praktiska definicija, ko ierosinaja daudzpuséjs ieintereséto pusu forums EPRUMA, kas
parstav veterinararstus, lauksaimniekus un dzivnieku zalu razotajus.

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir 2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir
speka neierobezotu laiku. speka neierobezotu laiku, ja netiek

konstateti sabiedribas veseltbas, dzivnieku
veselibas vai vides riski, vai zinatnes
Jaunas atzinas ir pamats to atkartotai
novertesanai.

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums
5. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Ja apstiprindatas veterinardas zales
Jfaktiski vairs nav minetas dalibvalsts tirgii
tris gadus pec kartas, atlauja, kura
pieskirta attiectba uz konkretajam
veterinarajam zalem, parstaj biit deriga.
Kompetenta iestade arkartejos apstaklos
un cilveku vai dzivnieku veseltbas
aizsardzibas apsverumu del var pieskirt
atbrivojumu no 2. punkta noteikumiem.
Sadi atbrivojumi attiecigi japamato.

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
6. pants — 3. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3. Pieteikumus iesniedz elektroniski. 3. Pieteikumus iesniedz elektroniski
Pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar vienota elektroniska portala. Visu veidu
centralizéto tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar So
procediiru, izmanto formatus, ko dara regulu, decentralizéto procediiru vai
picejamus Agentira. savstarpéjas atzisanas procediiru, izmanto

formatus, ko dara pieejamus Agentiira.

Pamatojums

Vel vairak vienkarsot procediiras ir vajadzigs, lai veicindtu pétniecibu un inovaciju, un lidz ar
to veterinaro zalu pieejamiba.

Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
7. pants — 2. punkts — a apakS$punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) dokumentacija par tieSiem vai netieSiem (a) dokumentacija par tieSiem vai netieSiem
riskiem, ko veterinaro pretmikrobu zalu riskiem, ko veterinaro pretmikrobu zalu
lietoSana dzivniekiem rada sabiedribas vai lietoSana dzivniekiem rada sabiedribas vai
dzivnieku veselibai; dzivnieku veselibai vai videli;
Pamatojums

Mums vajadziga holistiska pieeja attieciba uz veterinaro zalu izmantoSanu, pieméram,
attieciba uz vides problemam saistiba ar rezistento baktériju noklusanu augsné un iident.

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
7. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
(b) informaciju par riska mazinasanas (b) informaciju par riska mazinasanas
pasakumiem, kas versti pret to, ka pasakumiem tadas mikrobu rezistences
veterinaro zalu lietoSanas del izveidojas veidoSands ierobeZoSanai, Kas saistita ar
mikrobu rezistence. attiecigo veterinaro zalu lietoSanu, tostarp

specifikacijas, Ka zales nedrikst izmantot
regularai profilaksei vai metafilakses
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pasakumiem produktiviem dzivniekiem,
un to nedrikst izmantot dzivnieku grupu
profilaktiskai arsteSanai gadijumos, kad
nay noteikta slimibas diagnoze.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
7. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.a lesniedzot pieteikumu par
atjaunosanu, pieteikuma iesniedzejs tam
pievieno publiski pieejamas zinatniskas
publikacijas par aktivas farmaceitiskas
vielas un tas attiecigo metabolitu
blakusiedarbibu uz cilvéka veselibu, vidi
un nemerka sugam, kuras ir publicetas
10 gadu laika pirms pieteikuma
dokumentdcijas iesniegSanas dienas.

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
8. pants — 2. punkts — aa apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(aa) testetais produkts ir neatlautas
veterinards zales un ir ieverots saskand ar

117. pantu veterinararsta noraditais
izdaliSands periods, vai

Pamatojums
Lai vél vairak veicinatu jaunu vel neapstiprindtu veterinaro zalu klinisko izpéti, tai jabit

iespéjamai ar nosacijumu, ka tiek ieverots attiecigo zalu izdaliSanas periods, tapéc nav
nekadu veselibas apdraudéjumu.
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Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
8. pants — 2. punkts — ab apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ab) testetais produkts ir neatlautas
veterindaras zales, visam aktivajam
farmakologiskajam vielam ir noteikti
maksimali pielaujamie atlieku limeni, un
ir ieverots saskana ar 117. pantu
veterinararsta noraditais izdaliSanas
periods, vai

Pamatojums
Visam zalu farmakologiski aktivajam vielam ir jabiit noteiktiem maksimali pielaujamajiem
atlieku limeniem, lai veterinars varétu noteikt izdalisands periodu, tadéjadi izvairoties no
riska paterétajiem.
Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
8. pants — 2. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(ba) testetajam produktam ir noteikts

pagaidu maksimali pielaujamais atlieku
limenis.

Pamatojums
Patlaban dzivniekus un dzivnieku izcelsmes produktus var pardot péc tam, kad veikta
testéesana, ar nosacijumu, ka ieveroti pagaidu maksimali pielaujamie atlieku limeni. Sada
iespéja ir jasaglaba.
Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
8. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

6.a Kliniska izmegindjuma atlaujas
turetdjs laikus, bet ne velak ka 15 dienu
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laika pec informacijas sanemsanas
kompetentajai iestadei pazino par
jebkadiem nopietniem nelabveligiem
notikumiem un par kaitigu iedarbibu uz
cilveku.

Pamatojums
Ir svarigi, lai kompetentas iestades biitu piendcigi un savlaicigi informétas par nopietniem
nelabvéligiem notikumiem un cilvékiem kaitigam blakném, lai tas varetu izsvert, vai
nepieciesama papildu piesardziba vai kliniskais izmeginajums ir japartrauc.
Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
9. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir 1. Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir
tikai $ada informacija: vismaz $ada informacija:
Pamatojums

Veterinaro zalu iepakojuma izméru amplitida ir loti plasa, pieméram, sakot no 10 ml
ampulam lidz 10 vai 25 kg maisiem. Daziem markéjumiem ir daudz vairak vietas neka citiem,
un uz tiem var izvietot vairak informdcijas. Attieciba uz dazam zalu kategorijam, kuras drikst
pardot iedzivotdjiem tiesi, bez receptes, varétu biit svarigi uz tiesa iepakojuma ieklaut papildu
informaciju.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
9. pants — 1. punkts — ga apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(ga) svitrkods, kas satur visu 1. punkta

a) lidz g) apakSpunkta minéto informdciju
un kas nodrosina iespeju So informaciju,
ka art lietoSanas instrukcija noradito
informaciju sniegt elektroniska veida
visas arstéSanas vietd saprotamajas
valodas, un nodroSinot So datu pieejamibu
citam dokumentacijas sistemam,
izmantojot standarta saskarnes.
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Pamatojums
Ar So regulu biitu janodrosina iespéja izmantot visas pieejamas elektroniskas iespéjas, lai

nodrosinatu informdciju par zalem lietotajdraudzigi un lasitaja dzimtaja valoda. To var
nodrosindt tikai ar svitrkodu uz tiesa iepakojuma.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
10. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir 1. Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir
tikai $ada informacija: vismaz $ada informacija:
Pamatojums

Obligata minimala informdcija, kas janorada uz veterinaro zalu aréja iepakojuma, ir
Jjanosaka tiesibu aktos. Veterinaro zalu iepakojuma izméri var biit Joti atskirigi — sdkot no
10ml ampulam lidz 5, 10 vai 25 kg maisiem. Dazam zdalém ir daudz vairak vietas uz areja
iepakojuma nekd citam, un uz tam var izvietot vairak informdcijas. Attieciba uz dazam zalu
kategorijam, kuras drikst pardot iedzivotajiem bez receptes, varétu biit svarigi uz aréeja
iepakojuma ieklaut papildu informdciju.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
10. pants — 1. punkts — f apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(f) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai (f) prasiba neizlietotu veterinaro zalu
Sadu zalu radusos atkritumvielu likvideésana izmantot atpakalpienemSanas
likvidéSana izmantot atpakalpienemsSanas sheémas saskand ar piemerojamajiem
shémas un, ja vajadzigs, attieciba uz tiestbu aktiem;,

neizlietotam veterinarajam zalem vai Sadu
zalu lietoSanas atkritumvielam ieverot uz
kaitigo atkritumu likvideSanu
attiecinamos piesardzibas
papildpasakumus;,

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
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10. pants — 1. punkts — ga apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ga) izdalisands laiks.

Pamatojums
Ja izdalisanas laiks ir noteikts, tas janordada uz aréja iepakojuma; ja aréja iepakojuma nav,
tas janorada uz tiesd iepakojuma (nevis tikai lietoSanas instrukcija). Tas ir ipasi nepieciesams
mazumtirdznieciba ar talpardosanu.

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
11. pants — 1. punkts — ba apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(ba) norade par genétiski modificetu
organismu klatbiitni gadijumos, kad

attiecigais produkts Sadus organismus
satur vai no tiem sastav;

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
12. pants — 1. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ia) gadijuma, ja veterinaras zales satur
genetiski modificétus organismus vai no
tiem sastav, attiecigu informadciju par to;

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
12. pants — 1. punkts — ma apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(ma) kvalitativais un kvantitativais
sastavs,
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Pamatojums
Sastava noradisana ir absoliti nepieciesama. Nav saprotams, kapec nav ieklauts veterinaro
zalu sastavs, pretéji ka daudzu citu veselibas un partikas utt. produktu gadijuma.
Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums
12. pants — 1. punkts — mb apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(mb) regulas 9. panta 1. punkta
ga) apakSpunkta minétais svitrkods;

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
12. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. LietoSanas instrukciju raksta un iekarto 3. LietoSanas instrukciju raksta un iekarto
ta, lai ta butu skaidra un saprotama, un taja ta, lai ta butu skaidra, salasama un
izmanto plasai sabiedribai saprotamus saprotama, un taja izmanto plasai
terminus. sabiedribai saprotamus terminus.
Pamatojums

Lietosanas instrukcijai ir jabiit salasamai pat pie slikta apgaismojuma kiitis un novietnes.

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
16. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
2. Ja aktiva viela sastav no citadiem 2. Ja aktiva viela ir cita sala, estera, étera,
saliem, esteriem, éteriem, izomeriem un izoméra un izomeru maisijuma,
izomeru maisijumiem, kompleksiem vai kompleksa savienojuma vai atvasindjuma
atvasind@jumiem neka atsauces veida neka atsauces veterinarajas zales
veterinarajas zales lietota aktiva viela, Saja lietota aktiva viela, Saja sadala to uzskata
sadala to uzskata par to pasu aktivo vielu, par to pasu aktivo vielu, kas lietota
kas lietota atsauces veterinarajas zales, ja atsauces veterinarajas zales, ja vien biitiski
vien butiski neatskiras to IpaSibas, kas neatskiras to Ipasibas, kas saistitas ar
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saistitas ar droSumu vai iedarbigumu. Ja
p&c STm 1pasibam zales biitiski atskiras,
pieteikuma iesniedzg;js, lai pieraditu, cik
drosi un/vai iedarbigi ir atsauces veterinaro
zalu atlautas aktivas vielas dazadie sali,
esteri vai atvasinajumi, iesniedz papildu
informaciju.

dro$umu, iedarbigumu un atlieku
ipastbam. Ja p&c §Tm 1paSibam zales biitiski
atSkiras, pieteikuma iesniedzgjs, lai
pieraditu, cik dros$i un/vai iedarbigi ir
atsauces veterinaro zalu atlautas aktivas
vielas dazadie sali, esteri vai atvasinajumi,
iesniedz papildu informaciju.

