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Riga
Veterinaro zalu markeSanas, izplatSanas un kontroles noteikumi

Gozijum: M 08.12.2009. not. nr.1394 (L.V., 11.dec., nr.195)

(prot. Nr.36 39.8)

Izdoti saskaa ar
Farmacijas likume
5.panta 3. un 12.punktu,
48.panta pirmo da
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:
1.1. lartibu, kada persona, kurai ir tiésas raZot veterimas zles, un veteriaro zilu lieltirgotava izplata veterimas zZles;
1.2. lartibu, kada veteriraras Zles izplata komersants, kuram ir ilesss nodarboties ar veteiin zilu mazumtirdznieibu;
1.3. veteriaro zalu makéSanas un lietoSanas instrukcijas iadiganas &rtibu;

1.4. veteri@ro zalu ieveSanas un izveSanastibu.
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

2. Noteikumi neattiecas uz:
2.1. davniekuarstniecisko babu;

2.2. inaktigtajiem imunolgiskajiem produktiem, kas pagatavoti no p&mgm un antigniem, kuri iediti no konkgtas saimnieibas davnieka un kuru
izmanto &s paSas saimniggas dzvniekuarstSanai;

2.3. aptiek izgatavotajm zalem konkiEtam divniekam vai dwnieku grupaipemot \era veteririraja recep& nomdito informaciju (formula magistraliy;

2.4. saskea ar farmakopejas priekSrakstieforfnula officinalig aptiek izgatavotajm zalem;

2.5. veteri@rajam zalem, kas satur radioakibs izotopus;

2.6. divnieku bathas piedeam, kas saska ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 22rdmpt Regulu (EK) Nr.1831/2003 pandzeku edinaSara
lietotagm piededm ir publicctas Eiropas Komisijas #jas lafi afauto baibas piedevu igstra, ja 3s piedevas ir pievienotas Wnieku batbai vai divniek
papildbatbai;

2.7. veteri@rajai higinai paredatajiem bio@diem;

2.8. veteri@rajam zlem, kas paredias [gtijumiem un testiem veterdro zalu izstédes gai;

2.9. divnieku kopSanagdzeHliem.

3. Veteriraras Zles izplata:

3.1. komersants, kurs igamis spedilo alauju (licenci) veterisro zlu raZzo3anai (turpak — veteriaro zilu raZosjs). Veteriraro zalu raZodjs Farnacijas
likuma noteiktaf kartiba izplata tikai paSa razas veteriaras Zles, kas naditas spedilaja aauja (licen&) veteriraro zalu raZzoSanai;

3.2. komersants, kurSganis spedilo aflauju (licenci) veteriaro zalu raZzoSanai, jaas pielikuna noradits, ka komersantamlatits veikt ar veteriivo zaju
importeSanu saistas darbas (turprak — impor€tajs). Impor€tajs ieved veterifras Ziles Eiropas Savi@bas muitas teritoidj no tre&s valsts (valsts, kas n
Eiropas Savielbas dabvalsts vai Eiropas bras tirdznie@bas asoécijas valsts, kas parakistsi Eiropas Ekonomikas zonagumu) (turpnak — imports);

3.3. komersants, kurSigamis spedilo atauju (licenci) veteriaras lieltirgotavas atrSanai (dartbai) vai spedlo afauju (licenci) #lu lieltirgotavas atsrSana
ar pielikuma nomaditu specilas darlibas nosagumu — veterifiro zalu izplaiSana (turprik — lieltirgotava);

3.4. komersants, kur$ gamnis atauju (licenci) veteriras aptiekas (atrta jeb visargja tipa veteriara aptieka un sgta jeb veterisrmedianiskas apfipes
komersanta aptieka) @&danai (dartbai) (turpnak — veterirara aptieka) vai aptiekas a@nSanai (dartbai) ar pielikuna noraditu specilas darfibas nosagumu —
veteriraro zalu izplatSana (turprak — aptieka);

3.5. veteriarmedidnas apipes komersants un persona, kura nodarbojas arinaeteedianisko praksi (praktigoSs veteridrarsts vai praktizjoss
veterirarfeldSeris (turprak — praktizjoSs veteriararsts)), — prakses nodro&ganai.

Il. Veterin aro zalu izplatiSana vairumtirdznieciba

4. Veteriraro zalu vairumtirdznietoa ietilpst visas ar veteriino zalu iegadi, pardoSanu, importu vai eksportu (vetario zlu izveSana no Eiropas Saviea:
muitas teritorijas uz treSan valsim) saisttas darfibas vai citi dajumi ar @8m, iznpemot $das dartbas:

4.1. pie@di, ko veic pats veteramo zlu razogjs;
4.2. veteriaro zilu mazumtirdznieibas piegdes, ko veic personas, ur ir tiegbas veikt 8das piegdes.

5. Veteriraro zalu razogjs un imporétajs:

5.1. notko atbildgo amatpersonu, kas veic izflatveteriraro zalu un to paraugu daudzuma detatiizuzskaiti. Uzska#t norada vismaz &u infornaciju:
5.1.1. veteriaro zalu piedides datums;

5.1.2. veteriaro zalu nosaukums;

5.1.3. piegdato veteririro zalu daudzums;

5.1.4. veteriaro zalu s@mémgja nosaukums un adre



5.1.5. veteriaro zalu razotja pieirtais €rijas numurs un degguma termss;

5.2. So noteikumu 5.1.apakSpunktingto informaciju glaka ne mazk ka tris gadus. Infor@ciju par narkotisko vielu razoSanu un izpanu glab 10 gadus;
5.3. ne rek ka reizi gad veic zlu krajuma inventarizciju, safdzinot saemto un nostito veteririro zalu daudzumu ar faktiskalu daudzumu nolikta
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

6. Veteriraro zalu imporetajs izpilda &das pramhas:

6.1. impor€ veteririras Zles, kuru razajam ir attieGgaj treSaj valst izsniegta dtauja veterigro zalu raZzo3anai un kuru raZo%atiek iewerotas labe
razoSanas prakses pamatadses, kas iritlzvertigas Eiropas Savig@a noteiktaim vai augsikas;

6.2. & riciba pasivigi un neprtraukti ir vismaz viena kvalifieta persona, kuras kvalifikija un profesiodla pieredze atbilst atbildas amatperson
kvalifikacijas un profesioilas pieredzes kitijiem, kas noteikti normatajos aktos par veteidro ziJu razoSanu un kontroliakibu, kada veteririro zilu razo&na:
uznémumiem izsniedz labas razoSanas prakses sgttifikin par veteriiro zalu razoSanu atbiidas amatpersonas kvalifikijas un profesioilas pieredze
pragbam. Par kvalifiétas personas mail nekagjoties, bet ne &ak ka piecu dienu laik rakstiski inforng Zalu valsts genfiru;

6.3. atauj Zalu valsts genfiras amatpers@m jebkué laika apmekét visas veteriaro zalu imporgtaja telpas;
6.4. imporéto veteriraro zalu kvalitates kontrot ievero labas razoSanas prakses principus un pamatinest, kas noteiktas normagjos aktos par vetetiro

zalu razoSanu un kontroli,akibu, kada veteririro zu razoSanas wZmumiem izsniedz labas razoSanas prakses settifikin par veteridro zlu raZzodnt
atbildigas amatpersonas kvalifikijas un profesioaias pieredzes prasam;

6.5. sekrd S0 noteikumu 6.2.apakSpuakminetas kvalificgtas personas pi@kumu izpildi, nododotas ficiba nepiecieSamo ajojumu un nodrafot, ke
kvalificeta persona veicaglas daribas:

6.5.1. katrai veteriiro zalu <rijai, ko ieved no tregs valsts, pat jai$ Zles raZotas Eiropas Savibas dabvalst vai Eiropas Ekonomikas zonas valstirpmak
- dalibvalsts), izved un ieved atpdkaeic pilnu kvalitaivo anaizi, kvantitatvo anaizi visam akivajam vielam, ki aif testus un frbaudes, kas nepiecagas, le
nodroSiratu veteririro zalu kvalitati atbilstoSi veteriaro zalu registracijas dokumeriicijas nosagumiem. Mirgtas parbaudes neveic imp@tb veteririro ziu
serijam, kuam &das @arbaudes ir veiktas dtdalibvalst un kuras ir piegdatas no citas d#bvalsts kop ar attietgu kvalificétas personas parakit kontrole:
zinojumu. No treSam valstm ievesto imunol@isko veteriaro zalu kvalitates kontroli veic jebkuras dalalsts oficiilaja zalu kvalitates kontroles laboratofij

6.5.2. veic &ijas izlaides sertifikciju. Registracijas Zurala vai cita Sim nofikam paredaa dokumeni izdara pretzus ierakstus un apliecina ar parakstt
katra zlu <rija atbilst So noteikumu 6.4. un 6.5.1.apakSpamkinétajiem nosagumiem. Veicot turprakas veteriaro zaJu impor€Sanas dafbas, rgistracijas
Zurralu vai attieggo dokumentu papildina un gilizzemunma ne mazk ka piecus gadus kopEggja ieraksta dienas, nodroSinot Zalm pieejanibu Zalu valst:
agenfiras amatpersam.

7. Kvalificeta persona var neveikt 3o noteikumu 6.5.1.apakSaunkbéto katras zlu <trijas kontroli veteriirajam zilém, ko ieved no valsh, kas &
dalibvalsim ir noskgusas labas raZoSanas prakses atmlstnogrteSanas savstagjis atiSanasigumu. $da gadjuma katrai ievesto veterimo zlu serijai ir
razofja pievienots veteriito zu <rijas sertifikats, kas atbilst Eiropas Komisijas apkopojupar Kopienas inspianas un inforitijas apmajas procedram
noteiktajam un publiajam paraugam.

8. Veteriraro zalu impor€tajs imporg narkotiskis un psihotrops Zles, kas ir ndiditas iesniegui) lai smemtu spedilo aflauju (licenci) veteriaro zaju
razoSanai, ja attiegas spedilas ataujas (licences) pielikuinnoradits, ka ir alauta veteridro zalu imporgSana, un ja @u valsts genfira, izsniedzot migto
specilo aflauju (licenci), atbilstoSi nornmatjiem aktiem par spedo afauju (licertu) farmaceitiskajai un vetedrfarmaceitiskajai dafbai izsniegdnas
aptugSanas, frregistréSanas un aneanas &rtibu ir iedavusi zles datu Bz un konkgto zalu imporgSanai likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu ualz
likumigas aprites rtibu" noteiktaj kartiba ir izsniegusi Alu valsts genfiras ikreiZjo afauju.

9. Lieltirgotava un impogtajs ir tieqgi:

9.1. iepirkt veteriaras Zles, ja &s izplata persona, kurai sagkar Farnacijas likumu ir tiegbas izpldit veteririras Ziles vairumtirdznieiba;
9.2. izplatt veteririras Zles vairumtirdznieba:

9.2.1. komersantiem, kuriem saskar Farnacijas likumu ir tieshas izplait veteriraras zZiles vairumtirdznieta;

9.2.2. veteriarajam aptieldm un aptiekm;

9.2.3. veteriarmedidniskas apfipes komersantiem un praldaSiem veteri@rarstiem. Lieltirgotava un impo#ajs izplata narkotiskis un psihotrofs Ziles
veteririrmedianiskas apfipes komersantiem un praldjaSiem veteriararstiem, ja tie ir sgemusi Rirtikas un veteriara dienesta duju iegidaties narkotisks ur
psihotropas zles;

9.2.4.(svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

9.3. izplatt arstnieciskos premiksus tnieku batbas aprié iesaisttiem uzémumiem, kas razarstniecisko dwnieku batbu un ir atzti Partikas ur
veteririraja dienesi saskaa ar normatvajiem aktiem par dznieku batbas aprit iesaistto uzmémumu reistracijas un atiSanas &rtibu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

9.1 Lieltirgotava ir tiesga izplalt veteririras zles iesidem (veteriirmedidnas izgitibas un ziftnes iestdem) un persom, kas nenodarbojas
veteririrmedianisko praksi, bet ieglajas veteriaras zles savas datbas nodroSi#sanai, ja #n iesiidem un persofm Fartikas un veteriarais dienests atbilstd$
So noteikumu Il noda noteiktagm prasbam ir afavis iecadaties veteriaras zles (turpnak — ataujas saemgjs). Informacija par afaujas saemgjiem pieejam
Partikas un veterifra dienesta mjaslag interneg, kur ievietots daujas saemgju saraksts (turpak — saraksts).

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

9.2 Atlaujas sasmeja pierakumi:

9.21. noskgt ligumu ar praktizjo3u veteri@rarstu vai veteriarmedidniskas apfipes komersantu (turgik — atbildgais praktizjo3ais veterinrarsts) pa
veteririro zalu apriti. Liguma ar veteriarmedianiskias apfipes komersantu atsekiSnorada & veterirararsta \ardu, uzvirdu un veteriarmedianiskas prakse
sertifikata numuru, kurs $ujas saeémgeja uzyemuma pastvigi veiks dariibas ar veterigrajam zlem;

9.22. seknat atbildiga praktizjosa veteririrarsta darkbu, nododot riciba nepiecie3ass telpas un nekajot atbildiga praktiZjo$a veteriararsta pieakumt
pasévigu izpildi;

9.23. nodrosiat veteririro zalu apriti uzmemuma saskaa ar normavajiem aktiem par dtibu, kida personas, kas nodarbojas ar veteriredianisko praks
iegadajas, uzglab un izlieto zles;

9.24. nodrosiat nekvalitalvo veteririro zju un izlietoto veterifro zalu primara iepakojuma izftinasanu atbilstodi nornjiem aktiem par atkritun
apsaimniekoSanu;

9.25. nodrosiat, lai veteririro zaJu uzglatadanas telpas uralz aprites dokumeatija ir pieejama Brtikas un veteriara dienesta inspektoram;
9.26. piecu darbdienu laikpec notikuma infornat Partikas un veteriaro dienestu par:

9.26.1. afaujas saémgja nosaukuma vai adreses mai

9.26.2. gammpulka vai novietnes ggstracijas numura mai;

926.3. atbilaga praktizejosa veterirararsta manu vai atbilaga praktizejosa veterirararsta veteriarmedicniskas prakses sertifata numura miu.