Pamatojums

Atlieku uzvediba ir izSkirosi svarigs faktors saistiba ar partikas nekaitigumu. Neparedzétas
atliekvielas var izraisit biitiska apjoma kompensdciju pieprasiSanu no dzivnieku turétajiem un

citiem partikas razoSanas operatoriem.

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
16. pants — 5. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
16. pants — 6. punkts
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Grozijums

5. Gengérisko veterinaro zalu apraksta
ietvertd kliniska informacija, kas noteikta
30.panta 1. punkta c) apakSpunkta,
iznemot (vi) punktu, ir identiska atsauces
veterinaro zalu aprakstam. Si prasiba
tomer neattiecas uz:

(a) atsauces veterinaro zalu apraksta
dalam, kas aptver indikacijas vai zalu
formas, uz kuram genérisko veterinaro zalu
atlaujas pieskirSanas bridi joprojam attiecas
patenttiesibas vai tehniskas
dokumentdcijas aizsardziba, kas noteikta
33. lidz 36. panta, vai

(b) atsauces zalu turpmakiem
grozijumiem.
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Komisijas ierosindtais teksts

6. Ja atsauces veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauja ir pieSkirta pirms
2000. gada 20. jilija vai ja atsauces
veterinarajam zalem bijusi nepiecieSama
vides riska noveértesanas otra faze, kada
kompetentd iestade vai Agentiira var
pieprasit, lai pieteikuma iesniedz€js sniedz
droSuma datus attieciba uz potencialajiem
riskiem, ko genériskas veterinaras zales
rada videi.

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums
17. pants — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apak$punkta, pieteikums uz tadu
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kuras
satur tadu aktivo vielu kombinaciju, kas
katras jau ir lietotas atlautas veterinarajas
zales, tomér tada kombinacija [idz Sim nav
atlautas (" kombinétas veterinaras zales "
), atbilst §adiem kriterijiem:

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
17. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka
veterinaras zales ir 16. panta 1. punkta

b) apakspunktam atbilstosu atsauces
veterinaro zalu kombinacija,
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Grozijums

6. pieteikuma iesniedz€js kompetentajai
iestadei vai agentiirai sniedz droSuma
datus attieciba uz potencialajiem riskiem,
ko genériskas veterinaras zales rada videi,
ja Sim produktam ir identificeti iespejamie
vides riski.

Grozijums

Atkapjoties no 7. panta 1. punkta

b) apak$punkta, pieteikums uz tadu
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju, kuras
satur tadu aktivo vielu kombinaciju, kurda
viena vai vairakas no §im vielam jau ir
lietotas atlautas veterinarajas zales, tomer
tada kombinacija Iidz §im nav atlautas
("kombingtas veterinaras zales "), atbilst
Sadiem kritérijiem:

Grozijums

(b) pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka
veterindaro zalu sastava ir vismaz viena
kombinacija, kas atbilst vismaz vienai
16. panta 1. punkta b) apaksSpunkta
minétajai atsauces veterinaro zalu
kombindcijai,
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Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
17. pants — 1. dala — d punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) ir iesniegta dokumentacija par S§is
kombinacijas droSumu.

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
21. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta,

tirdzniecibas atlauju ierobeZotam tirgum

pieskir uz trim gadiem.

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
25. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Kompetenta iestade noskaidro, vai

veterinaro zalu raZotaji no tresam valstim

Sp€j razot attiecigas veterinaras zales

un/vai veic kontroltestus péc metodikas,
kas aprakstita dokumentacija, kura saskana
ar 7. panta 1. punktu iesniegta, pamatojot

pieteikumu.

Grozijums

(d) vajadzibas gadijuma ir iesniegta
attieciga dokumentacija par $1s
kombinacijas droSumu.

Grozijums

svitrots

Grozijums

Kompetenta iestade noskaidro, vai
veterinaro zalu raZotaji no tresam valstim
nodroSina atbilstibu piemerojamajiem
Savienibas tiestbu aktiem un spgj razot
attiecigas veterinaras zales un/vai veic
kontroltestus péc metodikas, kas aprakstita
dokumentacija, kura saskana ar 7. panta

1. punktu iesniegta, pamatojot pieteikumu.

Pamatojums

Ir skaidri janosaka, ka razotajiem janodrosina atbilstiba ES tiesibu aktu prasibam, nevis tikai
to, ka viniem jaspej razot attiecigas veterinaras zales un jakontrolé zales saskana ar

pieteikuma pamatojuma definiciju.
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Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums
28. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
pretmikrobu zalem, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam
var pieprasit veikt petijumus ari pec
tirdzniecibas atlaujas pieskir$anas, lai
parliecinatos, ka riska un ieguvumu samers
attieciba uz iesp&jamu mikrobu rezistences
izveidoSanos joprojam ir pozitivs.

Grozijums

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam
pretmikrobu zalem, kompetenta iestade vai
Komisija tirdzniecibas atlaujas turétajam
pieprasa veikt pétijumus ari péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, lai
parliecinatos, ka riska un ieguvumu sameérs
attieciba uz iesp&jamu mikrobu rezistences
izveidoSanos joprojam ir pozitivs.

Pamatojums

Tas nozimé, ka, pieskirot tirdzniecibas atlauju, vienmér tiks panakts tas, ka tiks uzraudzita
pretmikrobu lidzek[u izmantoSana, tadéjadi nodrosinot pastavigu riska novértejumu.

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums

30. pants — 1. punkts — ¢ apaks$punkts — vi punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(vi) nevélamo notikumu bieZums un
nopietniba;

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums

Grozijums

(vi) nevélamo notikumu vai reakciju
biezums un nopietniba;

30. pants — 1. punkts — ¢ apaksSpunkts — viii punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(viii) koergisms ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi;
Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums

Grozijums

(viii) zinamais koergisms ar citam zalém
un citi zinamie mijiedarbibas veidi;

30. pants — 1. punkts — ¢ apak$punkts — Xiii punkts
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(xiii) Ipasi lietoSanas nosacijumi, ari (xiii) Ipasi lietoSanas nosacijumi, ari
pretmikrobu lidzeklu lietoSanas pretmikrobu lidzeklu lietoSanas
ierobezojumi, kas ierobezo risku, ka ierobezojumi, kas ierobezo risku, ka
izveidojas mikrobu rezistence; izveidojas mikrobu rezistence, ka art

specifiski noradijumi par to, ka zales
nedrikst izmantot regularai profilaksei,

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
30. pants — 1. punkts — ja apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ja) informacija no zalu vides riska
novertéjuma, jo ipasi par vides
merkparametriem un datiem par risku
veidiem, tostarp ekotoksikologiska
informadcija par ietekmi uz nemerka
sugam un aktivo vielu un aktivo
metabolitu noturtba augsné un ident.

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
31. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a ja divam zalem ir viendda terapeitiska
iedarbiba, var veikt saltdzinosu
noverteéjumu. Zales, kas ir bistamas videi
vai arstejamiem dzivniekiem, aizstaj ar
mazak bistamam zalem.

Pamatojums
Sadi tiek ieviesta iespéja veikt salidzinosu novéertéjumu, lai bistamas zales varétu aizstat ar

citam, kuram ir lidziga/tada pati terapeitiska iedarbiba, bet mazak kaitiga ietekme uz
arstejamiem dzivniekiem vai vidi/nemérka sugam.
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Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) zales ir veterinaras pretmikrobu zales,
ko piedava lietoSanai ka stimulantu, kas
veicina zales sanémuso dzivnieku augsanu

Grozijums

(d) zales ir veterinaras pretmikrobu zales,
ko piedava lietoSanai ka stimulantu, kas
veicina zales sanémuso dzivnieku augSanu

vai paaugstina to produktivitati, vai ka
regularu profilaktisku lidzekli
produktiviem dzivniekiem, vai kas
Jjapievieno baribai vai iidenim zalu
masveida lietoSanai, kad nav noteikta
nekadas slimibas diagnoze nevienam no
dzivniekiem;

vai paaugstina to produktivitati,

Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — ga apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ga) zales ir viela, kas rada lielas baZas;

Pamatojums

Tas ietver vielas, kas ir noturigas, biocidas un toksiskas, loti noturigas, un loti toksiskas vai
vielas, kas ir endokrinie destruktori. Seit ievérota REACH direktivas terminologija.

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — gb apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(gb) zales ir aktivas vielas, kas atbilst
kriterijiem, lai tas klasificetu ka
noturigas, bioakumulativas un toksiskas
vai Joti noturigas un loti bioakumulativas
saskand ar EZA vadlinijam, vai kuras
uzskata par vielam, kas ir endokrinie
disruptori un kas rada nelabvéligas
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ietekmes uz vidi risku;

Pamatojums

Si pieeja atbilst tiestbu aktiem biocidu un pesticidu joma. EZA vadlinijas
EMA/CVMP/ERA/52740/2012 noturigu, bioakumulativu un toksisku vai loti noturigu un loti
bioakumulativu vielu novertesanai patlaban tiek parskatitas (sk.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/07/WC5
00130368.pdf)

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — ha apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ha) nepielaujama blakusiedarbiba vai
sekundara iedarbiba uz arstejamo

dzivnieku;
Grozijums Nr. 84
Regulas priekslikums
32. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Komisija ir pilnvarota saskana ar 3. Komisija ir pilnvarota saskana ar
146. pantu pienemt deleggtos aktus, lai 146. pantu pienemt deleggtos aktus, nemot
iedibinatu noteikumus, ar kuriem verda Agentiiras zinatniskas konsultacijas,
pretmikrobu lidzeklus nozimé par lai iedibinatu noteikumus, ar kuriem
rezervetiem noteiktu cilvéka infekcijas pretmikrobu lidzeklus nozime par
slimibu arstéSanai, lai saglabatos noteiktu rezervetiem noteiktu cilvéka infekcijas
aktivo vielu iedarbigums cilveka slimibu arstéSanai, lai saglabatos noteiktu
organisma. aktivo vielu iedarbigums cilveka
organisma.

Komisija, iedibinot Sos noteikumus,
pienem lemumus par atbilstigiem riska
parvaldibas pasakumiem klases, vielas vai
pat indikaciju limeni un nem vera art
ievadiSanas celu.
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Pamatojums

Lai ar Siem noteikumiem veiksmigi sasniegtu ieceretos mérkus, tiem jabiit zindtniski
pamatotiem. Agentira ir ieteikusi pretmikrobu lidzeklu klasifikdacijas metodologiju sava
2014. gada 18. decembra zinojuma par pretmikrobu lidzekliem (European Medicines Agency,
‘Answers to the requests for scientific advice on the impact on public health and animal
health of the use of antibiotics in animals’, 2014. gada 18. decembris, 6. & 16. Ipp).

Grozijums Nr. 85

Regulas priekslikums
32. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pretmikrobu lidzeklus vai pretmikrobu
lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu
infekciju arstesanai cilvekiem, Komisija
nozimé ar TstenoSanas aktiem. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediru.