(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

9.3 Athildigais praktizjosais veterirarsts alaujas sasmeja uziemuna veteririras zles uzskaita, glah izlieto un neddgas vai nekvalitavas zles izncing
saskaa ar veterifaro zilu apriti reglamergjoSo normawo aktu pragam.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

9.4 Athildigais praktizjo3ais veteriararsts izraksta pieprgamu veterinro zlu iegidei lieltirgotawa. Piepraguma ietver:

9.41. nosaukumu, adresijtuna numuru, elektroniskpasta adresi;

9.4 2. athildga praktizjo3a veterirfirarsta virdu, uzvirdu un veteriarmedidniskas prakses sertifita numuru;

943. datumu, kad ujas saemajs iekauts sarakat un resistracijas numuru sarakat

9.4 4. Alu nosaukumu, formu, stiprumu un daudzumu;

9.45. veterimrmedidniskas prakses sertifita Zmoga nospiedumu, ja piepiasns nav noforréts elektroniska dokumenta foamdatumu, & ai atbildiga
prakti£jo&a veterirararsta parakstu.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

10. Lieltirgotava nodroSinadu prasbu izpildi:
10.1. telpas, kas atbilst So noteikumu VI riadeteiktajim prasbam;

10.2. persofils, kurS ir iesaists veteriaro zalu glataSars un darliba ar veteriarajam zilem, ir ar prasrém un pieredzi, kas garanveterirairo ziju val
materklu uzglataSanu un prvietoSanu, saglaipt veteriraro zalu kvalitati;

10.3. ir noteikta atbilija amatpersona (vetedirirsts vai farmaceits) ar darba pieredzi ve@nnzilu saemsSag, uzglataSara un izplatSark vai Zlu
pardoSanas vai sades daribas, kura nodroSina:

10.3.1. izplaimo veteriaro zalu uzglataSanu un izplaganu atbilstoSi So noteikumu pitaisn;

10.3.2. tikai &du veteriraro zilu izplaiSanu, kuras atbilst vetediro zilu apriti reguéjoSajos normavajos aktos noteiktain prasbam;

10.4. saemto un izsniegto vetedro zalu detalizta uzskaite, nadot &du informaciju:

10.4.1. veteriaro zalu saemsanas un izsniegSanas datums;

10.4.2. veteridro zalu nosaukums, ggstracijas numurs un (vai) produkta numurs;

10.4.3. veterifro zalu raZodja piekirtais veteriaro zilu rijas numurs un Soaju defguma termjs;

10.4.4. saemto vai izsniegto veterino zilu daudzums;

10.4.5. veteridro zalu piedidataja un saémeja nosaukums un adrese;

10.4.6. fizislas personasavrds, uzdrds, adrese un vetefirmedianiskas prakses sertifita numurs, ja veteriinas ziles izsniedz praktgoSam veteriararstam;

10.4.7. nosaukums, adrese un par veimsirzalu apriti atbildga praktiZjosa veterirararsta \ards, uzdrds un sertifigita numurs, & an mingta veterirararste
izrakstto veteririro zilu piepragums, ja veteriras zles izsniedz veterimmedianiskas apfipes komersantam vailatijas sagmgjam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
11. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
12. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

13. Imporgtajs un lieltirgotava:

13.1. S0 noteikumu 10.purkimingto informaciju un veteriaro zlu pieprajumus glali ne mazk ka tris gadus un g pieprauma uzida Vesebas
inspekcijas inspektoram. Vededs inspekcija nek&joties telefoniski vai elektroniski inforenPartikas un veteriiro dienestu par konstajiem grkapumier
lieltirgotavas dartba, ja So arkapumu @] var tikt apdraugta cilveku vai davnieku vesaba;

13.2. ne raik ka reizi gad veic veteriaro zilu krajuma inventariiciju, saidzinot nostito un saemto veteriéro zalu daudzumu ar faktiskcay daudzum
noliktava;

13.3. nodroSina iesju Vesetbas inspekcijas inspektoriem apn&lkieltirgotavas telpas jebkataika un uzada ar lu apriti saistos dokumentus.
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

14. Impor¢€tajs un lieltirgotava sagatavo opéxds ficibas pinu, lai nodroSiatu veterirairo zalu atsauk3anu, ja:

14.1. to pieprasaalu valsts genfira, Vesebas inspekcija vai#ttikas un veteriarais dienests;

14.2. atsaukSanu veic sadibar konkgto veteririro zilu razofju vai veteriraro zalu registracijas apliethas (turprak — resistracijas aplietha) ipasiekt
(turgtaju).

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

15. Importtajs un lieltirgotava katru ceturksniidiz 15.apilim, 15.jalijam, 15.oktobrim, 15.jararim) sniedz ZJu valsts genfirai parskatu par veteriiro zju
realiziciju (tai skaifi paratli importétajam un paradli izplatitajam veteririrajam zilem). Pirska& norada $idu informiciju:

15.1. veteriaro zalu nosaukumu, gstracijas numuru un (vai) produkta numuru;
15.2. saemto veteriaro zilu daudzumu;
15.3. izplaito veteririro zalu daudzumu.

16. Zalu valsts genfira [Ec piepraguma sniedz Btikas un veteriarajam dienestam So noteikumu 15.pankiinéto informaciju par Latvig vairumtirdznietba
izplafitajam veteririrajam zalem.

Ill. K artiba, kada Partikas un veterinarais dienests izsniedz aauju veterinaro zalu iegadei
(Nodgas nosaukums MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 ojdgk

17. Lai saemtu alauju veteriro zlu iegidei, $0 noteikumu dpunka mingta iestide vai persona:
17.1. iesniedz #tikas un veteriaraja dienest iesniegumu. lesnieguamorada:
17.1.1. iesades nosaukumu, adresalruna numuru, -pasta adresi vai faksa numuru, fakas darlibas vietas adresi, ja aiskiras no juridisias adrese



17.1.2. veterisrmedianiskas apfipes komersanta nosaukumu, adresi aiprekti£josa veterirararsta \ardu, uzvirdu un veteriarmedianiskas prakse
sertifikata numuru, kur$ paatigi veiks darbas ar veteriirajam zalem, ja 30 noteikumu 91.apakspunkt minctais igums nosigts ar veterisrmedidniskas
apripes komersantu;

17.1.3. atbilta praktizjosa veterirrarsta \ardu, uz\érdu un veteriarmedidniskas prakses sertifita numuru, ja 0 noteikumu?2al.apak3puniat minctais
Iigums nosigts ar praktizjoSo veteriararstu;
17.1.4. 30 noteikumu 91.apakspunktminsta liguma daribas termju;

17.1.5. nepiecieSalvas pamatojumu vetefiro zilu iecaidei, to apliecinot ar atbifda praktiZjoSa veterirararsta parakstu un vetefinmedianiskas prakse
zZimoga nospiedumu;

17.2. sedz ar faktigk darlibas vietas frbaudi saistos izdevumus sask@ar normatvajiem aktiem par #tikas un veteriara dienesta sniegto publisko mak
pakalpojumu cendi.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

18. Rirtikas un veteridrais dienests:

18.1. 10 darbdienu laikpec So noteikumu 17.purkimingta iesnieguma sgemsanas i&rte to un, ja nepiecieSamsarpauda iesnieguinnoradito faktiskc
darlibas vietu;

18.2. registré aflaujas saemeju sarakst, ja:

18.2.1. novietne, gampulks un danieki ir registreti un apZméti atbilstoSi normato aktu pragam par dzvnieku, ga@mpulku un noviafu registreanu ut
dzvnieku apmmeSanu;

18.2.2. aaujas saemajs ir noskdzis $o noteikumu 81.apak3puniatmineto igumu;

18.2.3. afujas saémgja un atbildga praktiZjoSa veterirararsta darba pedgjo 12 nenesSu laile nav konstati veteriraro zalu apriti un zJu atliekvielt
maksinili pielaujamo daudzumu reglaméjuSo normawo aktu @rkapumi, kas apdrawiu cilveku vai davnieku vesabu;

18.3. preciz sarakstu, ja semta $0 noteikumu 96.apak3punitminéta informacija;

18.4. ne reik ka reizi gadi parbauda daujas sagmegju;

18.5. pimem Emumu izségt afaujas saemgju no saraksta, ja:

18.5.1. prbaudt konstag veteriraro zalu apriti reglamergo3o normato aktu arkapumu, kas apdraud céku vai davnieku vesabu;

18.5.2. davnieku izcelsmes gutikas produktos, ko raZojis latijas saemgjs, konstat veteririro zalu atliekvielas ada daudzura, kas parsniedz maksirli
pielaujamo atliekvielu daudzumu;

18.5.3. nav sgka $o noteikumu $.1.apakspunktmingtais igums;

18.6. vienas darbdienas laigec So noteikumu 18.2., 18.3. vai 18.5.apakSpunkineta notikuma aktualiz informaciju saraksg;

18.7. nodroSina datu uzgktanu par dujas saemgju ne mazk ka piecus gadusge alaujas sagmgja izskgSanas no saraksta.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

19. Rartikas un veterifrais dienests sarakseklauj $idu infornsciju:

19.1. alaujas saémgja registracijas numurs sarakist

19.2. datums, kad latujas saeémgjs ieklauts sarakat

19.3. alaujas saémgja nosaukums un adrese;

19.4. veteriarmedianiskas apiipes komersanta nosaukums, adrese un pégdizveteririrarsta \ards, uzdrds un veteriirmedianiskas prakses sertifita
numurs, ja 30 noteikumuil.apak$puniit minctais igums ir nosigts ar veteriirmedidniskas apfipes komersantu;

19.5. athildga praktiZjo& veterirararsta \ards, uzdrds un veteriirmedidniskas prakses sertifita numurs, ja $o noteikumu?a..apak3punlatmingtais gums
ir noskgts ar praktigjoSu veteri@rarstu;

19.6. 30 noteikumu 91.apakdpunktminéta liguma daribas termjs.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

191Ja alaujas saemejs, kas saskg ar 30 noteikumu 18.5.apak3punktu ir dgsé no saraksta,clas atkirtoti semt atauju veteridiro zalu iegidei, ta:
Partikas un veteriaraja dienesi iesniedz So noteikumu 17.puakhingto iesniegumu.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

20. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

IV. Veterin aro zalu izplatiSana mazumtirdznieaba

21. Komersants, kas igamis specilo afauju (licenci) veteriaras aptiekas atrSanai (dartbai) vai aptiekas a®vSanai (dartbai) ar spedias darfibas
nosagjumu — veteriaro zalu izplatSana:

21.1. notko par veteriaro zalu apriti atbildgo amatpersonu (vetefirarstu vai farmaceitu) uatbilstoSi kvalifi&tu personu, kas aizvieto par vetarim zalu
apriti atbildgo amatpersonds promiutng;

21.2. nodroSina, ka par vetetin zilu apriti atbildga amatpersona darba pisumus pilda vis aptiekas darba laik
21.3. var pats pilil par veterifiro zalu apriti atbildgas amatpersonas pigtumus, ja wi$ ir veterirararsts vai farmaceits.
(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

22. So noteikumu 21.purikmingta atbildiga amatpersona nodrosina:
22.1. lai veteriaras zles tiktu uzglabtas un izplatas atbilsto3i o noteikumu pream;
22.2. lai tiktu izplattas tikai idas veteriaras Zles, kuras atbilst veterino zalu apriti reguéjoSajos normavajos aktos noteiktain pragbam.

23. Veteriraraja aptieki vai aptield So noteikumu 21.punkimineta atbildiga amatpersona par katru §amu, kas veikts ar veteirejam zilem, kuras dauts
izsniegt pret veterirajam receptm, registré un glala S&adu infornsciju:

23.1. veteriaro zlu izsniegSanas datums;

23.2. veterifro zalu nosaukums un vetefiro zalu raZzogja nosaukums;

23.3. veteriaro zlu raZogja pieirtais veteriaro zalu $rijas numurs;

23.4. izsniegto veteraro zalu daudzum:



23.5. veteriaro zilu saemgja vards un adrese;
23.6. & veteririrarsta \ards, uzvrds un adrese, kurs izral§is recepti, un receptes pirmais ekseirgl

24. Veteriraraja aptiela:

24.1. So noteikumu 23.purakimingto informaciju glath ne mazk ka piecus gadus. Inforficiju So noteikumu 21.punktminéta atbildiga amatpersonaep
piepraguma uzada Rirtikas un veteriara dienesta inspektoram;

24.2. ne reaik ka reizi gad veic zlu krajuma inventarizciju, safdzinot izsniegto un s&mto veteriaro zlu daudzumu ar faktiskalu daudzumu nolikte;
24.3. nodrosina, lai vetetiris aptiekas telpas un dokumamija bitu pieejama Btikas veteriara dienesta inspektoriem.

25. Aptiela:

25.1. So noteikumu 23.purakimingto informaciju glakth ne mazk ka piecus gadus. Inforigiju pec pieprajuma So noteikumu 21.purkkimingta atbildiga
amatpersona uzla Rirtikas un veteriara dienesta inspektoram vai Vegels inspekcijas inspektoram;

25.2. ne reik ka reizi gad veic zlu krajuma inventarizciju, safdzinot izsniegto un s&mto veteriaro zlu daudzumu ar faktiskalu daudzumu noliktea;

25.3. nodroSina, lai aptiekas telpas un vedeorzilu dokumericija bitu pieejama Ves#as inspekcijas inspektoriem. Par korgggiem prkapumien
aptiekas daiba Vesetbas inspekcija nek&ajoties inforn® Partikas un veteriero dienestu, jaggkapumu & var tikt apdraugta davnieku vai cilveku veseiba.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

251 Veteriraras zles divniekaipasniekam vai t@tajam izsniedz persona, kurai ir veteimedidniska izgfitiba. Ja veteriiras zles izplata aptiek tas va
izsniegt farmaceits. Persona, kas izsniedz veasnzles, sniedz konsditijas davniekaipaSniekam vai t@tajam par veteriiro zlu lietoSanu. Aptiek vai
veteririraja aptield redzam vieta novieto veteriarmedianiskas vai farmaceitisis izghitibas vai kvalifikicijas dokumenta kopiju, kur§ apliecings tpersone
kvalifikaciju, kas izsniedz veterimas zles.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij
26. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
27.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

28. PraktizjoSam veteriararstam afauts izvest uz citu déivalsti veteriaras Zles tida daudzura, kas neprsniedz vieh diera izmantojamo veteriiro zalu
daudzumu, un lietois davniekiem (izemot imunolgiskas veteriaras Zles, kuras aizliegts lietot gal@na dafbvalsi), ja:

28.1. veterigrajam zlem atbilstoSi normavajiem aktiem par veteriino zlu registreSanas &tibu ir izsniegta rgistracijas aplietba daibvalst, kura
veterirararsts ir reistréjis savu profesioglo dartibu un ir saeémis sertifilkatu veteriraras prakses veikSanai;

28.2. veteriararsts frvach veteriraras zles raZoija originalaja iepakojuna;

28.3. veteriarajam zlém, kuras paredts lietot produkitvajiem davniekiem, kvalitalvais un kvantitavais akivo vielu sagtvs ir fidz\ertigs to veteriaro zalu
sasivam, kuras aauts lietot produkvajiem davniekiem galarérka datbvalst;

28.4. veteriararsts iepaistas ar galasnka daibvalsts labu veterito praksi un nodroSina, lai tiktu ienots veteriaro zalu izdaiSaras periods, kas nadits
veteririro zaJu makgjuma (informacija, kas naidita uz prinara vai sekundra iepakojuma). Ja galairka datbvalst lidzvertigam veteririram zilem noteikt:
ilgaks Z|u izdaiSaras periods atbilstoSi galamka datbvalsts labas veteriras prakses principiem, vetefinarsts to iegro.

29. PraktizjoSs veteriararsts neizsniedz galarka daibvalst arsteto davniekuipasniekam vai t@tajam veteriaras zles, izemot mininalo daudzumu, ke
nepiecieSams konéta dzvniekaarsteSanas kursa pabeigSanai.

30. PraktizjoSs veteriararsts S0 noteikumu 28.purakiningtaja gadjuma papildus réistre Sadu inforniciju par galararka dafbvalst arstto davnieku:
30.1. identifikicijas numurs, suga un vecums;

30.2. noteiki diagnoze;

30.3. lietosis veteriraras Zles un to devas;

30.4. dzvnieka apiipes ilgums;

30.5. noteikto veteriiro zilu izdaiSaris periods, ja nepiecieSams.

31. So noteikumu 30.purikmingto informaciju glaki ne mazk ka tris gadus unge piepraguma uzada Rirtikas un veteriara dienesta inspektoram.

32. Fiziska persona, kagesso Latvijas robezu kapar davnieku, dikst ievest un izvest @dzniekam nepiecieSain veteriaras zles (imemot zles, kurt
sasiva ir Latvija kontrokjamo narkotisko vielu un psihotropo vielu Il sarakg&klaugs vielas (turprak — narkotisks zles) un Ill sarakat ieklaugs viela:
(turpmak — psihotrogas Zles)) arstniedbas kursam, kas nav #igs par diviem raneSiem. Ja dezniekam nepiecieSams nodradtimeprtrauktu zlu pieejaribu
medianisku indikaciju del, fiziska persona deniekam nepiecieSain narkotisks zles dikst ievest un izvedtrstnieabas kursam, kas nav dligs par 14 dieim,
bet psihotrops zles —arstnie@bas kursam, kas nav #lks par 30 dieam. Veteririro zalu nepiecieSaibu apliecina praktgosSa veteriararsta izraksta recepte vi
receptes kopija, ko ir parakig un ar veterisrmedianiskas praksesimoga nospiedumu apstip&iis praktiZjoSs veteridrarsts, vai cits So faktu aplieciros
dokuments.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

V. Kartiba, kada izplata veterinaras zles, kuram ir anaboliska, pretmikrobu,
pretparazitu, pretiekaisuma, psihotropa vai hormorila darbiba

33. Zalu valsts gentira izveido un uztur ggstru par veteriaro zilu razogjiem un lieltirgota@m, kuras razo un izplata akis vielas vai veteriiras zles, ka
satur vielas ar anabolisku, pretmikrobu, pretpamapretiekaisuma, psihotropu vai horrandartibu.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

34. Veteriaro zlu raZogjs, impor€tajs un lieltirgotava, kas izplata akis vielas vai veteriiras Zles, kuras satur vielas ar anabolisku, pretmiki
pretpara#u, pretiekaisuma, psihotropu vai hornabn darlibu, nosaka atbiido amatpersonu par ngilo veteririro zalu uzskaiti un uzglasanu. Atbildga
amatpersona veido datuistru, kui norada visus dajumus ar attieigam veteririrajam zalem un viehm.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

35. Datu rgistru glata vismaz tis gadus &c edgja ieraksta veianas un &c piepraijuma uzada Veseibas inspekcijas inspektore



(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

36. Produldvo davniekuipasnieki vai tugtaji, kas produkivajam davniekam vai dwnieku grupai izmanto vetetiras zles, kuras satur vielas ar anaboli:
pretmikrobu, pretparat, pretiekaisuma, psihotropu vai hormakndartibu, ne maak ka piecus gadusde zilu ievadSanas (artad, jaarsttais davnieks Sai laik
jau ir nokauts) sagla:

36.1. attietgo veteriaro zalu pirkSanu apliecinoSus dokumentus, kurogidits Zu pircgja vards un uzirds vai nosaukums;

36.2. rgistru vai uzskaites Zugfu par attietgo veterifaro zalu ievadSanu dzvniekiem.

37. So noteikumu 36.2.apakSpunkiingtaja registra vai uzskaites Zuaha norada vismaz &du inforrraciju:
37.1. veteriaro zilu ievadSanas datumu;

37.2. veteriaro zalu nosaukumu;

37.3. veteriaro zalu daudzumu;

37.4. veteriaro zalu piedidataja nosaukumu @rdu, uzardu) un adresi;

37.5. & dAvnieka identifikicijas numuru, kuram vetefiris zles ievadtas;

37.6. praktigjoSa veteriararsta noadijumus par ierobeZojumienadu davnieku izcelsmes produktu lietoarkas ie@ti no davnieka, kuram ievaths
veteriraras zles.

38. So noteikumu 36.2.apak3punkiingto registru vai uzskaites Zufifu pec piepraguma uzada Rirtikas un veteriara dienesta inspektoram.

VI. K artiba, kada izplatiSanai pared&tas veterinaras zles uzglata un transporte

39. Veteriaro zlu raZodjs un imporétajs veterirairas zles glata telpas, kués to uzglaBSanu var nodroSit atsevigi no iepakojuma mateiiem,
izejmateriliem, starpproduktiem vaiimn gatavagm veteririrajam zalém, kuras ir atsauktas, atgas atpakkg noraidtas vai palautas karafmhai.

40. So noteikumu 39.purikimingtas telpas ir viegliitamas, sausas urédinamas. Telpu apgaismojums un temperatatbilst veteriiro zalu makgjuma
noraditajam prasbam.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

41. Veteriaro zlu raZogjs un imporétajs karaninas zonu (zonaadu veteriaro zlu uzglatiSanai, kuru izplasana ir aptwta idz apsiklu gaigai
noskaidroSanai, ja ir aizdomas par vet@onzilu apriti reglamergfoSo normato aktu @arkapumiem) atdala no @i telgaim vai telpas dam. To maké ar noadi
"Karantnas zona" un nodroSina, laidajeiekatu nepiederoSas personas.

42. Veteriaras zles, kuam beidzies déguma termiS, atsaulds, atpakh atdititas vai noraidtas veteriaras Zles veteriaro zlu razogjs un imporétajs
uzglala ipasi Sim nalkam pared#a atseviga telpa vai norobeZdat telpas dis.
(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

43. Veterinaras Zles uzglabjot novieto uz palikiiem vai plauktiem, kas pagatavoti no vieglina un dezinfigiama mateéila.

44. Lieltirgotana ir:

44.1. telpas vai norobeZotas telpagda
44.1.1. veterifro zilu pisgemsSanai;
44.1.2. veteriaro zlu uzglatasanai;
44.1.3. veteriaro zalu izsniegSanai;

44.1.4. izacinaSanai paredi#o, atsaukto, atpalkatditito vai noraidto veteriraro zalu vai karaninai pakauto veteriaro zilu uzglataSanai. Karanbai pakaugis
zales norobeZo nogpéjam un nodrosSina, lai karants zona atbilstu So noteikumu 41.pankingtajam prasbam;

44.2. atseviga telpa persatam;
44.3. sanitrais mezgls.
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

45. So noteikumu 44.purikmingtas telpas ir vieglittamas, sausasgginamas un atbilstosi apgaismotas.

46. Lieltirgotava veterigiro ziJu uzglalaSanas telpnodroSina:

46.1. veteriaro zalu makgjuma un lietoSanas instrukéipomaditos uzglaBSanas apsklus — atbilstoSu tempefati, mitrumu un apgaismojumu;
46.2. viegli framu un dezinfigjamu invendru;

46.3. veteriaro zalu uzglaiSanu atsevid, nemot \&ra veteririiro zaJu grupu un &iju;

46.4. lai netiktu baits veteriaro zalu iepakojums un nenotiktu veteino zalu savstargja piesimosans;

46.5. temperatras un mitruma kontroli. Tempefaas un mitrumaaditajus resistre ne refk ka reizi diers;

46.6. veteriaro zalu novietoSanu plauktos vai uz patildm, kas izgatavoti no vieglirima un dezinfigiama matedla.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

47. Ja veteriiro zlu uzglalaSanai nepiecieSams noteikts tempeest reIms, lieltirgotavas uzglaSanas telp vai ielarta ir apitkojums, kas fiks ikvienu
novirzi no pared&a temperaitras refma.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

48. Visprgja jeb aterta tipa veteriaraja aptieki vai aptiel ir savstarpji saisitas norobezotas telpas vai telpalada
48.1. veteriaro zlu tirdzniegbai;

48.2. veteriaro zlu uzglahsanai. Sajtelpa vai telpas di iznicinaSanai pareditajam nekvalitaivajam veteririrajam zalem nodroina norobeZotu telpagua
vai konteineru;

48.3. persoslam;
48.4. sanarajam mezglan



49. Skgta tipa jeb veteriirmedidniskas apfipes komersanta aptiek
49.1. ir norobeZota telpa vai telpagadeeteriraro zalu uzglahsanai;
49.2. izncinaSanai paredias nekvalitatvas zles glata atsevigi no lietoSanai un izpl&&anai pareditajam zlem;

49.3. nodroSina veterdno zaJu uzskaiti atbilstoSi prasam, kas noteiktas normagjos aktos par dtibu, kida veteririrmedidniskas apfipes komersanti
personas, kas nodarbojas ar veteriredianisko praksi, iegdajas, uzglab un izlieto zles.

50. So noteikumu 48. un 49.pulkhingtajas telds vai telpas das aizliegts tirgot udrsit dzvniekus, k& an veikt darfibas, kas nav saitds ar veterifiro zaju
izplatiSanu.

51. So noteikumu 48. un 49.puakhinctajas telms vai telpas das nodro$ina:

51.1. veteriaro zalu novietoSanu plauktos vai uz patilkdm;

51.2. makgjuma noraditos veteriaro ziJu uzglataSanas apsklus — atbilstoSu tempetat, mitrumu un apgaismojumu;
51.3. vieglus telpagriSanas apaklus, viegli framu un dezinfigjamu inveniru;

51.4. veterigro zalu uzglataSanu atsevig, nemot \&ra veteriraro zalu grupu un &iju;

51.5. lai netiktu baits veteriaro zalu iepakojums un nenotiktu veteio zalu savstarfja piesirnposars.

52. Izplatot (tai skaittransporjot) un uzglahjot veteriraras zles, veteri@ro zalu raZogjs, imporetajs, lieltirgotava, veterifira aptieka un aptieka nodroSina:

52.1. veterigro zalu makgjuma noraditos apstklus — atbilstoSu apgaismojumu un mitrumu;

52.2. veteriaro zalu makgjuma nomadito temperatru:

52.2.1. istabas tempefiatl (1525 °C);

52.2.2. ¥su vietu (815 °C);

52.2.3. aukstu vietu (2—8 °C);

52.3. apikojumu, kas uztur paredo temperatras reImu veterifaro zaju transpoSanas laik, ja tids nepiecieSams;

52.4. lai netiktu baits veteriaro zilu iepakojums un nenotiktu veteino zlu savstarfia piedirnosars, ka ai lai klimatiskie vai citi faktori neietekatu
veteriraro zalu kvalitati;

52.5. spedilas ataujas (licences) vetediro zilu razoSanai kopiju, lai vetediris Ziles, kuras Latvijas teritofj ievestas no tr@$ valsts, noggatu cita
dalibvalst.

53. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
54.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
55. (Swtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

56. Veteriraras Zles, kuras attiaba uz to identiti vai izcelsmi ir ar iepriek§u nodomu maldinoSi miétas, uzskata par viltein zalem. ViltoSana va
attiekties gan uz atinalam zlem, gangereriskam zalem. Viltotas veterifras Zles var it ar pareiZm sasivddam vai ar neparefim sasivdaam, bez akivam
sasivdaam vai ar akivam sasivdaam nepietiekara daudzura, vai ar pak@dariratu iepakojumu. Viltotas veterdnas Zles, kuras ir atldtas izplatSanasikla,
uzglata atsevigi no citaim zlem, lai nepi¢autu nekdu sajaukSanu.3B ir skaidri makétas aripasu naidi "nav paredats frdoSanai” un paaim nekaejoties fakt:
atklaSanas dienpazio registracijas aplietbasipasniekam (t@tajam) un Vesabas inspekcijai, ja viltas veteriraras Zles konstattas lieltirgotad, pie imporétaja
komersanta ugmuma vai aptield, un Rirtikas un veterifrajam dienestam, ja viltad veteriaras Zles konstattas veteriaraja aptiekd. Partikas un veteriarais
dienests inforra Vesetbas inspekciju par vetetiraja aptiekd konstagtajam viltotajgm veterirarajam zilem. Fec informiécijas saemSanas Vesilas inspekcij
rikojas atbilstoSi So noteikumu XIV nodanoteiktaim prasbam.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

57. I1zncinaSanai pareditas veteriaras zles izncina atkritumu apriti reglamegjoSajos normavajos aktos noteiktajkartiba, pirms tam veicot uzskai
Uzskait norada $idu inforniciju par izicinaSanai pared#ajam nekvalitaivajam veteririrajam zilem:

57.1. nosaukums;

57.2. grijas numurs;

57.3. daudzums;

57.4. iepakojuma veids.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

VII. (Nodga svtrota ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
58. (Swtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

59. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
60. (Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

61.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

VIII. lerobeZojumi veterin aro zalu izplatiSar

62. RecepSu vetedras Zles izraksta un izsniedz Wnieka aps#ides vaiarstSanas kursam nepiecieSamnajazkaja daudzura. Lai aizsargtu cilveku ur
dzvnieku vesabu, pret veterifirarsta izrakstu recepti izsniedzaglas veteriaras zles:

62.1. zles, uz kuim attiecas izpla$anas (tai skatpiedides) vai lietoSanas ierobezojumi, kas noteikti radivajos aktos par ierobezZojumiem vetarm zalu
lietoSarn;

62.2. veteriaras zles produkivajiem davniekiem, izemot gagumus, kas miéti normatvajos aktos par vetedro zlu registraciju;
62.3. veteriaras zales, kuru lietéara veterirararsts ieero ipegu piesardibu, jo as var it bistamas



62.3.1. nérka sugai (dwnieku sugai, kurai veterinas zles ir paredzas);

62.3.2. personai, kura vetediais Zles izmanto dwniekaarstSanai;

62.3.3. videi;

62.3.4. persaim, kas patré dzivnieku izcelsmesatikas produktus, kuri iegi no davniekiem, kas apstdati ar attieégagm zalém;

62.4. zles, kuras izmanto @aieku patolgisko procesu un slithu arsSanai, ja iepriek&nosaka praza diagnoze vaiatu lietoSana var izraissekas, ke
kave vai ir pretrui ar turpnaku diagnozes noteikSanu \asteSanu;

62.5. zles, kuras pc veterirararsta izrakstas receptes aptiglpagatavotas produkhjam dzvniekam;
62.6. veteriaras Zles satur akvo vielu, kura lietoSanai vetefiro zalu sasiva apstipririta mazk nela pirms pieciem gadiem.

63. Imunolgiskas veteriaras zles un veteriaras zles, ko saskg ar veteriaro zlu apriti reglamergjoSajos normavajos aktos noteiktain prasbam
dzivniekam dikst ievadt tikai veterirararsts, izsniedz:

63.1. praktizjoSam veteriararstam;

63.2. veteriarmedianiskas apiipes komersantam vailatijas saémgjam, kas iesniedz atbilgh praktizZjosa veteririrarsta izrakstu piepragumu.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

64. Vesdbas inspekcija g Partikas un veteriara dienesta ierosifjuma ir tiesga aizliegt imunolgisko veteriaro zalu razoSanu, importu un izpi&nu (ta
skait piecadi) visa Latvijas teritorif vai tas dda, ja:

64.1. mirgto zlu lietoSana apgtina:

64.1.1. to dwnieku infekciju slimbu diagnostieSanu, kontroli un apkaroSanu, kuru apkaroSana umrdde notiek sask@ ar infekcijas slifbu valst:
apkaroSanas programmu;

64.1.2. atzinuma sniegSanu par piesjumu davos divniekos;

64.1.3. atzinuma sniegSanu par piesjumu davnieku izcelsmesgtikas produktos vai citos produktos, kuriigigho vakcirgtiem davniekiem;

64.2. vig Latvijas teritorip vai tas dda nav sastopama slitva, pret kuru imunolgiskas veteriaras zles izraisa imunitti;

64.3. tas noteikts citos veteiio zlu apriti reglamerjoSajos normavajos aktos.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

641 Vesetbas inspekcija g Partikas un veteriira dienesta ierosiluma ir tiesga aizliegt veteriiro zaju razo3anu, importu un izpiganu (g piegidi) visa
Latvijas teritorifi vai tas dda, ja davnieku izcelsmes produkaijir konstagts cilveku veseibai listams Z]u atliekvielu daudzumsep So zlu lietoSanas atbilstos
zalu lietoSanas instrukcijas nogacniem.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

65. Vesdbas inspekcija infor Eiropas Komisiju par gagimiem, ja imunolgisko veteriaro zilu ieveSana, izplg&ana vai raZzoSana Latvijas teritarif
aizliegta.
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

IX. Veterin aro zalu atliku$a krajuma izplatiS8anas nosagumi p &éc izmainu
apstiprinasSanas veterifaro zalu registracijas dokumentacija

66. Ja veteriiro zalu registracijas aplietbasipasnieks (tuatajs) veic izmanas veteridro zlu registracijas dokumericija atbilstoSi krtibai, kas noteiki
normatvajos aktos par vetedro zlu registreSanu, 12 reneSus no dienas, kad p@mts Emums par izmaiu apstipridSanu veteriiro zalu registracijas
dokumenicija, registracijas aplietbasipasnieks (tuatajs) ir tiesgs izplatt krajuma esods veteriraras zles, kuem nav ieviestas apstipéitas izmahas registracijas
dokumenicija. Mingtais nosaums attiecas uz Soalu vairumtirdznietbu. Rc 12 nénesSu termja beigm atlikuSo ZJu krajumu, kas ir bez apstipritam
izmainam, var izplalt tikai veteriraras aptiekas, aptiekas, vetemimedidniskas apfipes komersanti un prakgpsi veterirararsti lidz atlikuSo 2lu krajuma beigm,
bet ne ilgk par no&dita zaJu defguma termja beigm.