Grozijums

4. Pretmikrobu lidzeklus vai pretmikrobu
lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu
infekciju arstéSanai cilveékiem, Komisija
nozimeé ar istenoSanas aktiem, un nemot
vera Agentiiras zinatniskas konsultdacijas.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Komisija, iedibinot Sos noteikumus,
pienem lemumus par atbilstigiem riska
parvaldibas pasakumiem klases, vielas vai
pat indikaciju limeni un nem vera art
ievadiSanas celu.

Pamatojums

Lai ar Siem noteikumiem veiksmigi sasniegtu ieceréetos mérkus, tiem jabit zindatniski
pamatotiem. Agentira ir ieteikusi pretmikrobu lidzeklu klasifikacijas metodologiju sava
2014. gada 18. decembra zinojuma par pretmikrobu lidzekliem (European Medicines Agency,
‘Answers to the requests for scientific advice on the impact on public health and animal
health of the use of antibiotics in animals’, 2014. gada 18. decembris, 6. & 16. Ipp).

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums
34. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(a) liellopiem, aitam, ciikam, vistam,
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Grozijums
(@) liellopiem, galai audzétam aitam,
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suniem un kakiem paredzétam
veterinarajam zalém ir 10 gadi,

Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums
34. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

ciikam, vistam, suniem un kakiem
paredz&étam veterinarajam zalém ir 10 gadi;

Grozijums

2.a Ja veterinaras zales atlautas vairakam
sugam, So periodu pagarina saskana ar
35. panta noteiktajiem pagarinasanas
periodiem.

Pamatojums

Tehniskas dokumentdcijas aizsardzibas periodi var nenodrosindt pietiekamus stimulus jaunu
veterinaro zalu izstradei. Pagarinasanas iespéjas saskand ar 35. pantu biitu japieskir

vienlaicigi ar sakotnéjo tirdzniecibas atlauju.

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums
35. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja saskana ar 65. pantu apstiprina
noteikumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadam citam

34. panta 1. punkta a) apakSpunkta
noraditajam sugam, minétaja panta
paredzeéto aizsardzibas periodu pagarina
par vienu gadu uz Katru papildu mérksugu,
ja vien noteikumu mainas pieteikums
iesniegts vismaz tris gadus pirms 34. panta
1. punkta a) apakSpunkta noteikta
aizsardzibas perioda beigam.
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Grozijums

1. Ja pirmo tirdzniecibas atlauju pieskir
attieciba vairak nekd uz vienu sugu vai
saskana ar 65. pantu apstiprina noteikumu
mainu, kas tirdzniecibas atlauju papildus
attiecina uz kadam citam 34. panta

1. punkta a) apakspunkta noraditajam
sugam, 34. panta paredzétos aizsardzibas
periodus pagarina par diviem gadiem uz
katru papildu mérksugu, ja vien noteikumu
mainas pieteikums iesniegts vismaz tris
gadus pirms 34. pantd noteikta
aizsardzibas perioda beigam.
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Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums
35. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja saskana ar 65. pantu apstiprina
noteikumu mainu, kas tirdzniecibas atlauju
papildus attiecina uz kadu citu 34. panta 1.

punkta a) apakSpunkta nenoraditu sugu, 34.

panta paredzgto aizsardzibas periodu
pagarina par Cetriem gadiem.

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
35. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

18 gadus.

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
35.a pants (jauns)
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Grozijums

2. Ja pirmo tirdzniecibas atlauju pieSkir
attieciba vairak nekd uz vienu sugu vai
saskana ar 65. pantu apstiprina noteikumu
mainu, kas tirdzniecibas atlauju papildus
attiecina uz kadu citu 34. panta 1. punkta a)
apakSpunkta nenoraditu sugu, 34. panta
paredzeto aizsardzibas periodu pagarina
par Cetriem gadiem.

Grozijums

3. Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais
aizsardzibas periods, ko sakara ar
jebkadam uz to pasu tirdzniecibas atlauju
attiecinamam noteikumu mainam vai
attiecigam jaunam atlaujam pagarina par
jebkadiem papildu aizsardzibas periodiem,
("kopgjais tehniskas dokumentacijas
aizsardzibas periods") 34. panta 1. punkta
a) apakSpunkta a) punktid minétajiem
produktiem neparsniedz 14 gadus.
Produktiem, kas minéti 34. panta

1. punkta b) un d) apakSpunkta, sis
periods neparsniedz 18 gadus.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

35. a pants

Datu aizsardziba veterinaro zalu
atjaunotai izstradei

Ja beigusies 34. un 35. panta minétie datu
aizsardzibas periodi, ikviens pieteikuma
iesniedzejs var iesniegt pieteikumu par
datu aizsardzibas periodu attieciba uz,
inovacijam saistiba ar jau esoSam
veterinaram zalem, kas biitu divi gadi
attieciba uz papildu sugam un viens gads
attieciba uz papildu indikacijam, zalu
Jjaunu formu vai jaunu izdaliSanas
periodu.

Pamatojums

Stimuls esoso veterindro zalu talakai izstradei, ko var veikt jebkurs uznémums, tostarp
generiskie uznemumi. lerobezots datu aizsardzibas periods tiek pieskirts tikai attiectba uz
papildu inovacijam (beigusos aizsardzibas periodu sakotnéjai tirdzniecibas atlaujai

nepagarina).

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums
38. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
1. Centralizétas tirdzniecibas atlaujas

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

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums
38. pants — 2. punkts — e apakSpunkts
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Grozijums

1. Centralizetas tirdzniecibas atlaujas
saskana ar So sadalu pieSkir Komisija. Tas
ir derigas visa Savieniba un uzskatamas
par prioritaru procediiru.
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(e) generiskas veterinaras zales, kuru svitrots
atsauces veterinaro zalu atlauja pieskirta

centralizetas atlaujas pieSkirSanas

procediira.

Pamatojums

Vienai no galvenajam motivacijam veterinaro zalu jomas tiesibu aktu parskatisanai vajadzetu
biit veterinaro zalu pieejamibas veicinasanai un inovdcijas atbalstam. lerosinatais pasakums
neatbilst Siem mérkiem, jo tas nosaka saistibas dazas veterinaras zales atlaut ar centralizéto
atlaujas pieskirsanas procediiru.

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
38. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Attieciba uz 2. punkta nenoraditam 3. Attieciba uz 2. punkta nenoraditam
veterinarajam zalém centralizétu veterinarajam zalém centralizétu
tirdzniecibas atlauju var pieskirt tad, ja tirdzniecibas atlauju var pieskirt tad, ja
attieciba uz Stm veterinarajam zalém attieciba uz Stm veterinarajam zaleém
Savieniba nav pieskirta cita tirdzniecibas Savieniba nav pieskirta cita tirdzniecibas
atlauja. atlauja, vai gadijuma, kad pieteikums
attiecas uz 57.a panta minéto atlaujas
parveidoSanu.
Pamatojums

Esosas tirdzniecibas atlaujas parveidosanai par centralizéto tirdzniecibas atlauju vajadzétu
biit vienkarsai. Tadejadi tiks samazinats administrativais slogs (skat. saistito grozijumu
attieciba uz jauno 57.a pantu).

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums
46. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Pieteikuma saraksta min, kuras 2. Pieteikuma saraksta min, kuras
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dalibvalstis pieteikuma iesniedzgjs vélas dalibvalstis pieteikuma iesniedzgjs vélas

iegiit tirdzniecibas atlauju ( " attiecigas iegiit tirdzniecibas atlauju ( " attiecigas

dalibvalstis " ). dalibvalstis " ). References dalibvalstij
iesniegtajam pieteikumam identisku
pieteikumu ar tiem paSiem pielikumiem,
ka noradits 7. panta, pieteikuma
iesniedzejs nosiita visam attiecigajam
dalibvalstim.

Pamatojums

Tiesibu aktos ir skaidri janosaka, ka lemuma pienemsanai vajadzigie dati ir obligati pieejami
visam dalibvalstim, kurds pieteikuma iesniedzéjs velas sanemt tirdzniecibas atlauju. Tam ir
arkartigi liela nozime ne vien saistiba ar sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu, bet art
visa periodd péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirsanas (farmakovigilance, tirdzniecibas atlaujas
noteikumu maina) un saistiba ar ikvienu tirgus uzraudzibas un/vai kontroles pasakumu, par
kura istenoSanu ir atbildigas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
48. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Pieteikumus uz tirdzniecibas atlauju 1. Pieteikumus uz tirdzniecibas atlauju
savstarp&ju atziSanu iesniedz dalibvalstij, savstarp&ju atziSanu iesniedz dalibvalstij,
kas pieskirusi pirmo nacionalo kas pieskirusi pirmo nacionalo
tirdzniecibas atlauju (“'references tirdzniecibas atlauju (“'references
dalibvalsts"). dalibvalsts"), un daltbvalstim, kuras

pieteikuma iesniedzejs velas sanemt
tirdzniecibas atlaujas atziSanu ("attiecigas
dalibvalstis").

Pamatojums

Tiesibu aktos ir skaidri janosaka, ka lemuma pienemsanai vajadzigie dati ir obligati pieejami
visam dalitbvalstim, kuras pieteikuma iesniedzéjs vélas sanemt tirdzniecibas atlauju. Tam ir
arkartigi liela nozime ne vien saistiba ar sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu, bet art
visa periodda péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas (farmakovigilance, tirdzniecibas atlaujas
noteikumu maina) un saistiba ar ikvienu tirgus uzraudzibas un/vai kontroles pasakumu, par
kura istenoSanu ir atbildigas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums
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48. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2. No briza, kad pienemts lemums, ar svitrots
kuru pieSkirta pirma nacionala

tirdzniecibas atlauja, lidz bridim, kad

iesnied? pieteikumu uz nacionalas

tirdzniecibas atlaujas savstarpeju

atziSanu, nogaida vismaz 6 ménesus.

Pamatojums

Prasiba uznémumiem péc valsts limena procediiras nogaidit 6 ménesus, pirms tie iesniedz
pieteikumu par tirdzniecibas atlauju savstarpéju atziSanu, ir lieka un var pat radit problemas,
Jja izveidojas nopietna situacija dzivnieku veselibas vai sabiedribas veselibas jomd, kad ir
nepiecieSama atra atlauja zalu tirdzniecibai ari citas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
48. pants — 3. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(c) informaciju par to, kuras dalibvalstis svitrots
izskata tirdzniectbas atlaujas pieteikumau,

ko pieteikuma iesniedzejs iesniedzis

attieciba uz tam paSam zalem;

Pamatojums

Saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem un Sis regulas priekslikumu pieteikumi ir jaizskata,
istenojot savstarpéjas atzisanas procediiru. So prasibu ir ierosinats aizstat ar prasibu iesniegt
konsolidétu tirdzniecibas atlaujas sanemSanai nepiecieSamo dokumentaciju, kas ir obligati
pieejama attiecigajam dalibvalstim, lai lemumus par sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu tas varétu pienemt, pamatojoties uz pieradijumiem, un lai tas varétu pildit savus
pienakumus perioda péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
48. pants — 4. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

4. References dalibvalsts 90 dienu laika no
deriga pieteikuma sanemsanas sagatavo
atjauninatu novertgjuma zinojumu par Stm
veterinarajam zalém. Atjauninato
novertejuma zinojumu kopa ar apstiprinato
zalu aprakstu un paredzeto mark&juma un
lietosanas instrukcijas tekstu, ka arT to
dalibvalstu sarakstu, kuras pieteikuma
iesniedzgjs velas panakt tirdzniecibas
atlaujas atziSanu ( " attiecigas dalibvalstis "
), nosiita visam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam.

Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
49. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja dalibvalsts 46. panta 4. punkta vai
48. panta 5. punkta minétaja laika iebilst
pret noverte§juma zinojumu, piedavato zalu
aprakstu vai piedavato mark&jumu un
lietoSanas instrukciju, ta detalizéti izklasta
references dalibvalstij, citam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam, kadi ir
iebildumu iemesli. References dalibvalsts
par Siem iebildumiem nekavéjoties zino ar
142. pantu izveidotajai savstarpgjas
atziSanas procediiras un decentraliz&tas
procediiras koordinacijas grupai
("koordinacijas grupa").

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
49. pants — 2. punkts
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Grozijums

4. References dalibvalsts 45 dienu laika no
deriga pieteikuma sanemsanas sagatavo
atjauninatu novert€juma zinojumu par SIm
veterinarajam zalém. Atjauninato
novertejuma zinojumu kopa ar apstiprinato
zalu aprakstu un paredzeto mark&juma un
lietosanas instrukcijas tekstu, ka arT to
attiecigo dalibvalstu sarakstu, kuras
pieteikuma iesniedz€js v€las panakt
tirdzniecibas atlaujas atzisanu (" attiecigas
dalibvalstis " ), nostta visam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedzgjam.

Grozijums

1. Ja dalibvalsts 46. panta 4. punkta vai
48. panta 5. punkta ming&taja laika iebilst
pret novertéjuma zinojumu, piedavato zalu
aprakstu vai piedavato markejumu un
lietosanas instrukciju, iebildumus
pamatojot ar nopietna cilveku vai
dzivnieku veselibas vai vides
apdraudejuma iespeju, ta detalizeti
izklasta references dalibvalstij, citam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam,
kadi ir iebildumu iemesli. References
dalibvalsts par Siem iebildumiem
nekavgjoties zino ar 142. pantu izveidotajai
savstarp&jas atziSanas procediiras un
decentralizetas procediiras koordinacijas
grupai ("koordinacijas grupa").
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
2. Lai attiectba uz $im zalem sagatavotu svitrots

vel vienu novertejuma zinojumu,
koordinacijas grupa iecel referentu.

Pamatojums

Ir ierosinats So punktu svitrot, jo tas lieki palielinatu kompetento iestazu darba apjomu.
lebildumi bitu jaapspriez procedira iesaistitajam dalibvalstim. Ja tam neizdodas vienoties,
tad attiecigo jautajumu varétu apspriest koordindcijas grupa.

Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
49. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. Ja atzinums ir tirdzniecibas atlaujas 4. Ja atzinums ir tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai labveligs, references pieskirSanai vai groziSanai labveligs,
dalibvalsts dokument€ dalibvalstu references dalibvalsts dokumente
vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi dalibvalstu vienoSanos, slédz procediiru un
informé dalibvalstis un pieteikuma attiecigi informé dalibvalstis un pieteikuma
iesniedzgju. iesniedzgju.

Pamatojums

Parskatisanu, kuras rezultata pienem grozijumu, koordinacijas grupai var nakties veikt art
66. panta (maina) un 69. panta (saskanosana) minéto iemeslu dél, tapec vards ,,grozisana”
butu jaieklauj visa sa panta teksta.

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums
50. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
1. Pieteikuma iesniedzgjs, sanémis 1. Pieteikuma iesniedzgjs, san€mis
46. panta 3. punkta vai 48. panta 4. punkta 46. panta 3. punkta vai 48. panta 4. punkta
miné&to novért&juma zinojumu, 15 dienu miné&to novért&juma zinojumu, 15 dienu
laika var Agentiirai iesniegt rakstisku laika var koordinacijas grupai iesniegt
pazinojumu, taja pieprasot novertéjuma rakstisku pazinojumu, taja pieprasot
zinojuma parskatiSanu. Saja gadijuma novertéjuma zinojuma parskatisanu. Saja
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picteikuma iesniedz&js Agentirai 60 dienu gadijuma pieteikuma iesniedz&js Agentirai

laika p&c atzinuma sanemsanas nosiita 60 dienu laika p&c atzinuma sanemsanas

detalizétu pieprasijuma pamatojumu. nosiita detaliz€tu pieprasijuma

Pieteikumam pievieno pieradijumu, ka ir pamatojumu. Pieteikumam pievieno

samaksata maksa, kas Agentiirai pienakas pieradijumu, ka ir samaksata maksa, kas

par parskatisanu. Agentiirai pienakas par parskatiSanu.
Pamatojums

Uzskatam, ka pieprasijuma iesniegSana Agentirai palielinds tas darba apjomu un
administrativo slogu un ka vienkarsak biitu Sadu pieprasijumu iesniegt koordindcijas grupai.
Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums
52. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Plasai sabiedribai zalu datubaze ir 3. Zalu datubaze ieklauta informadcija ir
piekliistama informacija par atlauto pieejama plasai sabiedribai.

veterinaro zalu sarakstu, So zalu apraksti
un lietoSanas instrukcijas.

Pamatojums

Zales, to atliekas un aktivo vielu metaboliti pastav sabiedriskaja telpd un ir atrodami ne tikai
arsteétda dzivnieka kermeni, bet ari plasaka vidé un organismos, kas nav attiecigo zdalu
merksugas (tostarp cilveka organisma, vai mums tas patik vai ne). Tapéc sabiedriskaja telpa
ir jabiit pieejamiem ari datiem par sim vielam un to aprakstam.

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
54. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Dalibvalstis vac butiskus un 1. Dalibvalstis vac butiskus, salidzinamus
saltdzinamus datus par veterinaro un pietiekami stkus datus par veterinaro
pretmikrobu zalu pardoSanas apjomu un pretmikrobu zalu pardoSanas apjomu un
lietoSanu. lietoSanu.
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Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums
54. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Datus par veterinaro pretmikrobu zalu
pardosanas apjomu un lietoSanu
dalibvalstis nosiita Agenttirai. Agentiira
datus analiz€ un publisko ikgad&ju
zinojumu.

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
54. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Datus par veterinaro pretmikrobu zalu
pardosanas apjomu un lietoSanu
dalibvalstis nostita Agenttirai. Agentiira
datus analiz€ un publisko ikgad&ju
zinojumu, kurd ir attiecigi noradijumi vai
ieteikumi.

Grozijums

3.a Dalibvalstis vac atbilstigus un
saltdzinamus datus par pretparazitu un
hormonalas iedarbibas veterinaro zalu
pardoSanas apjomu un lietoSanu un dara
tos pieejamus Agentiirai.

Pamatojums

Antibiotikam izklastito koncepciju ir ierosindts attiecinat ari uz citiem veterinaro zalu
veidiem, kas plasaka ekosistemas méroga ietekmé ne vien mérksugas, bet ari citus dzivos
organismus, proti, uz hormondalas iedarbibas zalem (kuras var ietekmét ari citu, ne tikai
merksugu, reproduktivo sistemu jo ipasi uidens dzivotnés) un pretparazitu zalem (kas var biit

arkartigi indigas, piemeram, bitem).

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
57.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00
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Grozijums

57.a pants

Seciga pareja uz centralizetu tirdzniecibas
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atlauju

1. Kad pabeigta 46. panta noteikta
decentralizeta procediira, 48. panta
noteikta savstarpéjas atziSanas procediira
vai 69. panta noteikta tirdzniectbas
atlaujas saskanoSanas procediira,
tirdzniecibas atlaujas turetajs var iesniegt
pieteikumu parveidot sanemto veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju par centralizetu
tirdzniecibas atlauju, ko pieSkir Komisija
un kas ir deriga visa Savieniba.

2. Tirdzniecibas atlaujas turetajs
Ppieteikumu parveidot tirdzniecibas atlauju
par centralizetu tirdzniecibas atlauju
iesniedz Agentiirai un pieteikumam
pievieno:

(a) sarakstu ar visiem lemumiem, ar ko
pieskirtas So veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas;

(b) sarakstu ar mainam, kas ieviestas,
kops Savieniba pieskirta pirma
tirdzniecibas atlauja;

(c) farmakovigilances datu kopsavilkuma
Zinojumu.

3. Komisija 30 dienu laika péc 2. punkta
minéto dokumentu sanemsanas sagatavo
projektu lemumam, ar ko atbilstosi

46. panta 3. punkta , 48. panta 4. punkta
un 69. panta 3. punktia minétajam
novertejuma zinojumam vai attieciga
gadijuma atjauninatam novertejuma
zinojumam, zalu aprakstam, markéjumam
un lietoSanas instrukcijai pieskir
Savienibas tirdzniecibas atlauju.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem
galigo lemumu par centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu.

So pantu pieméro tikai tam veterinarajam
zalem, attieciba uz kuram atlauja
savstarpéjas atziSanas procedira,
decentralizeta procediira vai tirdzniecibas
atlaujas saskanoSanas procediira ir
pieskirta pec $is regulas piemeroSanas
dienas.
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Pamatojums

Tirdzniecibas atlauju turétdjiem biitu vajadziga iespéja ,,modernizét” sanemtas tirdzniecibas
atlaujas, parveidojot tas par centralizétu tirdzniecibas atlauju. Tas mazinas administrativo
slogu, pieméram, gadijumos, kad tiks iesniegti nakamie pieteikumi par veterinaro zalu

noteikumu mainu.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
69. pants — 4. punkts — ¢ apaksSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) tsakais zalu izdaliSanas periods, kads
minéets zalu aprakstos.

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
70. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Atkapjoties no 69. panta, veterinaras
zales, par ko atlauja pieskirta pirms

2000. gada 20. julija, un veterinaras zales,
par ko atlauja pieskirta péc minéta datuma,
bet kas vides riska novertesana atzitas par
videi potenciali kaitigam, pirms saskanota

zalu apraksta gatavoSanas noverte atkartoti.

Grozijums

(c) viens no zalu aprakstos minétajiem
zalu izdaliSanas periodiem, kas uzskatams
par atbilstoSu, nemot vera jaunakos
zinatniskos petijumus.

Grozijums

3. Atkapjoties no 69. panta, veterinaras
zales, attiectba uz kuram atlauja pieskirta
pirms 2000. gada 20. julija, un veterinaras
zales, attiectba uz kuram atlauja pieskirta
pec minéta datuma, bet kas vides riska
novertéjuma atzitas par videi potenciali
kaitigam, vai kuru raditais risks videi nav
novertets, vai kuru radita riska
novertejums ir nepilnigs, pirms saskanota
zalu apraksta gatavoSanas noverte atkartoti
saskanda ar II pielikumu.