67. Zalu valsts genfira, pimemot Emumu par izmaiu apstipriaSanu rgistracijas dokumeriija, ir tiesga vienlaikus pigemt idu Emumu:

67.1. noteikt citu termu atlikuSo veteriro zalu krajuma izplatSanai, izsniedzot izplg&anas dauju atlikuSo veterigro zalu krajuma realizcijai (2.pielikums)
Par pimemto Emumu Zlu valsts gentira elektroniski inforra Partikas un veteriaro dienestu;

67.2. aizliegt atlikuSo veterdro zalu krajuma izplaiSanu, ja izmaiu ievieSana ir saigh ar steidzamiem ar tmieku un ciheku veseibas aizsardbu saisitiem
ierobezojumiem un droSual lietoSanu (pieram, izmanas terapeitiskég indikacijas, dews, kontrindikicijas, nerka sugs sakai ar to, ka iegta jauni
informacija par alu droSu lietoSanu) un ja izmais rezistracijas dokumeriicija nav ieviestas. Par piemto Emumu Zlu valsts genfira paziho veteriraro zalu
registracijas aplietbasipaSniekam (t@tajam), Vesebas inspekcijai unaptikas un veteriirajam dienestanginuma pieemsanas dien

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

68. Ja veterifras Zles saskaa ar lartibu, kas noteikta normiabjos aktos par vetedro zilu registraciju, nav rregistrétas vai Zlu valsts genfira
parregistracija ir atteikta, vai So#u registracija ir aptugta vai anudta, vai beidzies Soai registracijas apliethas deiguma termi§, Zalu valsts genfira Ec
veteririro zalu registracijas aplietbasipaSnieka (twitaja) laguma ir tiesga noteikt attieigo Zlu krajuma izplaiSanas termu, izsniedzot izplaSanas daujL
atlikuSo veterifiro zalu krajuma realiZcijai (2.pielikums).

69. Rc Zalu valsts genfiras piepraguma veteriaro zalu registracijas aplietbasipadnieks (twtajs), razojs, imporetajs, lieltirgotava un aptieka snie
pazihojumu Zilu valsts genfirai un Vesabas inspekcijai par atlikuSo veteiin zlu krajumu, kué nav veiktas izmais, kas apstipriatas reistracijas
dokumenicija (attiecas aruz paradli importetajam un paralli izplatitajam veterirarajam zalem). Rec Fartikas un veteriara dienesta piepr@sma veteriaras
aptiekas, veterirmedianiskas apifipes komersanti un prakgpsi veterirararsti sniedz paziojumu par atlikuSo veteraino zalu krajumu, kué nav veiktas izmais
kas apstipriatas reistracijas dokumeriicija. Fartikas un veteriarais dienests apkopoto infofgiju pec piepraguma iesniedz Zlu valsts genfira vai Veseibas
inspekcifi. Pazphojuma norada &du informaciju:

69.1. veteriaro zilu nosaukums, ggstracijas numurs un (vai) produkta numurs;

69.2. veteriaro zlu stiprums un@u forma;

69.3. atlikuSo veteriro zlu srijas numurs un daudzums.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

X. Prasibas veteriraro zalu markejumam un lietoSanas instrukcijai

70. Informiciju makejuma uz veterifaro zalu primara iepakojuma un sekunadi iepakojuma, k aif informaciju lietoSanas instruké@jnorada saskaa ar Valsts
valodas likura noteiktaam praibam. Ja veteriarajam zalem, ko ieved Latva (izpemot :les, kuras ieved un uzgla, lai izvestu uz cam daibvalsim vai treSajam



valstm), informacija makgjuma nav noédita valsts valog pirms 3o zlu izplatSanas uzk3anas Latv§ zalu iepakojumam piestiprina dali ar makgjuma
sniegis informicijas tulkojumu valsts valad

71. Uzimi ar makgjuma sniegés informacijas tulkojumu valsts valadpie zlu iepakojuma piestiprina un lietoSanas instrukigjdauj sekundraja iepakojuna
vai piestiprina pie prifara iepakojuma pirmsadu izplatSanas uz&sanas Latvii. Mingto prasbu izpildi nodroSina veteriimo zaju registracijas apliethasipasieks
(turetajs) vai veteriro zalu razojs un imporétajs, vai afaujas parali importeto veteririro zalu izplatSanai tugtajs. Pievienat informacija nedikst aizsegt L
iepakojuma naidito veteriraro zalu nosaukumu, degguma termju un razoSana€ijas numuru. Inforricijas pievienoSana (alietoSanas instrukcijas ieviets
sekundraja iepakojuna vai piestipriiSana prinarajam iepakojumam) netltist ietekngt attiedgo Zu kvalitati.

72. Zalu valsts genfira apstiprina veteramo zalu primaro iepakojumu un sekuatb iepakojumu, ja tas atbilstsSnoddas pragam. Veteriraro zalu primara un
sekundra iepakojuma magjuma noradita informacija neatgiras no infornacijas zlu aprakst un citos pavaddokumentos, kas pieviendlistgacijas aplietbai ur
sagatavoti atbilstoSi normtaajiem aktiem par veteriino zilu registréSanas &rtibu. Prinfira vai sekundra iepakojuma m&gjuma skaidri sala@miem burtiem i
noradits:

72.1. veteriaro zalu nosaukums, kam seko ade par Zlu stiprumu un Zu formu. Visp@rigo nosaukumu lieto, ja vetefio zalu sasiva ir viena akiva viela
un @s nosaukums ir pig&tais nosaukums;

72.2. veteriaro zilu akivo vielu kvalitatvais un kvantitavais sadivs viers veteririro zalu dewa vai atbilstoSi veterifro zalu lietoSanas veidam, veteiino
zalu tilpumam vai svaram. Akto vielu nosaukumus nada, lietojot visarigo hosaukumu;

72.3. veterigro zalu raZogja pieirtais €rijas numurs;

72.4. rgistracijas aplietbhas numurs;

72.5. rgistracijas apliethasipasnieka (tuitaja) un resistracijas aplietbhasipaSnieka (twtaja) parstavja (ja &ds ir) vards vai nosaukums, juridiskadrese vi
registreta komercdartbas vieta;

72.6. ntrka sugas, veteriino zalu lietoSanas metode vai ie¥ddnas veids (ja nepiecieSams)ivBrvietu paredz vienasstnieciskis devas nadei;

72.7. produlivajiem diavniekiem paredsto veterirairo zalu izdaiSarss periods viam registracijas aplietha ieklautapm dzavnieku sugm un attietgierr
partikas produktiem (dai, subproduktiem, ain, pienam, medum). Izd&hras periodu ndida ar dzvnieku izcelsmes gstikas produktiem, kuriem noteiktaigla
izdaliSarss periods ir nulle;

72.8. veteriaro zilu defguma beigu termB ar skaidri saprotadm rakstu Imem;

72.9.1pasSi piesardbas pazgkumi veteriraro zalu glataSanai, jaadi ir;

72.10.1paSi piesardbas pagkumi neizlietotu veteriiro zilu vai veteriaro zalu atkritumu izficinaSanai un nade par attiegapm atkritumu saskSana:
sisemam;

72.11. zhas (ja &das ir) par piesar@lzas paskumiem, kurus ie&ro, lietojot zles davniekam, vai cita ciléku un davnieku vesabas aizsardbai vai drothai
nepiecieSama inforacija, kas Kkuvusi zirima gc farmakolgiskiem testiem vai khiskiem @tijumiem vai [gc zu lietoSanas veterinmedidniskaj praks;

72.12. noide "LietoSana dzniekiem";

72.13. no&de "Recepsu veteriras Zles", ja veteriaras Zles ir resistrétas K recepsSu aes.

73. Zalu formu un saturu svara, tilpuma vai devas Mamnoada uz sekurita iepakojuma.

74. Valsts valod nodroSina veteriro zalu makgjuma inforn&ciju, kas noteikta & noteikumu 72.6., 72.7., 72.8., 72.9., 72.10.,172.72.12. u
72.13.apak3punkt

75. Ampuiim So noteikumu 72.punkimingto informaciju norada uz sekunita iepakojuma.

76. Ampuim uz prinara iepakojuma nada &du informaciju:

76.1. veteriaro zilu nosaukums;

76.2. akivo vielu daudzums;

76.3. ievaiBanas veids;

76.4. veteriaro zalu raZogja pieirtais veteriaro zalu Srijas numurs;
76.5. deflguma termis;

76.6. nodde "LietoSana dzniekiem".

77. Valsts valoa nodroSina ampulu miguma informaciju, kas migta So noteikumu 76.3. un 76.6.apakSpankt

78. Ja veterifrajam zlém nav sekundta iepakojuma, zias, kas atbilst So noteikumu 72., 74., 75. un fk{auminctajai informacijai, noada uz prinara
iepakojuma.

79. Ja priraraja iepakojunma (izpemot ampulas) ir viena veteiio zalu deva un uzatnav iespjams izvietot 3o noteikumu 72. un 74.punktingto informaciju,
attiedgo informaciju norada uz sekunita iepakojuma.

80. LietoSanas instrukciju ievieto katveterirairo zalu iepakojuna. Ja lietoSanas instrukgiporadama informacija pilniba ir jau izklastta uz veteriaro zaju
primara vai sekunadra iepakojuma, lietoSanas instrukciju var neievietiteago veteriaro zalu iepakojuna.

81. LietoSanas instrukciju sagatavo valsts v@alad &s dafbvalsts valod (valodis), kui veteririras Zles paredas laist tirgi. Lietosanas instrukcije
sagatavoSanizmanto plasai sabiethai saprotamus terminus. Persona, kas iesniedie@@snu veteridro zilu registracijas aplietbas saemSanai, lieta@na:
instrukciju var iespiest vaikas valodis, nodroSinot lietoSanas instrulacijieradu dazdas valodis sniegto inforraciju.

82. Ja veterifras Zles dikst ievadt tikai praktiZjoSs veteriararsts, Zlu valsts genfira attie@ba uz konkgtu veteririro zlu lieto&nas instrukciju vi
iepakojuma magjumu ir tiegga atcelt pradu par konkgtu datu nogdiSanu un lietoSanas instrukcijas iespieSanwalsts valoa, kura zales laiz tirdi.

83. Zilu valsts genfira prbauda lietoSanas instrukcijas latvieSu valtulkota teksta atbil§bu Zju aprakst sniegtajai inforracijai, ka an Sajos noteikumc
noteiktam prasbam. Farbaudtajai lietoSanas instrukcijai pieig identifikacijas numuru.

84. LietoSanas instrukaijnoradita informacija atbilst zham, kas iekautas veterifro zalu registracijas aplietbai pievienotad dokumericija un apstipriataja
zalu aprakst atbilstoSi normavajiem aktiem par veterino zalu registreSanas #rtibu. LietoSanas instrukaijr noradita &da informicija:

84.1. r¢istracijas aplieibasipednieka (tuetaja), fa parsiavja (ja fads ir) un veteriaro zalu rezotaja vards, uzards vai nosaukums un jurida adrese vi



registreta komercdaribas vieta;

84.2. veteriaro zaJu nosaukums un nade par Zlu stiprumu un Zu formu. Visg@rigo nosaukumu lieto, ja vetefimo zalu sasiva ir tikai viena akiva viela ur
ja zalu nosaukums ir pigfrtais nosaukums. Ja vienas veteriis Ziles ar atfirigiem nosaukumiem dag datbvalsis ir resistrétas savstaa ataSanas proceda
vai decentraligta procedira, pievieno kafi dalibvalst registreto attieGgo veteriaro zilu nosaukumu sarakstu;

84.3. veteriaro zalu terapeitisks indikacijas;
84.4. kontrindilacijas un iespjamas blakuspaidibas, cikil Sis zinas nepiecieSamas, lietojot vetaris zles;
84.5. nerka sugas, devas katrai sugai, lietoSanas metodeids un, ja nepiecieSams, adijumi par veterifiro zalu pareizu lietoSanu;

84.6. veteriaro zalu izdaiSaras periods (ndda veteriarajam zalem, kuras paredias produlivajiem divniekiem). Veterifiro zilu izdaiSaras periodu ndide
afi tad, ja & raditajs ir nulle;

84.7. noadijumi veteririro zalu uzglataSanai, jaadi ir;

84.8. zhas (ja idas ir) par piesardlzas pagkumiem, kurus ie&ro, lietojot zles davniekam, vai cita cilgku un divnieku vesabas aizsardbai vai drothai
nepiecieSama inforgija, kas kuvusi zirima fgc farmakolgiskiem testiem vai khiskiem Etijjumiem vai gc So zlu lietoSanas veterinmedianiskap praks;

84.9. noadijumi veteriraro zalu atkritumu un neizlietoto veteiro zalu izricinaSanai (jaadi ir);
84.10. noide "Recepsu veteriras zles", ja veteriaras Zles afauts izsniegt tikai pret veteéfirarsta izrakstu recepti.

85. Ja reistracijas aplietbasipaSnieks (tuitajs) neieero Safi nodda noteikfis prathas un neizpilda @u valsts genfiras prathas par nepieciainajien
labojumiem vai grogumiem veteriaro zalu makgjuma vai instrukcifi, Zalu valsts genfira ir tie§ga aptugt vai anuét registracijas aplietbu.

86. Homeoptisko veteriraro zalu makejuma skaidri sala@mi norada fiazi "Homeoyatiskas veteriaras zles" un "Konsulities ar veteriararstu, ja konstatas
homeoptisko veteriaro zlu izraigtas blakuspadibas”.

87. Homeoptiskajgm veterirarajam zlem, kas rgistretas vienlirSotaf registracijas procedra, makg&uma un lietoSanas instrukaijskaidri nodda fiazi
"Homeopatiskas veteriiaras Zles bez apstipriitam terapeitiskm indikacijam".

88. So noteikumu 87.purikmingtajam homeoptiskajam veterirarajam zalem maigjuma un lietoSanas instrukaiporada &idu informaciju:

88.1. izejvielas vai izejvielu ziitniskais nosaukums un &#&dijuma pakipe, ko noida, izmantojot farmakopejas simbolus. Ja horasip veteriaro zju
sasiva ir vairak neld viena izejviela, uz mégjuma papildus izejvielu zitniskajam nosaukumam var adit pie&irto nosaukumu;

88.2. rgistracijas apliethasipasnieka (tuitaja) un veterifiro zalu raZogja (ja tie atgiras) \ards, uzérds vai nosaukums un juridisladrese;

88.3. lietoSanas metode un, ja nepiecieSams, iaaals veids;

88.4. pretzs veteriaro zalu deiguma termi$ (mEnesis un gads);

88.5. zlu forma;

88.6. tirdzniethas rekimas parauga saturs;

88.7. noadijumi uzglataSanai vai lietoSanai (jadi ir);

88.8. ntrka suga,

88.9. homeogtisko veteriaro zilu anoicija ieklaué informacija un bidinajumi par homeoftisko veterifaro zalu lietoSanu (jaadi ir nepiecieSami);
88.10. veteriaro zalu razogja piekirtais homeoptisko veteriaro zilu Srijas numurs;

88.11. rgistracijas aplietbas numurs.

XI. Prasibas veteriraro zalu paralela importeSara

89. Veterinaras Zles, kuras dabvalst ir registretas nacioflaja registracijas procedra (al savstarpja ataSanas proceulda) un kuras cit dalibvalst ievec
persona, kas nav So vetdinio zilu razodjs, registracijas aplietbasipasnieks (twgtajs) vai vipa pilnvarots prstavis (turpnik — paratlais impor€tajs), ir paratli
importetas veterinaras zles.

90. Veteriraro zlu izplattaji, kas nav rgistracijas apliethasipaSnieki (tuétaji) vai to parstavji un kuri ieved veteriaras Zles Latvig no citas dabvalsts, pe
nodomu ievest veteriras zles pazjo registracijas aplietbasipasniekam (t@ajam), Zalu valsts genfirai un zlu presu Zmesipasniekam. Sis nosgems
neattiecas uz vetedirmjam zlém, kas rgistretas centraliztaja registracijas procedra atbilsto$ Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31./Redala
Nr.726/2004, ar ko nosaka dtkiem paredzto un veterifiro zilu registreSanas un uzrauttras Kopienas procatas un izveido Eiropasalu ggentiru (turpmak —
Eiropas Parlamenta un Padomes regula 726/2004).

91. Veteriaro zalu paratla impor&Sana ir dauta, ja parélais importtajs ir saémis Zalu valsts genfiras alauju parali importéto veterirairo zlu
izplatiSanai Latvijas RepublikatbilstoSi S& nodda noteiktajim prasbam un mirgta afauja ir spka.

92. Ja paréli importetas veteriaras zZles marpako, veteriaro zalu pr&u Zmesipasnieks ir tiegs pieprag paratlajam imporétajam piegidat parpakos
produkta paraugu.