Pamatojums

Sadi nodrosina, lai savlaicigi biitu novertétas vecas zales, ka to sakotnéji bija veléjusies un

planojusi likumdevéji.
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Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kompetentas iestades un Agentira
uzrauga tirdzniecibas atlauju turétaju
farmakovigilances sisteémas.

Grozijums

2. Kompetentas iestades un Agentiira
uzrauga tirdzniecibas atlauju turétaju
farmakovigilances sist€mas un tas
apstiprina.

Pamatojums

Tirdzniecibas atlauju turétaju farmakovigilances sistemas kompetentas iestades un Agentiira
var apstiprindt, ari sanemot citu zalu pieteikumu, kas iesniegts saskanda ar $i regulas
priekslikuma I pielikuma 3.2. punktu, un ta kompetentajam iestadém biitu vienkarsak veikt

savu kontroles pienakumu.

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(b) novérojums, ka saskana ar zalu

aprakstu dzivniekam ievaditas veterinaras
zales neiedarbojas;

Grozijums

(b) novérojums, ka saskana ar zalu
aprakstu dzivniekam ievaditas veterinaras
zales neiedarbojas, fostarp, ja verojamas
mikrobu rezistences pazimes;,

Pamatojums

Nemot véra mikrobu rezistences problémas lielo nozimi, Sai problémai ir jabit noraditai pie

citiem nevelamiem notikumiem.

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(¢) ar vidi saistiti incidenti, kas noveroti
péc tam, kad kadam dzivniekam ievaditas
kadas veterinaras zales;
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Grozijums

(c) blakusparadibas vai neparedzéta
reakcija, piemeram, pretmikrobu
lidzekliem nokliistot augsné un iident, kas
noverota plasaka vide citam sugam, kas
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nav merksugas, pec tam, kad dzivniekam
ievaditas veterinaras zales, ka ari
dzivniekiem, kas nepieder merka sugam,

Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(fa) infekcijas izraisitaja iespéjama
parnesana ar veterinaram zaleém.

Pamatojums

Uz sadu iespéju patlaban attiecas jau pienemtie tiesibu akti, un ta tam vajadzetu biit ari
turpmatk.

Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts — fb apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(fb) jebkada svariga dokumentacija un
dati par tieSu vai netieSu risku videi, ko
rada pretmikrobu zalu lietoSana
dzivniekiem.

Pamatojums

Tadas veterinaras zales ka antibiotikas nokliist uz lauka, kas tiek méslots ar kiitsmésliem, un
tur tas var uzkraties augsné / virca / kitsmeslos, ar nokrisnu iideni nonakt gruntsiidenos vai
ieklit tiesi atklatd idenstece. Sadu atlieku noklisanai videé ir talejosas sekas, tade] ir
vajadzigi dati par ietekmi uz vidi un videi radito risku.

Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums
73.a pants (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums
74. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Agentiira izveido un uztur Savienibas
veterinaro zalu farmakovigilances datubazi
("farmakovigilances datubaze").

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
74. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

73.a pants

Ne velak ka 6 meneSus pirms $is regulas
piemeéroSanas sakuma Komisija iesnied?
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par parskatiSanas
(monogrdfijas) sistemas vai citas
iespejamas alternativas izveidoSanas
iespejam, kurus pamata ir vielu
novertéSana un kura jaizmanto, lai
izvertetu veterinaro zalu iespejamo vides
apdraudejumu, un attieciga gadijjuma
Dievieno zinojumam atbilstoSu tiesibu
akta priekSlikumu.

Grozijums

1. Agentiira izveido un uztur Savienibas
veterinaro zalu farmakovigilances datubazi
("farmakovigilances datubaze")., kas
saistita ar zalu datubazi. 8T Savienibas
datubaze ir vieniga vieta, kur glabdjas
informacija par nevéelamiem notikumiem,
par kuriem Zinojusi tirdzniecibas atlauju
turetdji.

Grozijums

2. Agentira, konsultéjoties ar dalibvalstim,
Komisiju un ieinteresétajam pusem,
izstrada farmakovigilances datubazes
funkcionalas specifikacijas. Tdas ietver
vides monitoringa datus zinoSanai par

PE551.951v02-00

LV



Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums
74. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira nodroSina, lai
farmakovigilances datubaze zinota
informacija tiek augSupicladéta un darita
pieklistama saskana ar 75. pantu.

Grozijums Nr. 120

Regulas priekslikums
76. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Visus nevelamos notikumus, par ko
veselibas aprupes specialisti un dzivnieku
turetdji zinojusi tirdzniecibas atlauju
turétajiem un kas notikusi attieciba uz
atlautajam to veterinarajam zalem
Savieniba vai tresa valsti, tirdzniecibas
atlauju turétaji 30 dienu laika no briza, kad
sanemts Zinojums par nevelamo
notikumu, atspogulo farmakovigilances
datubaze.
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nevelamu ietekmi ekosistema uz citam
sugam, kas nav merksugas, un paplasina
iespéjas ievadit datus farmakovigilances
sistema, lai noveroSanu un uzraudzibu
varetu veikt ne vien veterinararsti, bet ari
citi specialisti.

Grozijums

3. Agentiira nodroSina, lai
farmakovigilances datubaze zinota
informacija biitu augSupieladéta un
publiski pieejama saskana ar 75. pantu.

Grozijums

2. Ja tirdzniecibas atlauju turetdji ir
informeti par loti nevélamiem notikumiem
un cilvekiem kaitigam blaknem, kas
saistitas ar veterinaro zalu lietoSanu, vai
Jja ir pamats uzskatit, ka tirdzniecibas
atlauju turétajiem vajadzeja biit par to
informetiem, par Sadiem notikumiem un
blakném tirdzniecibas atlauju turéta;ji
vienmer elektroniski pazino tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuras teritorija
starpgadijums ir noticis, ne velak ka

15 dienu laika péc attiecigas informacijas
sanemSanas.

Ja tirdzniecibas atlauju turetdji ir
informeti par citiem nevelamiem
notikumiem, kas saistiti ar veterinaro zalu
lietoSanu, vai ja ir pamats uzskatit, ka
tirdzniecibas atlauju turetajiem vajadzeja
bit par to informetiem, par Sadiem
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notikumiem biitu elektroniski japazino
farmakovigilances datubazei 30 dienu
laika péc attiecigas informacijas
sanemsanas.

Nevelamiem notikumiem, kas noveroti
kliniskos izméginajumos, piemeéero
atskirigas prasibas.

Pamatojums

Ir loti svarigi nekavéjoties informét kompetentas iestades par loti nevélamiem notikumiem un
cilvekiem kaitigam blaknéem, ja attiecigas dalibvalsts teritorija ir noticis Sads starpgadijums,
jo tam ir jabiit gatavam izvérteét situaciju un veikt attiecigas reglamentéjosas darbibas.

Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums
76. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Kompetentas iestades péc savas
iniciativas vai péc Agentliras pieprasijuma
var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs sabiedribas un dzivnieku veselibas
vai zalu ievaditaju dro$ibas un vides
aizsardzibas sakara ievac kadus noteiktus
farmakovigilances datus, jo 1pasi attieciba
uz veterinaro zalu lietoSanu konkréti
noraditai dzivnieku sugai. Kompetenta
iestade detalizeti norada pieprasijuma
iemeslus un par tiem informe citas
kompetentdas iestades un Agentiiru.

Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums
76. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Tirdzniectbas atlaujas turétajs 15 dienu

laika no 3. punkta mineta pieprasijuma
sanemSanas var kompetentajai iestadei
rakstiski pazinot, ka velas, lai
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Grozijums

3. Kompetentas iestades péc savas
iniciativas vai péc Agentliras pieprasijuma
pieprasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs

sabiedribas un dzivnieku veselibas vai zalu

ievaditaju dro$ibas un vides aizsardzibas
sakara ievac kadus noteiktus
farmakovigilances datus, jo 1pasi attieciba
uz veterinaro zalu lietoSanu konkréti
noraditai dzivnieku sugai.

Grozijums

svitrots
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pieprastjumu papildus vakt kadus
noteiktus farmakovigilances datus
parskata.

Pamatojums

Sa panta 4. punktu vajadzétu svitrot, jo tas nenodrosina nekadu pievienoto vértibu un

palielina administrativo slogu.

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums
77. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Informaciju par nevélamiem notikumiem
attieciba uz veterinarajam zaleém
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nedara
zinamu plasai sabiedribai, vispirms savu
nodomu nepazinojot kompetentajai
iestadei vai iestadém, kas pieskirusas
tirdzniecibas atlauju, vai Agentiirai, ja
tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
centralizéto tirdzniecibas atlaujas
proceduru.

Grozijums

Informaciju par nevélamiem notikumiem
un iespejamam farmakovigilances baZam
saistiba ar veterinarajam zalém,
tirdzniecibas atlaujas turétajs nedara
zinamu plasai sabiedribai, ja vispirms nav
nositijis attiecigu pazinojumu
kompetentajai iestadei vai iestadeém, kas
pieskirusas tirdzniecibas atlauju, vai
Agentiirai, ja tirdzniecibas atlauja pieskirta
saskana ar centraliz€to tirdzniecibas
atlaujas procediiru.

Pamatojums

Ir ierosinats precizet Sis punkta dalas tekstu. Nepietiek tikai ar to, ka vispirms tiek zinots par
,hodomu”. Kompetentajam iestadém patiesam ir jasanem attiecigais pazinojums, pirms tas
tiek nosiitits plasai sabiedribai un veselibas apriipes specialistiem.

Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums
78. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) attieciba uz visam tas atbildiba
esoSajam zalém izstrada un uztur detalizétu
aprakstu par farmakovigilances sist€ému, ko
izmanto attiecigo atlauto veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs
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Grozijums

(a) attieciba uz visam tas atbildiba
esoSajam zalém izstrada un uztur detalizétu
aprakstu par farmakovigilances sist€ému, ko
izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs
("farmakovigilances sistémas pamatlieta");
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("farmakovigilances sist€émas pamatlieta");

Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums
78. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) farmakovigilances sistémas pamatlieta
katram zaleém, kas taja ieklautas, pieskir
savu numuru un §o numuru pazino zalu
datubazei;

Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums
78. pants — 1. dala — | punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(1) par jebkadu tresa valsti pienemtu
reglament€joSu pasakumu, kura pamata ir
farmakovigilances dati, 15 dienu laika no
attiecigas informacijas sanemsanas pazino
kompetentajam iestadém un Agentiirai.

Grozijums

(b) farmakovigilances sistémas pamatlieta
katram zalém, kas taja ieklautas, pieskir
savu numuru un visus Sos attiecigos
numurus pazino zalu datubazei,

Grozijums

() par jebkadu dalibvalstt vai tresa valsti
pienemtu reglament&josu pasakumu, kura
pamata ir farmakovigilances dati, 15 dienu
laika péc attiecigas informacijas
sanemsSanas pazino kompetentajam
iestadém un Agentirai.

Pamatojums

Nav saprotams, kapéc tirdzniecibas atlaujas turétajam kompetentds iestades biitu jainforme
tikai par tresa valsti pienemtiem reglamentéejosiem pasakumiem, nezinojot par dalibvalstis

pienemtiem reglamentéjosiem pasakumiem.

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums
79. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Veterinararstiem un citiem veselibas
apriipes specialistiem kompetentas iestades
var izvirzit konkrétas prasibas attieciba uz
nevelamo notikumu pazinoSanu. Ja ir Tpasa
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Grozijums

3. Tirdzniecibas atlauju turetdajiem,
veterinararstiem un citiem veselibas
apriipes specialistiem kompetentas iestades
var noteikt konkrétas prasibas attieciba uz
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vajadziba vakt, apkopot vai analizét kadus nevelamu notikumu pazinoSanu. Ja ir ipasa

noteiktus farmakovigilances datus, vajadziba vakt, apkopot vai analiz&t kadus
Agentiira un kompetentas iestades var noteiktus farmakovigilances datus,
organiz&t veterinararstu vai citu veselibas Agentiira un kompetentas iestades var
apriipes specialistu grupu sanaksmes vai organizg€t veterinararstu vai citu veselibas
tiklu. apriipes specialistu grupu sanaksmes vai
tiklu.
Pamatojums

Dazos gadijumos biitu janosaka ipasas prasibas tirdzniecibas atlauju turétajiem. Ir japaredz
Sdda iespéja tiesibu aktos.

Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums
79. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. Kompetentas iestades un Agentiira 4. Kompetentas iestades un Agentiira
plasai sabiedribai, veterinararstiem un elektroniski vai ar citu publiski pieejamu
citiem veselibas apriipes specialistiem sazinas I1idzeklu starpniecibu laikus
elektroniski vai ar citu publiski pieejamu publisko visu svarigo informaciju par
sazinas lidzeklu starpniecibu laikus nevelamiem notikumiem, kas saistiti ar
iesniedz visu svarigo informaciju par kadu veterinaro zalu lietosanu.

nevelamiem notikumiem, kas saistiti ar
kadu veterinaro zalu lietoSanu.

Pamatojums
Informdciju par nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar veterinaro zalu izmantosanu,
nevajadzétu ierobezot tikai zalu agentiram.
Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums
79. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4.a Kompetentdas iestades un Agentiira
nodroSina, lai veterinararsti sanemtu

atsauksmes par pazinotajiem
nevelamajiem notikumiem un lai tie
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Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums
80. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Jebkuru no 79. panta miné&tajiem
uzdevumiem, kas uzticéti kadai
kompetentajai iestadei, ta var delegét
kompetentai iestadei cita dalibvalsti, ja §t
cita dalibvalsts tadam delegéjumam
rakstiski piekrit.

Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums
81. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades un Agentiira
kopigi parrauga farmakovigilances

datubazes datus, lai noteiktu, vai veterinaro

zalu riska un ieguvumu samers kaut ka
mainijies, lai tadejadi konstatetu riskus
dzivnieku veselibai, sabiedribas veselibai
un vides aizsardzibai (" signalu
parvaldibas process " ).

regulari sanemtu atsauksmes par visam
pazinotajam blakusparadibam.

Grozijums

1. Jebkuru no 79. panta minétajiem
uzdevumiem, kas uzticéti kadai publiskai
kompetentajai iestadei, ta var delegét
kompetentai iestadei cita dalibvalsti, ja §1
cita dalibvalsts tadam delegéjumam
rakstiski piekrit.

Grozijums

1. Kompetentas iestades, citas attiecigas
iestddes un Agentiira kopigi parrauga
farmakovigilances datubazes datus, lai
noteiktu, vai veterinaro zalu riska un
ieguvumu samérs kaut ka mainijies, lai
tadgjadi konstatetu riskus dzivnieku
veselibai, sabiedribas veselibai un vides
aizsardzibai (" signalu parvaldibas process

")

Pamatojums

Mums vajadziga holistiska pieeja attiecibd uz veterinaro zalu izmantoSanu, pieméram,
attieciba uz vides problemam saistiba ar rezistento baktériju nokliisanu augsné un ident.

Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums
81. pants — 2. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2. Kompetentds iestiades un Agentiira svitrots
izveido veterinaro zalu grupas, attieciba

uz kuram signalu parvaldibas procesu

iespejams apvienot, lai konstatetu

dzivnieku veselibas, sabiedribas veseltbas

un vides aizsardzibas riskus.

Pamatojums

Sis punkts reguld ir lieks. Kompetentds iestades pasas zina, ka vislabak organizét savu darbu.

Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums
81. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Agentiira un koordindcijas grupa 3. Agentiira un veterindras
vienojas, ka kopigi parraudzit datus par farmakovigilances grupa vienojas, ka
farmakovigilances datubazé dokumentétam kopigi parraudzit datus par
veterinaro zalu grupam. Attieciba uz katru farmakovigilances datubazé dokumentétam
veterinaro zalu grupu kadu kompetento veterinaro zalu grupam. Attieciba uz katru
iestadi vai Agentiiru iece] par atbildigo veterinaro zalu grupu kadu kompetento
parraudzitaju (" vadosa iestade "). iestadi vai Agentiiru iece] par atbildigo

parraudzitaju (" vados$a iestade ).
Pamatojums
Ar farmakovigilanci saistitos pienakumus biitu labak apspriest nevis koordindacijas grupa, bet
gan veterinaras farmakovigilances grupa, kurda kompetento iestazu eksperti apspriez tiesi
farmakovigilancei aktualus jautajumus.
Grozijums Nr. 134

Regulas priekslikums
98. pants — 1. dala — ca punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(ca) ir ieveroti Savieniba pienemtie zalu

labas raZoSanas prakses noteikumi un par
izejvielam izmanto tikai tadas aktivas
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vielas, kas raZotas, ievérojot Savieniba
pienemtos izejvielu labas raZoSanas
prakses noteikumus;

Pamatojums

Komisijas priekslikuma biitu skaidri janosaka, ka raZotajam ir japilda labas razosanas
prakses prasibas. Turklat, lai nodrosinatu, ka tiek ieveroti tagadejie kvalitates standarti, kas
noteikti aktivajam vielam, kuras izmanto kd izejvielas, zalu razosanai biitu jaatlauj izmantot
tikai sadas aktivas vielas, kas razotas saskana ar labu razosanas praksi.

Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums
98. pants — 1. dala — d punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(d) ja 100. panta mineéto kvalificéto (d) ir kompetentajai iestadei ieprieks
personu aizstaj ar Citu, par to informé pazinojusi par savu velmi mainit
kompetento iestadi, informaciju, kas sniegta saskanda ar

92. pantu, un nekavejoties informe
kompetento iestadi, ja 100. panta minéta
kvalificéta persona tiek aizstata ar Citu;

Pamatojums

Tiesibu aktiem ir jagaranté, ka pastavigi tiek veikta atbilstosa razosSanas kontrole. Par
jebkadam izmainam, kas varétu ietekmét nosacijumus, ar kuriem ir pieskirta razosanas
atlauja, razotdjiem vispirms biitu jainformé kompetentds iestades, lai tas spetu efektivi pildit
savus kontroles piendkumus.

Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums
100. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. RazoSanas atlaujas turétaja riciba 1. RazoSanas atlaujas turétaja riciba
pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas
tadas kvalificétas personas pakalpojumi, tadas kvalificétas personas pakalpojumi,
kura atbilst §a panta nosacijumiem un kura atbilst §2 panta nosacijumiem un
konkréti ir atbildiga par 101. panta noradito konkréti ir atbildiga par 101. panta noradito
pienakumu izpildi. pienakumu izpildi. Saja punkta noteikto

atbildibu var uznemties tirdzniecibas
atlaujas turetajs, ja vins personigi atbilst
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Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums
107. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Personas, kas saskana ar piemérojamiem
valsts tiestbu aktiem ir kvalificétas
parakstit veterinaras zales, pretmikrobu
zales tirgo tikai tadu dzivnieku vajadzibam,
kas ir to apripe, un tikai tada daudzuma,
kads attiecigajai medikamentozajali
arstéSanai nepiecieSams.

Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums
107. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums
108. pants — 1. punkts
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nosacijumiem, ko saskana ar 5o regulu
piemero kvalificétam personam.

Grozijums

2. Personas, kas saskana ar piemérojamiem
valsts tiestbu aktiem ir kvalificetas
parakstit veterinaras zales, tostarp
attiecigos gadijumos veterinararsti,
pretmikrobu zales tirgo tikai tadu
dzivnieku vajadzibam, kas ir to Uzraudziba
un péc pienacigas izmeklesanas un
diagnozes noteiksanas, un tikai tada
daudzuma, kads attiecigajai
medikamentozajai arst€$anai nepiecieSams.

Grozijums

2.a Dalibvalstis var izvirzit stingrakus
nosacijumus veterinaro zalu
mazumtirdzniectbai, kuri pamatojas uz,
apsveérumiem par sabiedribas veselibas,
dzivnieku veseltbas un vides aizsardzibu,
ar noteikumu, ka Sie nosactjumi ir
samerigi ar risku un nevajadzigi

V—
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Komisijas ierosindtais teksts

1. Personas, kam saskana ar 107. panta

1. punktu atlauts veterinaras zales piegadat,
starpniecibai izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus Eiropas
Parlamenta un Padomes

Direktivas 98/34/EK izpratng, veterinaras
zales var piedavat fiziskam vai juridiskam
personam, kas Savieniba veic
uznémgéjdarbibu, ar nosacijumu, ka $is
zales atbilst galamérka dalibvalsts tiestbu
aktiem.

*® Eiropas Parlamenta un Padomes

1998. gada 22. junija Direktiva 98/34/EK,
kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu
tehnisko standartu un noteikumu, un

Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu sfera (OV L 204, 21.7.1998.,

37. lpp.).

Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums
108. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

1. Personas, kam saskana ar 107. panta

1. punktu atlauts veterinaras zales, iznemot
pretmikrobu lidzeklus, piegadat,
starpniecibai izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus Eiropas
Parlamenta un Padomes

Direktivas 98/34/EK izpratn€, veterinaras
zales var piedavat fiziskam vai juridiskam
personam, kas Savieniba veic
uznemejdarbibu, ar nosacijumu, ka $is
zales atbilst galamérka dalibvalsts tiesibu
aktiem.

*® Eiropas Parlamenta un Padomes

1998. gada 22. junija Direktiva 98/34/EK,
kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu
tehnisko standartu un noteikumu, un
Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu sfera (OV L 204, 21.7.1998.,

37. lpp.).

Grozijums

7.a Jaievies stingri kontroles mehanismi,
jo ipasi attieciba uz parrobeZu veterinaro
recepSu kontroli, kas gadijumos, kad tiek
veiktas nelikumigas darbibas vai parkapts
profesionalas étikas kodekss, paredz
preventivas sankcijas vai sodus.
Dalibvalstis izveido valsts limena digitalo
recepSu sistemu.

Komisija veicina harmonizetas digitalo
recepSu sistemas izveidoSanu visa Eiropa
un palidzet daltbvalstim to ieviest.
Piegades un recepsu kontroles noteikumi
ir valsts l[iment vismaz lidz laikam, kameér
tiek ieviesta Eiropas sistema, kas
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Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums
110. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) medikamentozi arstéjama dzivnieka
identifikacija;

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums
110. pants — 1. punkts — | apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(1) jebkadi nepieciesamie bridinajumi;

Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums
110. pants — 2. punkts
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nodroSina parrobeZu recepSu kontroli.