93. Veteriraro zalu pretu Zimesipadnieks nedkst izmantot préu Zimes tiethas, lai aizliegtu grpakosanu, ja:

93.1. préu Zmesipasnieka izmantas pré&u Zimes tiethas attietha uz tirdznietbas sistmu, kuru vi)$ ir izveidojis, veicina raksligu tirgus sad@anu star
dafibvalstm;

93.2. rpako3ana nelabiigi neietekng sakotnéjos produkta apsaklus;
93.3. uz jaul iepakojuma ir naidits, kurS produktu ir rpakojis un razojis;
93.4. preéu Zimesipadnieks ir sggmis iepriekju pazhojumu, pirms prpakotais produkts ir laists tirdzniea.

94. Veteriaro zalu paratla imporgSana pitaujama, ja veterimo zalu registracijas aplietbas ipaSnieks (tuatajs) ir atsaucis attie@go Latvija registréto
veteririro zalu registracijas aplietbu ekonomisku apswmu | un resistracijas aplietbas atsauk3ana nav sastar attietgo veteriaro zalu apdraugjumu
dzvnieku un cihgku veseibai zlu droSuma, efektivites un kvaliites dl.

95. Lai saemtu So noteikumu 91.purikiminéto alauju, paradlais impor€tajs Zalu valsts gentira iesniedz parali importeto veteririro zalu izplaiSana:
aflaujas iesniegumu (turgik — iesniegums) sask@aar So noteikumu 3.pielikumu. lesniegumoradita informacija ir pre@za, patiesa un nav maldinoSa.

96. Zalu valsts gentira septiu darbdienu laik pec iesnieguma ggstréSanas frbauda sniegto inforaciju un rakstiski inforra iesnieguma iesniedp, ja
nepiecieSama papildu infoftija vai ir iesniegta nepiiga vai Kadaina infornacija. Fec informacijas f@rbaudes Zlu valsts genfira no &s daibvalsts kompeteat
iesiades, kura ir rgistrejusi un noertgjusi paragli importétas veteriiaras zles, piepras&dus datus un dokumentus par péli importétajam veterirarajam zalem:



96.1. rgistracijas apliethas numuru, piéfrSanas datumu un dguma termiu;

96.2. vai parali importgjamas zles ir laistas lva apgrozjuma;

96.3. veteriaro zlu registracijas aplietbasipasnieka (twtaja) firmu, juridisko un daribas vietas adresi (jagt atkiras);

96.4. veteriaro zlu razogja firmu, juridisko un ugemuma daribas vietas adresi,akafn informaciju par to, vai spegla afauja (licence) veteramo zlu
razoSanai ir ska;

96.5. veteriaro zlu kvalitatvo un kvantitatvo sasivu;

96.6. veteriaro zilu uzglalaSanas laiku un ieteicamos gidanas apak|us;

96.7. razoSanas metodes aprakstu (jakir@t@ starp parali importetajam veterirarajam zalem un Latvij registrétajam veterirairajam zalem).

97. Zalu valsts genfira arbauda seemtos datus un dokumentuggmot \era no citas dabvalsts saemto infornmaciju, un saldzina to ar attiégo Latvija
registréto veteriraro zalu datiem. Parali importetas veteriaras Zles atbilst §dam prasbam:

97.1. &s ir resistrétas un laistas bva apgrozjuma dalibvalst, no kuras parali importetas veteriaras zles ir piegdatas;

97.2. to razafjam (parpakotjam) ir spedila atauja (licence) veteriito zilu razoSanai, un razoSana atbilst labas razoSaalkesegsrprabam;

97.3. to lietoSanas instrukcija un rkgums atbilst So noteikumu pidam;

97.4. &s ir idzigas Latvij registretajam veterirarajam zalem;

97.5. pi¢aujanas atkiribas no attiigagm Latvija registrétajam veteririrajam zalem atbilst $s noddas pratam. Atiribas neietek para€li importeto
veteririro zalu terapeitisko nami, nav piéaujams risks denieku un cihgku veseibai un:

97.5.1. parali importetajam veterirarajam zalém un attietgajgm Latvija registrétajam veterirarajam zalem ir vieradas akivas vielas un terapeitiskais efekts
§is Ales ir raZotas, izmantojot viedas razoSanas metodes;

97.5.2. parali importeto veteriraro zalu razogja noteiké zalu lietoSanas metode un deva atbilst attjecLatvija registréto veteririro zalu registracijas
dokumenicija noraditajai lietoSanas metodei un devai;

97.5.3. atRiriba (ja fda ir) kasviels ir neliela (cits kasu kods);

97.6. pardlli importeto veterirairo zalu makgjuma:

97.6.1. ir aizkitas (piendram, ar uimi) terapeitisks indikacijas, kuras ir apstipritjusi cita daibvalsts, bet nav apstipéitas Latvi registrétajam zalem (je
tadas ir);

97.6.2. ir no&dits paradli importéto veteriraro zalu izplatSanas daujasipasnieks un razas;

97.7. ja parali importetas veteriaras Zles ir @rpakotas (prmarkétas):

97.7.1. ir noidits veteriaro zalu parpakofjs (parmarketajs);

97.7.2. veterifiro zalu sasivs netiek maifis;

97.7.3. produkts saglajas neskarts;

97.7.4. netiek atrts prinarais iepakojums;

97.7.5. arpakotafim veterirarajam zalem makgjuma razoSanasesijas numurs ir nadits atseviki no parpakoSanasesijas numura vai kopar to;

97.8. lietoSanas instrukaipyn makgjuma ir noradita paratli importsto veteriraro zilu izplatSanas daujasipasnieka firma un adrese.

98. Za|u valsts genfira nowrte paraéli importeto veteririro zaju atbilsibu Sa§ nodda noteiktaim prasbham un sagatavo néwguma zipojumu. Zlu valst:
agenfira rakstiski inforrd iesnieguma iesniedju, ja nepiecieSama papildu infofoija, lai noErtétu, vai paradli importétas veterifaras Ziles un attietgas Latvijas
veteririro zalu registra ieklauis veterinaras Zles ir razotas, izmantojot vienas @s paSas razoSanas metodes un formulas.

99. Za|u valsts genfira pimem Emumu par dtujas izsniegSanu paghlimportéto veteriraro zalu izplatSanai Latvij vai par atteikumu izsniegtlatju paradli
importeto veteririro zilu izplaiSanai Latvij. Ja pi@emts Emums par daujas izsniegSanu,alli valsts gentira izsniedz dauju paradli importeto veteririro zalu
izplaiSanai Latvif (4.pielikums).

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

100. Zlu valsts genftira piiem Emumu par atteikumu izsniegtiatiju parali importeto veteriraro zalu izplatSanai Latvig, ja:
100.1. sniegtinformacija neatbilst Sajnodda noteiktaim prasbam;

100.2. dzvnieku un ciheku veselbas aizsardbas nalika (zalu droSuma, efektivites un kvaliites c]) Latvija registréto veteririiro zaju izplatSana ir aizliegt
vai aptutta vai veteriaras Zles ir izzemtas no tirgus Latwjvai cita dafibvalst.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

101. Pardllais impor€tajs:

101.1. uztur rgistru, kug nommda informaciju par veiktadm darbbam, kas saistas ar par&li importeto veterirairo zlu ieveSanu. Rgstra norada ievest
veteririro zaJu nosaukumu, raZgjvalsti, €rijas numuru un ieveas$ rijas apjomu;

101.2. inforng attiedgo Latvijas veteriaro zalu registra ieklauto veteriaro zalu registracijas aplietbasipaSnieku (tustaju) par paradli ievesto veteriaro zlu
izplaiSanas uzkSanu Latvig;

101.3. divu nedlu laika pec Veseibas inspekcijas vaia®tikas un veteriara dienesta pieprgsima saem3sanas sniedz infoftiju par darfbam ar parddli
importetajam veterirarajam zalem;

101.4. divu nedlu laika sniedz znas Zlu valsts genfirai, ja ir mainjusies iesniegumnoradita informacija;

101.5. ja prpakojot (frmarkejot) atver iepakojumu, piegnam, lai maifitu sekundro iepakojumu vai lietoSanas instrukciju, par kgifitpakoSanas opagiju
saglala vienu saldzinamo paraugu, kas satur vetériss Ziles. NodroSina iegju identificét par farpakosaa pielautaim Kladam atbildgo personu (ogjnalais
razo#js vai paradlais importtajs, parpakotjs), ja 8s Kudas var ietek@t produkta atsaukSanas a§ms;

101.6. ja, prpakojot (mrmaikgjot) veteriraras zles, iepakojumu neatver, sagidikai iepakojuma matesiu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

102. Veteriaro zlu registracijas aplietbas ipaSnieks (tudtajs) informé paralo impor&taju par izmaham veteririro zalu registracijas dokumericija
vienlaikus ar iesnieguma par izmain veteriraro zalu resistracijas dokumeriicija iesniegSanu @u valsts genfira.

103. Ja Zlu valsts genfira atbilsto3i Eiropas Komisijas 2003.gadaidijp Regulai (EK) Nr.1084/2003 par izmai izskaiSanu s tirdznie@bas afauja:
nosagjumos, ko dabvalsts kompetenta i@ske izsniegusi attigba uz cilvekiem paredztajam zalem un veterirajam zlem, ir apstipri@jusi izmahas reistracijas
dokumenicija Latvija registretam veteriraram zalém, attiedba pret kuam veikts paradlais imports, Z]u valsts genfira:

103.1. rakstiski infor@ paraéli importeto veteririro zalu izplatSanas daujasipaSnieku vai iesnieguma iesniépz par apstipriatajam izmapam attie@go
veteririro zalu aprakst, lietoSanas instruk@j makgjuma un par zlu klasifikacijas manu;

103.2. paréli importeto veteriraro zalu izplaianas laujasipesniekam vai iesnieguma iesnic€jam izsniedz grcito un zalu valsts geniiras apstipriato zalu



apraksta kopiju par attiegajam Latvija registrétajam veterirarajam zalem.

104. Ja ir notikuSas izmgds veteriiro zalu registracijas dokumeriicija, lieltirgotava, kas sgmusi afauju veikt veteriaro zilu paraélo importu:

104.1. aptur veteriimo zilu paratlo importu, ja izmajas notikuSas pari importsto veteririro zalu registracijas aplietbas izsniedgvalst, un iesniedz Zu
valsts genfira iesniegumu izmau apstipriaSanai para&li importéto veteririro zilu izplatSanas dauj. lesniegumam pievieno infolwiju, kas apliecin
attiedgas izmahas. Parali importeto veteriraro zaju izplatSanu atak pec tam, kad ir sgemts Zlu valsts gentiras Emums par izmaiu apstiprinsanu parali
importeto veteriraro zalu izplatSanas dhuf;

104.2. gc So noteikumu 103.purikimingto datu saemSanas iesniedzalli valsts genfira iesniegumu izmau apstipriaSanai parali importéto veteriraro
zalu izplatSanas dhuf. lesniegumam pievieno infoftiju, kas apliecina attiegas izmapas. Parali importeto veteririro zalu izplatSanu atgk pec tam, kad |
sapgemts Alu valsts gentiras Emums par izmaiu apstipriaSanu par&li importgto veteriraro zalu izplaiS8anas daup;

104.3. nodroSina attiggo izmaiu ievieSanu parali importeto veteririro zalu lietoSanas instruk@jun makgjuma, ieverojot Zalu valsts genfiras noteikis
pragbas un termjus.

105. Ja maifis paratli importeto veteriraro zalu izplatSanas daujasipaSnieka juridiskie rekvit, ipasnieks par to rakstiski pawi Zalu valsts genfirai. Zaju
valsts genfira pieem Emumu piegirt jaunu paradli importeto veteriraro zaju izplatSanas dauju Administraiva procesa likura noteiktaji kartiba.

106. lesniedgjs saskaa ar Zalu valsts genftiras publisko pakalpojumu izcenojumiem sedz izdewajrkas saidti ar iesnieguma iarteSanu parali izplatito
veteririro zalu izplatSanas dhujas saemSanai. Ja #u valsts genfira paradli importéto veteririro zalu izplatSanas dhuju neizsniedz vai aryl ar zlu
nowverteSanu saistos samak#os izdevumus neatmaks

107. Zilu valsts genfira piqem Emumu par paréli importeto veteriraro zalu izplaiSanas daujas an@Sanu, ja:

107.1. pardli importéto veteriraro zilu raZogjvalst, dalbvalsi, no kuras @es ir piegdatas, vai Latvij attiedgo resistréto veterirairo zalu registracijas
aplieaba ir anuéta idu iemeslu @], kas ir saigti ar risku cilheku un davnieku ves@abai (Zilu droSums, kvalite vai efektivitte);

107.2. ir maifjusies iesniegumnoradita informacija, bet Zlu valsts genfira par to nav inforgta;
107.3. pardlli importeto veteriraro zilu razoSana neatbilst labas razoSanas praksabamnas
107.4. grregistracija paratli importeto veterirairo zalu izplatSanai Latvij ir atteikta.

108. Zlu valsts gentira piiem Emumu par paréli importeto veterirairo zilu izplatSanas aaujas aptwSanu, ja:

108.1. pardli importeto veteririro zilu raZosjvalst, piecidatajvalst vai Latvija attiedgo veteriaro zlu registracijas apliethas dartha ir aptuéta tdu
iemeslu @], kas ir saisti ar risku cileku vai davnieku vesabai (Zlu droSums, kvalite vai efektivite);

108.2. afaujasipasnieks parali importéto veteriraro zalu izplatSanai Latvi§ nav sniedzis datus un dokumentus par ipamai resistracijas aplieta vai
juridiskaja nosaukura vai nav ieviesis izmaas saskgi ar Sajos noteikumos noteiktarkbu;

108.3. paralli importeto veteriraro zilu razoSana neatbilst labas razoSanas praksabamnas
108.4. afauja paralli importéto veteriraro zalu izplatSanai Latvij nav f@rregistréta.

109. Zlu valsts genfira par piaemto Emumu (to pamatojot) rakstiski infofveteriraro zalu paraélas izplatS8anas daujasipasSnieku Administrata proces
likuma noteiktaf kartiba.

110. Zlu valsts genfira atcé Iemumu par parali importéto veterirairo zlu izplatSanas daujas aptwSanu, pamatojoties uz attiges ataujasipadieke
iesniegumu, ja ir naysti iemesli, kuru & afaujas dartba tika aptugta.

111. Zu valsts genfira ec piepraguma sniedz inforriciju citas dabvalsts kompetentajai i@stei par parali importstajam veterirarajam zlem.

XIl. Prasibas veteriraro zalu paralelaja izplatiSara

112. Veteriaro zalu paratla izplatSana ir Eiropas Parlamenta un Padomes #eg26/2004 miataja centraliztaja zalu registracijas procedra registréto
veteriraro zalu piedide no vienas dadvalsts uz citu d@bvalsti, ja to veic veteriito zilu vairumtirgogjs, kurS nav Soatu raZogjs, resistracijas aplietbasipadieks
(turetajs) vai vina pilnvarots prstavis (turprik - paratlais izplaitajs).

113. Pardllais izplattajs par savu nodomu centrazizplafit registrétas veteriaras zles pazo:

113.1. veteriairo zalu registracijas aplietbasipasniekam (t@tajam) un Zlu valsts genfirai, bet, ja Zles piegda uz citu daibvalsti, attietgas dafbvalst:
kompetentajai iestlei;

113.2. veteriaro zlu pr&u Zimesipasniekam, pirmsaopakoto produktu laiz gydoSa@, un [Ec veteririro zju pr&u Zmesipasnieka piepr@sima piegda
vinam garpakot produkta paraugu;

113.3. Eiropas @u gzentirai saskaa ar So noteikumu 116. un 117.punktu.

114. Veteriaro zalu pretu Zimesipasnieks nedkst izmantot préu Zimes tiethas, lai aizliegtu frpakoSanu So noteikumu 93.pumnktinétajos gagumos.

115. Veteriaro zilu paratla izplaiSana ir dfwta ar gadjuma, ja centralizti registréto veteririro zilu registracijas apliethasipasnieks (tuitajs) nav uzacis
S0 zlu izplatSanu Latvij.

116. Pardllais izplaitajs iesniedz Eiropasau asenfira pazihojumu par centraligi registrétu ziJu paratlo izplatSanu (turprik — pazpojums) atbilstos
Eiropas Zlu genfiras noteiktajam paraugam, kas latvieSu vajmablicits Zalu valsts genfiras najas lag internes.