Izveido tehnologiju sistemu recepsu
elektroniskai iesniegSanai valsts datubaze,
kas tiesi saistita ar visam aptiekam
(veikaliem un interneta veikaliem), valstu
kompetentajam iestadem un
veterinararstiem, ko izmanto ka tieSsaistes
kontrolparbaudi gan aptiekas, gan zalu
izrakstitaji, un tadejadi 5t sistema laus
izvairities no krapSanas un launpratibam.

Grozijums

(a) medikamentozi arstéjama dzivnieka
identifikacija un, izrakstot pretmikrobu
lidzeklus, arstejamas slimibas diagnoze;

Grozijums

(1) jebkadi nepiecieSsamie bridinajumi,
tostarp attiecigos gadijumos par riskiem,
kas saistiti ar bezatbildigu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanu;
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Komisijas ierosindtais teksts

2. Veterinaru recepti izraksta tikai persona,
kas saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem ir tam kvalificéta.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums
110. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

2. Veterinaru recepti izraksta tikai persona,
kas saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem ir tam kvalificéta. Tomer
veterindaras zales ar anabolisku,
pretinfekciju, pretiekaisuma, hormonalu
vai psihotropu iedarbibu veterinararsti
var izrakstit tikai vinu tieSa apripe
esoSajiem dzivniekiem un tikai pec
kliniskas izmekleSanas un diagnozes
noteikSanas.

Grozijums

3. Ja veterinaras zales izsniedzamas pret
recepti, paraksta un izsniedz tikai tik daudz
zalu, cik attiecigajai medikamentozajai
arstéSanai vai terapijai vajadzigs.
Pretmikrobu lidzeklu profilaktiska
lietoSana nav atlauta. Pretmikrobu
lidzeklu profilaktiska lietoSana
pielaujama tikai iznemuma gadijumos, ko
pilniba pamatojis veterinararsts, un
konkretais lietojums ir neparprotami
mineéts atlauto veterinaro zalu produkta
informacija (produkta ipastbu
kopsavilkuma, iepakojumd pievienotaja
lietoSanas instrukcija un markéejuma).
Pretmikrobu lidzeklus neizmanto
nepietiekamu higienas vai dzivnieku
turéSanas apstaklu kompenséeSanai.
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Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums
110. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums
110. pants — 3.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.a Pretmikrobu lidzeklu lietoSana
metafilaksei pielaujama tikai pec
pienacigas kliniskas izmekléSanas un
diagnozes noteikSanas dzivniekiem, kas
bijusi kontakta ar tadiem dzivniekiem,
kuriem ir infekcijas slimibas kliniskas
pazimes, lai noverstu 3is slimibas talaku
izplatiSanos visa dzivnieku grupa. Sads
pretmikrobu lidzeklu lietojums ir
jaizmanto kopa ar pasakumu planu, kura
noteikti atbilsto$i nemediciniski
pasakumi, lai turpmak samazinatu Sada
lietojuma vajadzibu.

Grozijums

3.b Pretmikrobu lidzeklus, kas ir kritiski
svarigi lietoSanai cilvekiem, var izmantot
tikai tadu dzivnieku arsteSanai, ko ir
izmeklejusi persona, kas izrakstijusi
recepti. Izrakstitas zales lieto tikai
diagnosticetas slimibas arstéSanai.

Pamatojums

Kritiski svarigie pretmikrobu lidzekli (CIA) pieder fluorhinolona un jaunajam cefalosporina
grupam, un tos nosaka PVO. To plasi izplatita lietoSana produktivajiem dzivniekiem draud
izraisit ,, pécantibiotiku laikmetu” cilveku veselibas apripé. Tas vajadzétu rezervét lietoSanai
cilvekiem un tapéc stingri ierobezot dosanu dzivniekiem.

Grozijums Nr. 147

Regulas priekslikums
110. pants — 4. punkts

PE551.951v02-00
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Komisijas ierosindtais teksts

4. Veterinaras receptes ir derigas visa
Savieniba. Parakstitas veterinaras zales
izsniedz saskana ar piemé&rojamiem valsts
tiesibu aktiem.

Grozijums Nr. 148

Regulas priekslikums
111. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Veterinaras zales lieto saskana ar
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Grozijums

4. Veterinardarsta izrakstitds veterinaras
receptes ir derigas visa Savieniba.
Parakstitas veterinaras zales izsniedz
saskana ar piemé&rojamiem valsts tiesibu
aktiem.

Grozijums

1. Veterinaras zales lieto athildigi saskana
ar lopkopibas labas prakses principiem un
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Pamatojums

Saskana ar pieeju “viena veseliba”, un lai risinatu mikrobu rezistences problému, jaievéro
lopkopibas labas prakses un veterinaro zalu atbildigas lietoSanas principi.

Grozijums Nr. 149

Regulas priekslikums
111. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

1.a Pretmikrobu lidzeklus izsniedz tikai
pret receptém, ko produktivajiem
dzivniekiem, ieverojot visus

I11.a pielikuma uzskaititos preventivos
pasakumus, izrakstijis veterinararsts vai
kvalificets dzivnieku veselibas apriipes
specialists.

Gadijumos, kad slimiba netiek
diagnosticeta, preventiva vai profilaktiska
masveida zalu ievadiSana ar dzerienu vai

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums
112. pants — 2. punkts — e apaksSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(e) arstéto dzivnieku identifikacija;

itdeni ir aizliegta.

Grozijums

(e) arstéto dzivnieku identifikacija un
arstetas slimibas diagnoze;,

Pamatojums

Pareiza diagnoze ir antibiotiku pareizas lietoSanas priekSnoteikums.

Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums
115. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst neproduktivs dzivnieks, tad,
atkapjoties no 111. panta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu,
Jjo tpasi noliika noverst nepielaujamas
cieSanas, minéto dzivnieku var iznémuma
karta arstet ar:

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums

Grozijums

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst neproduktivs dzivnieks, tad,
atkapjoties no 111. panta, atbildigais
veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu
un dzivnieku veseltbas un labturibas
intereses Sadu dzivnieku var izn€muma
karta arstet, iznemot pretmikrobu zales, ko
lieto ka rutinas profilaktisku pasakumu,
ja vien CVMP to nav pasi atlavusi, ar:

115. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — iii dala

Komisijas ierosinatais teksts

(ii1) cilvékiem paredzetam zalém, kam
attiecigaja dalibvalsti atlauja pieskirta
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes

PE551.951v02-00
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Grozijums

(ii1) cilvékiem paredzétam zalém, kam
attiecigaja dalibvalsti atlauja pieskirta
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
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Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

% Eiropas Parlamenta un Padomes

2001. gada 6. novembra

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. Ipp.).

Direktivu 2001/83/EK* vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ja nav iespéjams lietot a)
apak3Spunkta i) vai ii) punktd minetas
zales. LietoSanai cilvekiem paredzetos
pretmikrobu lidzeklus var izmantot tikai
ar veterinararsta recepti un konkréta
veterinararsta darbu uzraugosas iestades
apstiprindjumu tad, ja arstéSana ar a)
apakSpunkta i) vai ii) punktd mineétajam
zalem nav iespejama;

% Eiropas Parlamenta un Padomes

2001. gada 6. novembra

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. lpp.).

Pamatojums

Nemot vera veselibas un vides aizsardzibu, prioritari jaizmanto atlautds veterinaras zales.
Par cilvékiem paredzéto zalu lietoSanu japaredz stingri noteikumi.

Grozijums Nr. 153

Regulas priekslikums
116. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst produktivs dzivnieks, kas nav
tidensdzivnieks, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi nolika
noverst nepielaujamas cieSanas, minéto
dzivnieku izn@muma karta var arstet ar
jebkuram Sadam zalem:
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Grozijums

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro
zalu kadam mediciniskam stavoklim, ar ko
sirgst produktivs dzivnieks, kas nav
tidensdzivnieks, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo Tpasi nolika
noverst nepielaujamas cieSanas, minéto
dzivnieku izn@émuma karta var arstet ar
jebkuram saskana ar So regulu atlautajam
veterinarajam zalem, iznemot
pretmikrobu lidzeklus, ko izmanto
profilaktiski atseviSkiem dzivniekiem vai
to grupam gadijumos, kad slimiba
nevienam dzivniekam netiek
diagnosticeta:

PE551.951v02-00
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Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums
116. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Ja kada dalibvalsti nav atlautu
veterinaro zalu kadam mediciniskam
stavoklim, ar ko sirgst produktivi
itdensdzivnieki, tad, atkapjoties no

111. panta, atbildigais veterinararsts uz
tieSu personisku atbildibu, jo 1pasi noliika
noverst nepielaujamas cieSanas, minétos
dzivniekus var arstét ar jebkuram Sadam
zalem:

a. ar veterinaram zalem, kam attiecigaja
dalibvalsti saskanda ar So regulu pieskirta
atlauja attieciba uz lietoSanu citai
produktivo iidensdzivnieku sugai vai tai
pasai iidensdzivnieku sugai, bet cita
mediciniska stavokla gadijuma,

b. ar veterinaram zalem, kam atlauja
attieciba uz lietoSanu tai pasai
itdensdzivnieku sugai vai citai produktivai
idensdzivnieku sugai ta paSa vai cita
mediciniska stavokla gadijuma, saskana
ar So regulu pieSkirta cita dalibvalsti.

Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums
116. pants — 3. punkts

PE551.951v02-00
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Grozijums

2. Ja nav tadu zalu, kas noraditas

1. punkta, attieciga dzivnieka arstesanai
var izmantot cilveékiem paredzetas zales,
kam attiecigaja dalibvalstt atlauja
pieskirta saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK)

Nr. 726/2004, vai ar veterinaram zalem,
kas konkretajam gadijumam izgatavotas
ekstemporali péc veterinardas receptes, ko
izrakstijusi persona, kurai tas atlauts
saskana ar valsts tiestbu aktiem.
LietoSanai cilvekiem paredzétos
pretmikrobu lidzeklus var izmantot tikai
ar veterinararsta recepti un konkréta
veterinararsta darbu uzraugosas iestades
apstiprind@jumu tikai tad, ja arstéSana ar
1. punkta minetajam veterinarajam zalem
nay iespéjama.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3. Ja nav 2. punkta a) un b) apakSpunkta svitrots
mineétu zalu, tad, atkapjoties no 2. punkta,

lidz bridim, kad ir pienemts 4. punkta

minétais istenoSanas akts, veterinararsts

uz tieSu personisku atbildibu, jo ipasi

noliika noverst nepielaujamas cieSanas,

produktivu sugu iidensdzivniekus kada

saimniecibd var arstet ar:

(a) veterinaram zalem, ko attiecigaja
dalibvalsti vai citd dalibvalsti saskana ar
So regulu atlauts dot produktivu sugu
dzivniekiem, kas nav iidensdzivnieki;

(b) ar cilvékiem paredzetam zalem, kam
attiecigaja dalibvalstt saskana ar

Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirta atlauja.

Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums
116. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Komisija ar stenoSanas aktu starpniecibu Komisija ar stenoSanas aktu starpniecibu
var izveidot sarakstu ar veterinarajam var izveidot sarakstu ar veterinarajam
zalém, ko Savieniba atlauts lietot zalém, ko Savieniba atlauts lietot
sauszemes dzivniekiem un ko saskana ar sauszemes dzivniekiem un ko saskana ar
1. punktu var lietot produktivo 1. punktu var lietot produktivo
tdensdzivnieku medikamentozajai tdensdzivnieku medikamentozajai
arsteéSanai. Miné&tos 1stenosanas aktus arstesanai. Sis noteikums attiecas vienigi
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta uz noslegtam iidens sistemam ar ipasam
minéto parbaudes procediiru. notekiidenu atfiriSanas iekartam. Mingtos

istenoSanas aktus pienem saskana ar
145. panta 2. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Grozijums Nr. 157

Regulas priekslikums
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116. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Lai veiktu medikamentozu arst€Sanu
saskana ar 1.-3. punktu, veterinararsts
zales var ievadit pats vai uz savu atbildibu
laut to darft citai personai.

Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums
118. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Pretmikrobu veterinaras zales drikst
izmantot, tikai lai saskana ar 115. un

116. pantu arstetu tadas slimibas, kam cita
medikamentoza arstéSana nav pieejama, un
So zalu lietoSana nedrikst radit risku
sabiedribas vai dzivnieku veselibai.

Grozijums

5. Lai veiktu medikamentozu arstéSanu
saskana ar 1. —2. punktu, veterinararsts
zales var ievadit pats vai uz savu atbildibu
laut to darft citai personai.

Grozijums

1. Pretmikrobu veterinaras zales drikst
izmantot, tikai lai saskana ar 115. un

116. pantu arstetu tadas slimibas, kam cita
medikamentoza arstéSana nav pieejama,
pec tam, kad ir istenoti I11.a pielikuma
minétie piemeérojamie pasakumi un $o zalu
pareiza lietoSana arstéSanai nerada risku
sabiedribas vai dzivnieku veselibai. Tas
nedrikst lietot profilaktiski vai
profilaktiskai grupveida arsteSanai
gadijuma, kad nav noteikta slimibas
diagnoze.

Pamatojums

3.a pielikumd noteikti aizsargpasakumi, kas jaisteno pirms pretmikrobu lidzeklu lietosanas.
Likumdevéjs var atsaukties tikai uz pretmikrobu lidzeklu pareizu lietoSanu, nevis to iespéjamu

launpratigu izmantosanu.

Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums
118. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

Principi, kas jaizmanto, lai noteiktu to
pretmikrobu lidzeklu sarakstu, kuru
lietojums veterinaraja medicind ir
ierobezots, nedrikst dalibvalstim traucét
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vai tas atturet no konkretu pretmikrobu
lidzeklu lietoSanas aizlieguma noteikSanas
konkretam dzivnieku sugam gadijumos,
kad tas to uzskata par pareizu.

Grozijums Nr. 160

Regulas priekslikums
118. pants — 2. punkts — 2. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) riskus sabiedribas veselibai, kas rodas, (a) riskus sabiedribas veselibai, kas rodas,
pretmikrobu zales lietojot saskana ar pretmikrobu zales lietojot saskana ar
1. punktu; 1. punktu, tostarp riskus, kas saistiti ar

cilveku veseltbai kritiski svarigu
pretmikrobu lidzeklu lietoSanu
produktivajiem dzivniekiem.

Pamatojums

., Kritiskie pretmikrobu lidzekli” ir Pasaules veselibas organizacijas (WHO) definétie
pretmikrobu lidzekli, kuru lietoSana biitu jarezerve cilvéka vajadzibam.

Grozijums Nr. 161

Regulas priekslikums
124. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. Aizliegums, kas noteikts ar 1. punktu, 2. Aizliegums, kas noteikts ar 1. punktu,
neattiecas uz reklamesanu, kas adreséta neattiecas uz reklamesanu, kas adreséta
personam, kuram atlauts veterinaras zales personam, kuram atlauts veterinaras zales
parakstit vai piegadat. izmantot, parakstit vai piegadat.
Pamatojums

Zalu atbildiga izmantosana paredz, ka ari zalu lietotdji varétu izdarit apzinatu izvéli.
Grozijums Nr. 162

Regulas priekslikums
125. pants — 1.a punkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

1.a Komisija nodroSina visa Savieniba
harmonizetu pieeju veterinaro zalu
inspekcijam un kontrolem.

Pamatojums

Tas nodrosinas datu salidzinamibu starp daltbvalstim un regioniem un atvieglotu Agentiiras

uzdevumu koordindaciju.

Grozijums Nr. 163

Regulas priekslikums
125. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 164

Regulas priekslikums
125. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

NepiecieSamibas gadijumad inspicéSanas
var izdarit bez pieteikSanas.

Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums
125. pants — 6. punkts

PE551.951v02-00
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Grozijums

1.b KrapSanas apkaroSanai kompetentas
iestades izstrada veterinararstu praksSu un
ganampulku izlases veida parbauZu
planu, lai verificétu tur esoSo veterinaro
zalu tureSanas atbilstibu kvalitates
standartiem.

Grozijums
Noteiktu dalu inspekciju, ko nosaka ar

delegétajiem aktiem, veic bez iepriekSejas
pieteikSanas.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

6. Inspic@Sanas zinojumus augSupieladé 6. InspiceSanas zinojumus augSupielade
attiecigaja datubazg, un tie ir pastavigi attiecigaja datubaze, un tie ir pastavigi
pieejami visam kompetentajam iestadém. pieejami visam kompetentajam iestadém.

Inspekciju galigie rezultati japublisko.

Grozijums Nr. 166

Regulas priekslikums
128. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a Agentiira un Komisija veterinaro zalu
inspekcijam nodrosSina harmonizétu

pieeju.

Grozijums Nr. 167
Regulas priekslikums
136. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades, 1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades,
kam javeic ar So regulu noteiktie kam javeic ar So regulu noteiktie
uzdevumi. uzdevumi. Kompetentas iestades inter alia

ir atbildigas par zinatniskas ekspertizes
nodroSinasanu visu saskana ar $o regulu
iesniegto pieteikumu novertéSanai.

Pamatojums

Reglamentéjosas sistémas dazadu dalu pienakumi ir skaidri noteikti, lai nodrosinatu tas
vajadzigo prognozéejamibu un sistémas stabilitati. Tapéc Sai regulai biitu jaatspogulo pilnigs
ES tiesiskais regulejums, kas izveidots pédéjo 20 gadu laika, kurd svariga loma ir dalibvalstu
kompetentajam iestadem, nodrosinot zinatnisko ekspertizi novértésanas darbibam, ka art
citiem zindtniskiem uzdevumiem. Visas turpmakas attistibas pamatda jabut sim laika gaita
parbauditajam modelim.
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Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums
136. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kompetentas iestades ar So regulu
noteiktos uzdevumus veic, savstarpgji
sadarbojoties, un citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém sniedz visu
atbalstu, kads $aja sakara vajadzigs un
lietderigs. Kompetentas iestades cita citai
dara zinamu attiecigo informaciju, jo 1pasi
attieciba uz razoSanas un
vairumizplatiSanas atlauju, labas razoSanas
prakses sertifikatu vai tirdzniecibas
atlaujam prasibu ievérosanu.

Grozijums

2. Kompetentas iestades ar So regulu
noteiktos uzdevumus veic, savstarpeji
sadarbojoties, un citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém sniedz visu
atbalstu, kads $aja sakara vajadzigs un
lietderigs. Kompetentas iestades cita citai
un citam attiecigam iestadem dara zinamu
attiecigo informaciju, jo 1pasi attieciba uz
razoSanas un vairumizplatiSanas atlauju,
labas razosSanas prakses sertifikatu vai
tirdzniecibas atlaujam prasibu ieveroSanu.

Pamatojums

Mums vajadziga holistiska pieeja attieciba uz veterinaro zalu izmantoSanu, pieméram,
attieciba uz vides problemam saistiba ar rezistento baktériju noklusanu augsné un iident.

Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums

141. pants — 1. punkts — ha apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE551.951v02-00

Grozijums

(ha) ierobezo lauksaimnieciskas darbibas
ietekmi uz pretmikrobu rezistences
attistibu, pamatojoties uz Komisijas un
dalibvalstu esoSajiem rictbas planiem, jo
ipasi izstraddjot un ieviesot strategijas, lai

— samazinatu kopigo izlietojumu,
— samazinatu to pretmikrobu lidzeklu

lietoSanu, kas ir kritiski svarigi lietoSanai
cilvekiem, un

— izbeigtu rutinas lietoSanu profilaktiski.
Sis darbs japaredz pland, ko Komisijai
iesniedz ne velak ka divu gadu laika péec
Sis regulas pienemSanas. Saja plana
nosaka lietoSanas samazinasanas merkus
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un samazindjuma sasniegsanas terminus.

Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums
144, pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(b) izskatit jautajumus, kas attiecas uz svitrots
dalibvalstis atlautu veterinaro zalu
farmakovigilanci;

Pamatojums

Diskusijam par farmakovigilances jautajumiem janotiek farmakovigilances grupa, nevis
koordindcijas grupa.

Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums
I11.a pielikums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

I1l.a PIELIKUMS

Pirms produktivo dzivnieku visas grupas
arstesanas (metafilakses) ar pretmikrobu
lidzekliem veicamie preventivie pasakumi:

— veseligu vaislas dzivnieku izmantoSana
ar pietiekamu genétisko daudzveidibu, kas
aug dabiskos apstaklos;

— apstakli, kuros tiek ieverotas sugu
izturéSanas vajadzibas, tostarp
socializacija un hierarhija,

— turéSanas blivums, kas nepalielina
slimibas parneSanas risku,

— slimo dzivnieku izolacija atseviski no
parejas grupas,

— (mdjputnu un siklopu) ganampulka
sadaliSana mazakas fiziski noskirtas
grupas,

— istenoti speka esoSie noteikumi par
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dzivnieku labturtbu, kas jau ir ar
savstarpéjo atbilstibu, ka noteikts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1306/2013"11 pielikuma 11.,12., 13.
OPP.

12 Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 1306/2013 (2013. gada
17. decembris) par kopéjas
lauksaimniecibas politikas finanséSanu,
parvaldibu un uzraudzibu un Padomes
Regulu (EEK) Nr. 352/78, (EK)

Nr. 165/94, (EK) Nr. 2799/98, (EK)

Nr. 814/2000, (EK) Nr. 1290/2005 un
(EK) Nr. 485/2008 atcelSanu (OV L 347,
20.12.2013., 549. Ipp.).

(Padomes 1998. gada 20. julija Direktiva 98/58/EK par lauksaimnieciba izmantojamo
dzivnieku aizsardzibu (OV L 221, 8.8.1998., 23. Ipp.); Padomes 1991. gada 19. novembra
Direktiva 91/630/EEK, ar kuru nosaka minimalos standartus citku aizsardzibai (OV L 340,
11.12.1991., 33. Ipp.); Eiropas Parlamenta un Padomes 1991. gada 19. novembra Direktiva
91/629/EEK, ar ko nosaka obligatos standartus telu aizsardzibai (OV L 340, 11.12.1991.,

PE551.951v02-00

28. Ipp.)
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