117. Ja centralii registreto veteririro zalu registracijas aplietbas pielikumos tiek veikti gremmi vai mairis dati parala izplaftaja pazihojuma sniegtaj
informacija (pienEram, maias dati par veteriro zilu parpakofju vai paratlo izplafitaju), paratlais izplattajs iesniedz pambjumu par izmaiam centralizti
registrétu zalu paratla izplatSars saskaa ar Eiropas Zlu agenfiras noteikto paraugu, kas latvieSu valquublicgts Zalu valsts genfiras nijas lag. Ss
paziojums piesniedz artada gadjuma, ja mairas dafbvalsts, kug centraliZti registretas veteriaras zles paredis izplait.

118. Pardllais izplattajs ir tieggs ieviest vieTgi Sadas ar centralii registreto veterirairo zaJu iepakojumu saigtas izmapas:

118.1. informacijas sniegSana migijluma un lietoSanas instrukaijtas valsts valoal kura veteririras Zles piedva tirga, turklat informacija makgjuma un
lietoSanas instrukdijir vienada vigis lietotafis valodis;

118.2. iepakojuma lieluma iznpas ar nosdjumu, ka pieavatais iepakojuma lielums atbilst centrigtaja registracijas proceira registréto veteriraro zalu



registracijas dokumeracija noraditajam iepakojuma lielumam.

XIlll. Pras ibas imunolgsisko veterinaro zalu kvalitates kontrolei

119. Imunolgisko veteriaro zalu registracijas aplietbasipasSnieks (tutajs) pirms izplatSanas iesniedzapbaudei neiepakotus Sala <rijas paraugus ofiéla
zalu kontroles laboratodj

120. Imunolgisko veteriaro zalu registracijas aplietbasipaSnieks (tibtajs) iesniedz Zlu valsts genfira paraugus vienlaikus ar attigo zlu <rijas izlaide:
sertifikata kopiju, ko parakgusi kvalificéta persona saska ar normaitvajiem aktiem par veteriino zilu razoSanas un kontrolesritbu, izemot gagumus, ji
imunolasiskas veteriaras Zles razotas cit dalibvalsi un &s valsts kompetentieside ir parbaudjusi attie@go Zlu <eriju un apliecijusi atbilstbu
apstipriratajam specifikicijam. Ja nepiecieSamsalti valsts genfira organiz paraugu prbaudi. Zlu valsts genfira ir tiegga atit citas dalbvalsts oficilas zju
kontroles laboratorijasapbaudes rezuitus. Ja veteriiras Zles razotas Latvj Zalu valsts genfira, pamatojoties uzsjas razoSanas protokolu un izmghkimu
rezulétiem, apliecina to atbilgtu apstipriatajam specifikicijam.

121. Zu valsts genfira par nodomuastenot o noteikumu 120.puakmingto parbaudi inforng Eiropas Zlu kvalitates direktofitu un p@rgjas dafbvalstis
kuras attie@gas veteriaras Zles ir rgistrétas.

122. Ja citas dddvalsts kompeteatinstiticija informg Zalu valsts genfiru par nodomu veikt So noteikumu 120.punktingto parbaudi, Zlu valsts genfira
mingto parbaudi neveic.

123. Rc So noteikumu 120.purikiminta zalu <rijas izlaides sertifikta izskatSanas par vetefino zalu kvalitates kontroli atbiliga laboratorija, izmantoj
laboratorijas iciba nodotos paraugus, atko visas veteriiro zlu raZofja veikGs ZAlu <rijas izlaides prbaudes atbilstoSi vetefiro zalu registracijas
dokumenicijai.

124. To parbauzu skaitu, kuras atito par veteriaro zalu kontroli atbildga laboratorija, dauts samazit tikai ar nosagumu, ka tam piekt visas dabvalstis
kuras attie@gas zles resistrétas, un, ja nepiecieSamsi Biropas 2lu kvalitates direktoats.

125. Imunolgiskagm veteririrajam zalem, kas rgistrétas centraliztaja registracijas procedra saskaa ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu 726/2004
parbauzu skaitu, kuras atko par veteriaro zalu kontroli atbildga laboratorija, dauts samazit tikai pec vienoSaas ar Eiropas @u azenfiru.

126. Zilu valsts genftira atist pirbauzu rezulttus, ja arbaudes veikusi cita dalvalsts sask@ ar So noteikumu 122.punktu.

127. So noteikumu 120.punkiningto parbaudi Ziju valsts genfira veic Administrava procesa likura noteiktaji kartiba, bet ne @lak ka 60 dienu lai& pec
paraugu sgem3anas. Jafaudes veikSanai nepiecieSamakiglaiks, Zlu valsts gentira inforne Eiropas Komisiju par nepiecieSamo laiku un pantato

128. Zlu valsts genfira par arbaudes rezuitiem 60 dienu laik informé Eiropas Zlu kvalitates direktostu, datbvalstis, kuis attietgas zles reistrétas
imunolagisko veteriaro zalu registracijas apliethasipaSnieku (twgtaju) un imunolgisko veteriaro zalu raZogju.

129. Ja Zlu valsts genfira secina, ka imunofgsko veteriaro zlu <rija neatbilst veteriiro zalu razogja iesniegtajam &ijas izlaides sertifistam va
veteririro zalu registracijas dokumerdcijas nosagumiem, & piepem Emumu par imunol@isko veteriaro zlu izplatS8anas dauju atbilstoSi & noteikumi
pragbam un inforn€ par to Vesabas inspekciju, #tikas un veteriaro dienestu un dalvalstis, kufis attietgas zles resistretas.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

XIV. Veterin aro zalu atsaukSanas Ertiba

130. Veteriaro zalu piedidi aizliedz un nodroSina vetediro zilu atsaukSanu no tirgus, ja Umszaleém attiecas viens vai vaki Sadi nosagumi:

130.1. veteriaras zles apdraud denieku vai cileku veseibu, lietojot Zles saskaa ar lietoSanas instrukciju un atbilstoSigistracijas dokumericijas
nosagjumiem;

130.2. veteriarajam zalem nav terapeitiskas efektigtes;

130.3. veteriaro zaJu ieguvuma un riska sa@ms nav labgligs alautajos lietoSanas apklos;

130.4. veterigro zalu kvalitavais un kvantitavais sagivs neatbilst rgistracijas dokumeriija noraditajam;

130.5. nav veikta veterino zalu vai to izejvielu kvaliites kontrole un raZzoSanas procesa starpstadijudteniai nav izpilats cits nosagums spedilas ataujac
(licences) veterifiro zalu raZzoSanai pigfrSanai;

130.6. periods, kérzales izdais no organisma,apsniedz Zlu izdaiSaras periodu, kas noteikts normadjos aktos par maksit pielaujamo zju atliekvielt
daudzumu dznieku izcelsmesagstikas produktos.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

131. Srijas atsaukSana ir dalia, kuru veic, lai igemtu veteriéro zilu <riju no izplatSanas un liet@ju tikla. Srijas atsaukSana vaifibddgja, ja to attiecin
uz konkgtiem izplattajiem vai lietogjiem.

132. Veteriaro zlu registracijas apliethasipasnieks (tuitajs) informé Zalu valsts genfiru un Vesabas inspekciju:

132.1. par jebkuru daitu, ko tas veic, lai aptétu veteriraro zalu izplatSanu vai ipemtu 3s Zles no tirgus, un par attiegas darbas pamatojumu, ja nita
darliba ir saigta ar veteriaro zalu iedarfibu vai davnieku vai ciheku veseibas aizsardbu;

132.2. par katru konsgib veteriraro zalu kvalitates defektu, ja veterino zalu <rija vai tas dda neatbilst rgistracijas dokumeriicija mingtajiem nosagumiernr
un §s Zles apdraud dznieku un ciheku veseibu. Veteriraro zilu kvalitates defektu izerte atbilstoSi Zlu kvalitates defektu klasifikcijai Eiropas Kopiene
inspiceSanas un inforatijas apmajas procedras (5.pielikums) un nada valsti, uz kuru nasitas veteriaras zles ar defektu.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

133. Ja ir aizdomas par vetenio zlu kvalitati vai ir smemts zpojums, ka to kvalite neatbilst rgistracijas dokumeriicija mingtajiem nosagumiem
importetajs vai lieltirgotava pazio par to Vesébas inspekcijai. Ja Veskas inspekcija nav samusi veteriaro zlu registracijas aplietbasipasSnieka (tutaja) val
Veseibas inspekcijas pamjumu par kvaliites defektu vaiau atsaukSanu, imp@itjs vai lieltirgotava iesniedzadu zipojumu Vesabas inspekdi. Partikas ur
veteririrais dienests gbjumu Vesabas inspekclj iesniedz, ja atti@go inforniciju par veterirajam zilem saémis no veteriaras aptiekas
veteririrmedianiskas apfipes komersanta vai praktjaSa veteriararsta vai So noteikumu 56.puakiingtaja gadjuma.

(Ar grozijumiem, kas izditi ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.13



134. Ja ir pigemts Emums par veteriiro zilu izplatSanas apt@Sanu un veteriiro zalu atsaukSanu no tirgus, attigais veteriaro zilu registracijas aplietbas
ipaSnieks (tuitajs), veteriiro zalu razogjs, impor€tajs, lieltirgotava, veterifira aptieka, aptieka, praktjpSs veteriararsts vai veterisfrmedidniskas apfipes
komersants telefoniski, pa faksu, elektroniskiizaiantojot citus sagas idzeus pazjo par pi@emto Emumu persoim, kuam attiedgas Zles ir izplattas. J
informaciju sniedz telefoniski, pagdjumu nosta af rakstiski. Paziojuma norada:

134.1. veteriaras zZles, uz kuim attiecas pagbjums par veteriiro zilu izplatSanas apt@sanu un atsaukSanu no tirgus, - nosaukums, stipifomnsa, srijas
numurs, rgistracijas numurs Latvijas veterdro zlu registra;

134.2. izplaiSanas apt@anas un veterdino zalu atsaukSanas iemeslu;

134.3. kvalistes defekta palpi (pirma, otra vai tre&) un aprakstu;

134.4. atsaukSanas steidabes pakpi;

134.5. zhas par visu klientu vai tikai to klientu infoe$anu par veteriimo zaju atsaukSanu, kuri ir gamusi atsaucamo vetediro zalu riju;

134.6. informaciju par veteri@ro zalu atsaukSanu no mazumtirdzniess ikla vai visa tirgus (jaata ir noteikta);

134.7. turprako ricibu ar $m zalem;

134.8. lartibu, kada veteriraras Ziles atdodamas atpdkeeteririro zilu piedidatajam vai veterifiro zalu registracijas apliethasipaSniekam (t@tajam);
134.9. veteriaro zalu saikSanas un iZicinaSanas krtibu;

134.10. lartibu, kada tiks segti zauglumi.

135. Persona, kura nodroSirdwizplatSanas aptésanu un #u atsaukSanu no tirgus gistré S&idu informaciju:

135.1. pazjojuma par veteridro zalu izplatS8anas apté@sanu un veterito zalu atsaukSanu no tirgusggamsanas datums, laiks un veids (@eam, pa alruni,
pa faksu, elektroniski);

135.2. pazjojuma par veterigro zalu izplatSanas aptésanu un veteriito zalu atsaukSanu no tirgus snié@z nosaukums, personasras, uzdrds, amat:
talruna numurs, faksa numurs un elektrosiplasta adrese;

135.3. veteriaras Zles, uz kuim attiecas pagbjums par veterifro zilu izplatSanas apt@sanu un veteriiro zilu atsaukSanu no tirgus, rosaukum:
stiprums, forma, &ijas numurs, rgistracijas numurs Latvijas vetefiro zilu registra, kvalitates defekta paipe (pirnd, otra vai tred) un kvaliites defekta apraksts;

135.4. par veteriiro zalu izplaiSanas apt@sanu un veteriiro zilu atsaukSanu no tirgus athigd persona (&rds, uzérds un amats);
135.5. veteriaro zlu izplatS8anas aptéSanas un veterdno zalu atsauk3anas no tirgus &kzSana (datums, laiks).

136. So noteikumu 134.punkininétas personas nezkik ka 10 dienu laik pec veteririro zalu atsaukSanas no tirgus pabeigSanas iesniedzivesahspekcij
zinojumu par veterifro zalu atsaukSanu (6.pielikums).

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

137. Ja Ves@has inspekcija ir kons&usi veteriraro zalu kvalitates defektu, Vesgdas inspekcija un So noteikumu 134.pankingtas personas par vetezio
za|u izplatSanas apt@sanu un atsaukSanu infogrtelefoniski un rakstiski (pa faksu vai elektron)sk

137.1.¢etru stundu laik pec fakta konst@Sanas, ja veterimajam zalem ir konstadts pirmas pakipes kvaliftes defekts (5.pielikums 1.punkts) vai ir konstz
viltotas zles;

137.2. 24 stundu ladkpec fakta konst&Sanas, ja veterdinajam zalem ir konstakts otas pakipes kvaligtes defekts (5.pielikums 2.punkts);
137.3. 48 stundu ladkpec fakta konst&Sanas, ja veterdinajam zalem ir konstakts treds pakipes kvaligtes defekts (5.pielikums 3.punkts).
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

138. Ja kvaliites defekts konstts ekspomtajam veteririrajam zalem, veteriaro zilu registracijas aplietbas ipasSnieks (tugtajs) un veterigro zlu
vairumtirgotijs ¢etru stundu laik péc fakta konstaSanas elektroniski un rakstiski pazipar produkta defektu vetefimo zilu saigmgjam treSaj valst un
Veseibas inspekcijai.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

139. Veteriaro zalu registracijas apliethasipasnieks (tuitajs), veteriraro zalu raZogjs, importtajs vai lieltirgotava iesniedz Vesbhs inspekcij paziojumu:

139.1. par neptrauktas daribas &lrupa numuru (vai citu sagas idzekli), pa kuru iespfams sazidties jebkud diennakts laik, un persoam, kuras i
atbildigas par veteriro zilu atsaukSanu, atbilstoSi So noteikumu 7.pielikunoraditajam paraugam;

139.2. par izmaiam So noteikumu 139.1.apakSpumktinétaja informacija — triju dienu laila pec to izdafSanas.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

140. Rirtikas un veteriarais dienests iesniedz Ve#xls inspekcij pazhojumu par nefrtrauktas daribas &lruna numuru (vai citu sagas idzekli), pa kur
iesfgjams sazidties jebkud diennakts laik, un Rirtikas un veteriira dienesta amatpersam, kuras ir atbilthas par veteriiro zalu atsaukdnu nc
mazumtirdznietbas izplaSanasikla. Par izmajam mirgtaja informacija Partikas un veteriarais dienests Vesélas inspekciju inform triju dienu laila pec tc
izdanSanas.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

141. Veteriarmedianiskas apfipes komersants, veteiia aptieka, aptieka un prak&ipSs veteriararsts iesniedz #tikas un veteriaraja dienesi informaciju
par ne@rtrauktas daribas lruna numuru (vai citu sagas idzekli), pa kuru iespams saziaties ar persaam, kuras ir atbiltas par veteriiro zalu atsaukanu, ui
par izmanam informe Partikas un veteriaro dienestu triju dienu laikpec izmaiu izdaiSanas.

XV. Kompetentas iestdes pierakumi un procediira atrai reageSanai

142. S&j nodda noteika atras reggsanas procdmla neattiecas uatras reaigSanas procedu, kas saista ar veteriaro zju lietoSanas izraito blakuspaidibu
uzraudzbu.

143. Vesabas inspekcija & So noteikumu 132. vai 133.pukininéta paziojuma vaiatras regeSanas pambjuma (turprak — pazpojums) saem&@ana:
iesniedz to Zlu valsts genfira. Zalu valsts genfiras kompetertir izvertet, vai pazhojuma norditais kvaliites defekts ir saigs ar veteriaro zlu izraistajam
blakuspaidibam. Veselbas inspekcija izrte smemto paziojumu un, ja veteriiro zilu kvalitates defekts var apdragtdcilveku un divnieku vesabu, uzaicin
Zalu valsts gentiras un Rrtikas un veterira dienesta firstavjus, lai noértétu saiemtaj paziojuma sniegto informciju par veteriaro zalu kvalitates defekt
radito risku dzvnieku un ciheku veseibai un $riska veidu, ap@ru un aktualiti. Novertéjuma norada &du informaciju:

143.1. risks dwnieku vai cilveku veseibai, ja iespjamais kvaligtes defekts tigén pasiv. Nowerte risku, ja veteriaras zles ar kvalistes defektu lieto ilgstos
(vai zalem ir kumulatva dariba) vai &m ir talitéja iedarfba. Saj gadjuma nowerte:

143.1.1. risku to cileku veseibai, kas attieigas zales izmanto divniekuarsigSanai



143.1.2. risku to cilsku veseibai, kuri lieto frtikas produktus, kas i@ no davniekiem, kuri apstdati ar attieGgajam zalem, ka ar risku, ko rada veterimo
zalu ar kvaliites defektu atliekvielu daudzumsndzieku izcelsmesatikas produktos;

143.2. varhtibas iespja, ka defekts tiegdn pasiv un pa#das veteriaro zilu razodja piedidatajas zles;

143.3. iespja, ka imunolgisko veteriaro ziu lietoSana var tra@t istenot valsts programmu Trieku infekcijas slimbu diagnostieSanai, kontrolei u
apkaroSanai, ja ir aizdomas par vimkcdefektu (savsta®a piegirnoSana arwusu);

143.4. vai iespjamas briesmas denieku un cileku veseibai ir tadas, lai veiktiarkartas paskumus (inforndtu pararkartas sitdciju So noteikumu 139.purikt
mingtas personas jebkaidiennakts laik), vai par veteriaro zalu atsauk3anu atbiigis personas var tikt inforgtas par notikumu darba laik

143.5. veteriaro zalu razogja sniegto inforraciju par:

143.5.1. citiem ar Scalu kvalitates defektu saigtem zipojumiem;

143.5.2. srijas izplaiSanu (pieraram, izplaits ziramiem praktizjoSiem veteriararstiem, plaSi izplats vairumtirdznietha);

143.5.3. datumu, kad uidda veteriaro zilu ar kvalitites defektu vai Soapu <rijas izplaiSana, un datumu, kad veiktadgja izplaiSana;

143.5.4. atlikuSo veterimo zilu krajuma apjomu pie veteriino zalu raZoija;

143.5.5. iesgiu, ka citas Soaju <rijas var liit ar fdu pasu defektu, un Sa@lm rijas izplaiSanu;

143.6. sitacijas raksturojums, ja nav pieejamas Ales, alternavu zilu pieejariba un ietekme uz @mieku vesabu piegZzu prravuma &l;

143.7. vai veicamadglikas darlibas un vai veicama naseSana ciim to pasSu @u <rijam vai ciim veteririrajam zalem, un vai jautjumu izpeti turpina;

143.8. aizliegums reabiz atlikuSo veteriaro zalu krajumu uz laiku vai piligi;

143.9. labas raZzoSanas praksebpudes nepiecieSaba veteriaro zlu razoSanas komersanta&mums, lai nepig¢autu idzigas sitécijas atkirtoSanos;

143.10. vai izplams pazjojums visiem vai konktiem veteriarmedianiska apiipé iesaisitajiem profesioaliem un vai paziojums par atsauk#i
izplatams plaSsanias idzeKos, un vai inforracija publiskojama kompetento i&%t najas lafs, preses izdevumos vaiiga veida.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

144.Atra regzgSana noimé nodrosint steidzamu pagbjuma nostiSanu citas valsts kompetentai #elti par to, ka &ijas atsaukSana vetefitajam zalem ir
noteikta.

145.Atras regg$anas procdula (turpnak —atra regsgdana) ir informcijas nositisana par veterimo zaju atsauk3anatras regesanas sisma, ja attieggagm
zalem ir kvalitates defekts vai kons@ibs viltotas veteriiras Zles un ir nepiecieSama neatliekama @aab lai aizsargfu davnieku un cihgku veseibu.
Informacijas apmaja notiek starp Vestdas inspekciju un:

145.1. Eiropas Saviglmas dabvalstu un Eiropas Ekonomikas zonas valstu komp@terestdem;

145.2. kompetento ieati Eiropas Saviaebas kandidtvalst, kura ir paraksjusi sadartbas igumu ar Zlu agentiram;

145.3. Farmaceitisis inspekcijas sadaiias sistmas sekretaitu;

145.4. Eiropas @u kvalitates direktogtu;

145.5. kompetento iegti valst, ar kuru Eiropas Savi@iva ir nostgusi labas 2lu razoSanas prakses athiisis no@rteSanas savstadjis atZSanasigumu.

146.Atro reazgSanu Veséabas inspekcija nodrosina jebkudiennakts laik.
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

147. Lai nodroSiatu atras reagSanas efektiviti, Veseibas inspekcijaatras reagSanas sigtna nodita tikai neatliekamu inforatiju, ja apdraugjums
dzivnieku un ciheku veselbai nepi¢auj jebkidu kawSanos. Procédu var izmantot, lai frraiditu af bridindgjuma informiciju par veteriro zlu lieto&ana:
droSumu vai veteriiro zalu atsaukSanu saibi ar to droSumu, vai par dabiam, kas veicamas saisi ar veteriaro zalu atsaukSanu.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

148. Vesabas inspekcija:
148.1. nodroSina, ka:

148.1.1. par piras pakipes defektu (5.pielikums 1.punkts) tiek @its atras regeSanas pagbjums vigm daibvalsim un iesidem, kas migtas  noteikumi
145.2., 145.3., 145.4. un 145.5.apakSpaimeatkaigi no &, vai atsaucamo vetefiro zalu <rija ir eksporéta uz attietgo valsti;

148.1.2. par ofis pakipes defektu (5.pielikums 2.punkts) tiek fiits atras regeSanas pambjums tikai 8m dafbvalsim un iesidem, kas migtas ®
noteikumu 145.2., 145.3., 145.4. un 145.5.apak3gumk par kuim ir zinams vai ir pamatotas aizdomas, ka atsaucamo vaterialu <rija Saps valsts ir
izplatita. Ja par&la importa gaguma attiedgo zlu <rija nav izsekojamagtras reggSanas pagbjumu nosta visu dalbvalstu kompetean iestdem;

148.2.atras reggSanas pagbjumu par trefs pakipes defektu (5.pielikums 3.punkts) dts

148.3. nosta atras regeSanas pagbjumu par veteriiro zalu atsaukSanu vai izpidanas aizliegumu sakiaar veteriaro zlu razoSanas vai impegana:
licences an@Banu viam daibvalsim un 3o noteikumu 145.5.apakSpunktinétajam iestdem, ja attietgo zlu talaka izplatSana apdraud @imieku vai cilveku
vesetbu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

149. Vesabas inspekcijatras reggSanas pagbjumu par kvalidtes defektu/veteriiro zalu atsaukSanu (turpik — atras reggSanas pagbjums) (8.pielikums
aizpilda angu valodi un ko ar tam pievienoto izplab veteriraro zalu sarakstu naga adrestam pa faksu vai, ja iegams, elektroniskiAtras reagSana:
paziojumu nosta:

149.1.¢etru stundu laik pec fakta konsta@Sanas par pires pakipes defektu (attiecasiarz datu nostiSanuatras re@eSanas sisa). Ja nepieciesns, papildL
informg an pa &lruni, kurS noadits par sazias fdzekliarpus darba laika;

149.2. 12 stundu ladkpec fakta konstaSanas par dis pakipes defektuAtras re@gSanas sisma Veselbas inspekcija pagojumu nosita ne lak ka
24 stundu laik péc pazihojuma sniegSanas Latwjj

149.3. 48 stundu ladkpec fakta konst@Sanas par tré$ palipes defektu. Pagdjumu par treds pakipes defektu Vessdas inspekcija nesniedaras
reazeSanas sisma.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

150. Vesabas inspekcija:

150.1. izstida &dus iek§jos normaivos aktus:

150.1.1. Brtiba, kada sayematras re@gSanas pambjumu;
150.1.2. Brtiba, kada izverte atras regeSanas pagbjumu;

150.1.3. Ertiba, Kida informe paratras regeSanas pazbjumu, kuru, izmantojoitro regeSanu, nosta persoaim, kas ir iekautas Eiropas #u agenfirasatras
regieSanas sarakst

150.1.4. lartiba, kada sniedz infornaciju par kvaliates defektu, kas nav steidzama, un alak veicamaam dartibam (9.pielikums)



150.2. izdod kojumu par amatpersonu, kura ir athjd paratras re@eSanas pambjuma nostiSanu. Inforrciju par amatpersonu sniedz EiropaduZ
agenfirai, noadot amatpersonagirdu, uz\ardu un sazidSaras veidu darba laikkunarpus darba laika,&af informe par izmanam Sajos datos;

150.3. sniedz nepiecieSamo infaciju un atbalstu veterimo zlu registracijas aplietbas ipaSniekam (twtajam) veteriaro zlu atsaukSanas proGesn
uzrauga veteriro zalu atsaukSanas procesa efekiivjt

150.4. informaciju par veteriaro zalu atsaukSanu nekgeties pazio So noteikumu 145.purikminétajam persoam, ja kvaliites defekts rada nopietnu ri
iedZvotaju un davnieku vesabai;

150.5. izpta veteriaro zalu ar kvaliites defektu izpla$anas apsklus un uzrauga, lai vetediro zalu raZogjs, imporgtajs un veteriéiro zlu registracijas
aplieabasipadnieks (tutajs) veiktu nepiecieSasis darlibas veteriaro zalu ar kvaliites defektu izpla§anas nodrSanai;

150.6. to informaciju par veterigro zalu kvalitates defektu, kas nav steidzama, sniedz atbilsto§ofeikumu 9.pielikumam.
(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

151. Vesabas inspekcija katru ggdmu izskata atsevi§ un sadartha ar Zalu valsts genfiru un Rirtikas un veteriaro dienestu naarté defekta nopiefibu, &
izraigto iesggjamo kaitjumu davnieku un cihgku veseibai un videi un iesjju izplatt veteriraro zilu <rijas ar kvaliftes defektu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

152. Ja veteriras Zles ar kvaliites defektu (attiecasiauz paradli importetajam veteririrajam zalem un paradli izplatamajam veteririrajam zalem) sakotngji
atklaj Latvija, Vesetbas inspekcija sadalia ar Zalu valsts genfiru un Rirtikas un veteriaro dienestu:

152.1. izpta kvaliites defektu un izdodkojumu paratras regéSanas pazbjumu (ja veteriaras zles ir resistretas nacioflaja registracijas procedra);

152.2. vada kvalites defekta izfti un izdod Tkojumu paratras reg@eSanas pazbjumu (ja veteridras Ziles ir resistrétas centraligtaja registracijas procedra
vai ja veteriaras zles ir regzistrétas gan centralétaja, gan nacioalaja registracijas procedra). Pazihojuma sniedz veteriaro zalu atsaukSaniesaisttajam iesidem
priekSlikumus par ieteicantap darbbam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

153. Vesabas inspekcija var vienoties ar EiropaguZagentiru un Eiropas Zlu gzenfiras Veteriaro zalu komitejas prstavi, kur$ Veteriraro zalu komiteg ir
zinotajs par zlem, par veicamajm darbbam veteriraro zilu atsaukSamn

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

154. Izmantojotatro reaeSanu, apraksta dadus iepakojuma veidusattos produkts vatu bat iepakots, ja &a infornicija ir ssgemta no Eiropas #u
agenfiras.

155. Pardllas izplatSanas gaguma, ja veteriaras Zles ir @rpakotas, t& defekts nav saigs ar @rpakoSanu, bet radies vetenio zilu razoSanas proces
paziojuma ieklauj dazdu iepakojuma veidu aprakstuados produkts var tikt izplas, ja no Eiropas #@u ggenfiras ir saemta informacija par iepakojurr
veidiem.

156. Izmantojotatro reagSanu, informciju par iespjami viltoto veteriaro zlu izplatSanu, to veteriro zalu izplatSanu, kuras ir pnieciski rabtas
iepakotas, izplatas vai reklarétas, vai to veteridro zlu izplatSanu, kuras satur viltotas izejvielas, ftasSo noteikumu 145.purkkimingtajam valsim ur
iestidem.

157. Vesabas inspekcija izveido un uztur gistu, lai nodroSiatu pazpojuma saem3anu, ja radas aizdomas par produktu ar defekta, dd@ saskaa ar
Eiropas Komisijas apkopojumu par Kopienas ingganas un inforéitijas apmajas procedram izveido, uztur un atjauno veteiio zalu atsaukSanas sarakstu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

158. Vesabas inspekcijaemumu par veteridro zlu izplaiSanas aptéSanu un veteridto zlu atsaukSanuatpienemSanas diénpazipo Fartikas ur
veteririrajam dienestam, afu valsts genfirai un Vesabas ministrijai. Vesa@bas inspekcija nodroSina un uzraugamuma izpildi, k& af turpmak veicanas
darlibas.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

159. Ja atsaucas veteriiaras zles no apgrabas izem veteri@ro zalu resistracijas aplietbasipasnieks (tubtajs) vai veteriaro zalu raZogjs, vai imporétajs,
vin$ sedz raduSos zatidmus persoim, kuras # Zles pirka un lietoja, & an izdevumus, kas saittar So Zlu sawkSanu, nogdaSanu izicinasanai ut
iznicinaSanu.

160. Ja konstatnekvalitalvas veteriéiras Ziles un &s izyem no apgrabas persona, kas nav veta@rim zilu registracijas aplietbasipasnieks (tuatajs),
veteririro zalu razogjs vai impor€tajs, zaudjumus, kas radusies peraom kuras ¥ Zles pirka un lietoja, X afi izdevumus, kas saititar So zJu sawak3anu
nogadasSanu izicinaSanai un izfcinaSanu, sedz persona, kuras vaingsales ir QuvuSas nekvalitatas.

161. IzplaiSanai nedeégas veteriaras Zles izncina normawajos aktos paribtamo atkritumu izicinaSanu noteiktaj kartiba.

XVI. Prasibas nergistrétu veterinaro zalu izplatiSanai

162. Nergistretas veteriaras Zles izplata komersants, kurarald valsts gentiira izsniegusi neggstretu veteririro zilu izplaiSanas dauju.

163. Nergistretu veteririro z|u izrakstS8anas pamafiitu ir tiesgs mrbaudt Partikas un veterirais dienests. Saubu un aizdomuigiada Zalu valsts genfira
ir tiesiga piepra# Partikas un veterifrajam dienestam veikt neiistrétu veteriraro zalu izrakstSanas pamatfiitas arbaudi.

164. PraktizjoSam veteriairarstam un veteriirmedianiskas apfipes komersantam pirms ngigtrétu veteriraro zalu izraksiSanasgiegast informacija par ®
zalu ipagbam, lai vagtu no\ertét to terapeitisko ieguvumu un droSumu.

165. Ja Zlu valsts gentira, pamatojoties uz dmieku un sabiedbas vesébas apssrumiem, ir saémusi iesniegumu Hujai izplatt kada cita dalibvalst
registrétas veteriaras zles, Zlu valsts genfira:

165.1. pazjo veteririro zalu registracijas aplietbasipasniekam (twitajam) attiedgaj dalibvalst par priekslikumu piddrt konkrétajam zilem izplaiSana:
aflauju Latvig;

165.2. pieprasa attitsgas datbvalsts kompetentajai iéslei iesniegt veterito zilu nowertgjuma ziojuma kopiju un attigo Zlu sgka esoSo rgistracijas
aplieabas kopiju



166. Lai So noteikumu 165.punkininétaja gadjuma sapemtu nergistrétu veteriraro zalu izplatSanas aauju (10.pielikums), iesniegumu (11.pielikumSiw
valsts genfira ir tiesgs iesniegt cit daibvalst izsniegis resistracijas aplietbasipasnieks (tugtajs), resistracijas iesnieguma iesniegjg (ja veteriaras zles it
registracijas proces) vai veterimrmedianas iestde.

167. Veteriaro zalu iepakojumu ar m&gjumu un lietoSanas instrukciju valsts valodtbilstoSi So noteikumu pram Zalu valsts genfira iesnied:
neresistrétu veteriraro zaju izplaiSanas daujasipasnieks (tuitajs) vai resistracijas iesnieguma iesniegls (ja zles ir resistracijas proces).

168. Ja ner@strétu veteriraro zalu izplatSanas dauja ir izsniegta, pamatojoties uz So noteikumu.fiiktu, nergistrétu veteririro zalu izplaiSanas aauja
ipasSnieks (tuitajs):

168.1. nodroSina vetedro zalu lietoSanas izrait blakuspaidibu uzraudibu;

168.2. ie@ro normalvajos aktos par veteidro zilu reklangSanu noteilds praghas.

169. Zu valsts genfira nodroSina Zlu valsts genfiras najas lag interned informaciju par nergistrétam veterirarajam zalem, kuam izsniegta neggstrétu
veteriraro zilu izplaiSanas dauja So noteikumu 165.puakiinétaja gadjuma, noiadot attie@go Zilu nosaukumu, stiprumu un formu, vetarm zalu raZogja ur
registracijas aplietbasipaSnieka (tugtaja) vardu, uz\ardu vai firmu un adresi,&af veteriraro zalu piedetbu recepSu vai bezrecepiiem.

170. Zlu valsts genfira pazpo Eiropas Komisijai par negestretam veteririram zalem, kuiam izsniegta neggstrétu veteriraro zalu izplaiSanas dauja Latvij
saskaa ar S0 noteikumu 165.punktua lai par 8m nergistrétam veteririram zialem, kuru izplaiSana vairs nav Euta Latvii, noadot izplaiS8anas adauja:
ipaSnieka (twdtaja) vardu, uzvardu vai firmu un adresi.

171. Nergistretas veteriaras zles piegdat un izplatt var persona, kura ir tigm izplatt veteriraras zles, ja § persona sgmusi nergistrétu veteriraro zaju
izplaiSanas aauju, kas izdota, pamatojoties uz 3o noteikumupl6iktu. Ja nefgstrétas veteriaras zles izplata paralais impor€tajs, vins ie\ero veteriraro zalu
paraElajai imporéSanai noteikis pragbas atbilstosi Siem noteikumiem.

172. Nergistretas veteriaras zZles atauts izplait citos ga@ilumos, ja persona, kurai ir tigs izplait veteriraras zles, ir s@eémusi nergistrétu veteriraro zaju
izplatiSanas dauju (12.pielikums). Lai seemtu mirgto atauju, Zilu valsts genfira iesniedz iesniegumu (13.pielikums), kam pievienatteririrmedianiskas
apripes komersanta piepiasns vai praktizjoSa veteriararsta izrakstas receptes kopija.

173. Persona, kuraiganusi So noteikumu 172.purakimingto neregistrétu veteriraro zalu izplatSanas ahuju, alaup noraditas nergistretas veteriaras zles
drikst izplatt tikai ajauja noraditajiem veteriarmedianiskas apfipes komersantiem vai prakdjaSiem veteriararstiem.

174. lesniedzot iesniegumu ngis#retu veteriraro zalu izplatS8anas daujas saem3anai, tam pievieno kvpar veteriaro zaJu nowertéSanas izdevumu samal
saskaa ar Zlu valsts genfiras publisko maksas pakalpojumu Gelr

175. Zalu valsts genfira piem Emumu par neréstrétu veteriraro zalu izplaiSanas daujas izsniegSanu:

175.1. So noteikumu 172.puakmingtaja gadjuma — 10 darbdienu lak pec iesnieguma semsSanas vai, ja piepiigs So noteikumu 163.purikimingtais
Partikas un veteriara dienesta atzinums, 10 darbdienu dgikc atzinuma sggmsanas;

175.2. So noteikumu 165.puskhingtaja gadjuma — Administraiva procesa likura noteiktajfi kartiba.
(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakyij

176. Zilu valsts gentira piqiem Emumu par nergstrétu veteririro zalu izplaiSanas daujas an@sanu, ja:

176.1. afauja noraditas veterifaras zles reistré Latvija;

176.2. &s ficiba ir informacija par iespjamo risku davnieku un cihgku veseibai saistba ar attiedgo veteriaro zalu droSumu, kvaliti un efektiviti;
176.3. iesnieguma iesniegjg sniedzis nepatiesas)as par nergstrétam veteriraram zalem.

XVII. Veterin aro zalu izplatiSanas kontrole

177. Vesabas inspekcija uzrauga un kongplaratli importsto un paradli izplatito veteriraro zalu izplatSanas &rtibu.

178. Veteriaro zalu izplatSanas atbil#bu veteriaro zalu apriti reglamer@oSajiem normavajiem aktiem atbilstoSi kompetencei uzrauga urtiad® Vesetbas
inspekcija un Brtikas un veteriarais dienests.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

179. PlaSu epizootisku saslimSanu vai saslimSdreasdu gaguma Zalu valsts genfira pec Partikas un veteridra dienesta ierosijuma ir tiesga uz laik
aflaut izplatt un lietot nergistretas imunolgiskas veteriaras Zles, ja Latvijas veteriro zalu registra nav reistrétas piengrotas imunoldiskas veteriaras zles
Zalu valsts genfira ir tiegga ataut ievest un lietot métas Zles, ja ir seemta Eiropas Komisijas lauja &du Zju lietoSanai. Lai sgemtu Eiropas Komisiji
aflauju &du Alu lietoSanai, Brtikas un veteridrais dienests inforinEiropas Komisiju par detalii izstradatiem nepiecieSamo imundglisko veteriaro zju
lietoSanas nosgamiem.

180. Ja dwnieku izved uz treSo valsti,alu valsts gentira pec Fartikas un veterira dienesta ieteikuma Sim korkajam divniekam ir tiesga afaut lieto
imunolaziskas veteriaras zles, kas nav ggstretas Latvijas veteriiro zalu registra, bet ir alautas saska ar attie@gas treds valsts tietu aktiem, ja Soatu riske
un ieguvuma nairtéjums atautajos lietoSanas apklos ir lab\ligs.

181. Vesabas inspekcija unartikas un veteriarais dienests atbilstoSi kompetencajuzun veteriiro zalu apriti reguéjoSajos normavajos aktos noteiktaji
gadjumos aizliedz veteriro zlu izplatSanu, ja:

181.1. veteriro zalu riska un ieguvuma néxgjums resistracijas aplietbas dokumeitija noteiktajos lietoSanas apklos ir nelabgligs, ipasi attietha uz
ieguvumu devnieku vesabai un labtuibai un ieguvumiem patetaju drodbai un vesébai attietba uz veteriarajam zlém, kuras paredts lietot davnieke
organisma fiziolg@isko funkciju grveidoSanai;

181.2. veteriarajam zalem nav paredzas terapeitisks iedarfbas uz rarka sugu;
181.3. veteriaro zalu kvalitaivais un kvantitavais sagivs neatbilst veteriiro zalu registracijas apliethas dokumeiatija noraditajam;

181.4. veteriaro zalu registracijas apliethas dokumeatija noriditais veteriaro zalu izdaiSaris periods no denieka organisma nav pietiekami ilgs, lai
arsietajiem divniekiem iedtie partikas produkti nesatétu veteriraro zalu atliekvielu daudzumu, kas var apdret pagrétaja veseibu;



181.5. veteriaro zalu razoSana vai imports neatbilst vetarinzalu apriti reglamergoSajos normatvajos aktos noteiktan prasbam vai kvaliites kontrol
veteririro zalu raZofja komersanta w&muma vai veteriaro zalu razo$ana neatbilst dokumentiem, kurus vetssizalu raZogjs vai imporétajs iesniedzis Zlu
valsts genfira veteririro zilu razoSanas licencesysansanai;

181.6. veterigro zalu makgjums vai lietoSanas instrukcija neatbilst So nateik pratham;

181.7. informacija, kas iesniegta ggstracijas apliethas saemsanai, ir nepatiesa;

181.8. veteriarajam zilém nav pievienota kontrastviela (ja tas nepiecieSseskaa ar resistracijas aplietba noteikto pragu);
181.9. attietgas veteriaras zles ir aizliegtas saska ar veteriaro zalu apriti reglamergjoSo normato aktu pragam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

182. Vesabas inspekcija un@tikas un veteriarais dienests atbilstoSi kompetencei ir gesnoteikt aizliegumu piégdat vai iznpemt no tirdznietbas tika
apstidetas veteriaro zilu <rijas.

(Ar grozjumiem, kas izdaii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

183. Zu valsts genfira kontro€ veteriraro zalu imporgtaja atbilsibu 3o noteikumu 6., 7. un 8.puakhingtajam prasbam, nemot \era normatvajos aktos p:
veteririro zaJu razoSanu un kontroli noteiktaribu.

184. Veterilaro zalu raZogjs un imporétajs kontroles laik Zalu valsts genfiras amatpers@m sniedz &du informaciju un dokumentus:
184.1. par veteriiro zalu <rijas izlaides kontroli (kas veiktaa#a dalibvalsi) — saskaa ar veteriaro zalu registracijas dokumeriicijas nosagumiem;
184.2. par imunolgiskagm veterirarajam zalem — visu kvalifiGtas personas apstipéito <rijas izlaides sertifiktu (kontroles ziojumu) kopijas.

185. Vesabas inspekcija, pamatojoties uzld valsts genfiras kontroles ziojumu, ir tiesga aptugt konkiEtu veteririro zalu vai visu veteriaro zju
importSanu, kas mitas iesniegum par spedilas ataujas (licences) vetetiro zalu razoSanai piéfrSanu, ja Zlu valsts genfira veteriaro zlu imporetaja
kontroles lailg konstagjusi, ka:

185.1. veteriaro zalu kvalitates kontrole un&ijas izlaide neatbilst So noteikumu 7. un 8.pankinétajam prasbam;
185.2. kvalifieta persona neveic So noteikumu 6. un 7.pankiteiktos pieakumus;

185.3. veteriaro zaJu impor€tajs kontroles laik neuzida So noteikumu 184.purakiningtos datus un dokumentus.
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

186. Zlu valsts genfira izpilda Eiropas Parlamenta un Padomes reguld®@@4 43.paatmingtas kompeterdis uzraudibas iestdes pieakumus attietha uz
veteririrajam zalem, kas rgistrétas centraligtaja registracijas procedra un imporétas.

187. Zilu valsts genfira var piepras informaciju no veteriiaro zaju izcelsmes d#hvalsts kompeteas iesides, ja aprit konstattas nekvalitavas veteriaras
zales. Ja Zlu valsts genfira, pamatojoties uz apdrajadmu cilvéku vai davnieku vesabai, apstid citas dabvalsts kompeteas iesides Emumu, & informe
attiedgo kompetento iedtli par saviem iebildumiem vai pieprasa papildwasi Zlu valsts genfira inforng ai Eiropas Komisiju un Eiropasall agenfiru, je
pastv bitiskas viedolu at&iribas starp Zlu valsts genfiru un citas dabvalsts kompetento ieasti.

188. Zlu valsts gentira nekagjoties inforne Eiropas Zlu ggentiru par &diem Emumiem (no&dot to pamatojumu):
188.1. spedias ataujas (licences) izsniegSana So noteikumu 3.1.2iafBakSpunktminétajiem komersantiem;
188.2. atteikums izsniegt spalci afauju (licenci) So noteikumu 3.1. un 3.2.apakSpunkinctajiem komersantiem;
188.3. 30 noteikumu 3.1. un 3.2.apak3pamnkingto specilo afauju (liceréu) anuéSana.

189. Par veteriiro zalu izplatSanas apt@sanu vai ipemSanu no aprites, pamatojatis ficibu, veteriaro zalu registracijas aplietbasipasSnieks (ttajs) zino
Zalu valsts genfirai, Fartikas un veterierajam dienestam un dalalsim, ku@s izplata migtas veteriaras zles.

190. Zu valsts genfira inforne Eiropas Zlu agenfiru, ja:

190.1. 3o noteikumu 187.puakminétas darfibas saisgtas ar veteriiro zilu iedariguma tiikumu vai sabiedbas vesébas aizsardbu, vai Latvip un citis
dafibvalsis razotu un izplatu imunolgisko veteriaro zalu kvalitati un droSumu;

190.2. par S0 noteikumu 188. un 189.pankingtajam darlibam ir informétas starptautigis organiicijas, kas darbojas vetefifiarmaceitiskaj joma.

XVIII. (Nodga svtrota ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
191.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

192.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
193.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

194.(Svtrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

XIX. Nosleguma jautajumi

195. Atat par spku zaudjuSiem Ministru kabineta 2004.gada 25.marta noteiksi Nr.168 "Veteriiro zilu makéSanas, izplaanas un kontrols
noteikumi" (Latvijas \&stnesis, 2004, 49., 144.nr.; 2006, 68.nr.).

196. Llidz So noteikumu 3.purkimingtas spedilas ataujas (licences) vetediro zalu raZzoSanai izsniegSanai izpatairumtirdznietba pasu razas zles i
tiesgi komersanti, kuriem uz So noteikumEkpstiSaras dienu ir izsniegta speta atauja (licence):

196.1. veteriaro zlu razoSanas uzZmuma atérSanai (dartbai);

196.2. veteriaro zalu razoSanai @pakoSanai ungsfasSanai) lieltirgotag.

197. Lieltirgotavas, kam uz So noteikumu §ga stiSarais dienu ir izsniegta spéta afauja (licence) veteriimo zalu lieltirgotavas atérSanai, ir tieggas izplait
vairumtirdznietba imporgtas veteriaras zles, idz tiks saemta spedia afauja (licence) veteriimo zlu razoSanai ar pielikuinnordito darbbu, ka afaute
veteriraro zalu imporégana, bet ne ilak ka Iidz 2007.gada 31.oktobri



198. Spedilas ataujas (licences) vete#iro zilu razoSanai un vetedras lieltirgotavas arSanai (dartbai), ko izsniedzis #tikas un veteriarais dienests,
speka Iidz tafis nogdita defguma termia beigm. Mingtas spedilas ataujas (licences) goregistre atbilstoSi normavajos aktos par spedd licentu
farmaceitiskajai un veteranfarmaceitiskajai daibai izsniegSanas urapegistracijas kartibu noteiktajm pragbam.

199. So noteikumu 62.2.apak3punktingtais izmemums attietba uz recep3uaiu lietoSanu produktajiem davniekiem sijas sgka ar 2007.gada 1.oktobri.

Informat iva atsauce uz Eiropas Savi@bas direktivam

Noteikumos iekautas tietbu normas, kas izriet no:
1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.noadekivas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attieza®terirarajam zalem;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.Maekfivas 2004/28/EK, kas labo Diréktt 2001/82/EKpar Kopienas kodeksu, kas attieca:
veterirarajam zalem.

Ministru prezidents A.Kattis
Zemkopbas ministrs M.Roze
(1.pielikums srots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
2.pielikums
Ministru kabinet:

2007.gada 19%pija
noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika
Zalu valsts gentiara

(adrese, rgistracijas numurs, talru na un faksa numurs)

IzplatiSanas alauja atlikuSo veterinaro zalu krajuma realizacijai

Riga
Nr.

(datums)
1. Zalu nosaukums, stiprumszla forma,
zalu
registracijas numurs Latvijas vetedro zalu registra

2. AtlikuSo veteri@ro zlu krajuma izplatSanas beigu terms

3. Veteririro zlu razoijs, valsts

4. Veteririro zlu registracijas aplietbasipasSnieks

5. Atlaujas tuétajs — veteriaro zlu
registracijas aplietbasipasnieks vai
paraklais importtajs

(norada nosaukumu

6. lesniegums fujas saemsanai
(registracijas numurs Zalu valsts gentir a,

iesniegSanas un rgistracijas datums)

7. Lemums par daujas izsnieSant

atlikuSo veteriaro zalu krajuma
realizacijai

(numurs; datums)

Zalu valsts genfiras atbildga
amatpersor

(paraksts un ta atSifrejums)



Datums
ZV.

Pieazmes.
1. Aile vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk stru.
2. Ja dauju noforng uz vaiakam lapam, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze

3.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 1%jija

noteikumiem Nr.407

lesniegums alaujas smemsSanai paraéli import éto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika

(vajadZgo atZmét ar x)
IzsniegSanai O

ParregistreSanai O

Ludzam Zlu valsts genfiru izsniegt iesnieguma | fianoraditajam pretendentam]atiju iesnieguma | danoradito paraéli importeto veteririro zu izplaiSanai
Latvijas Republik.

| dala

1. Pretendents — spél@s ataujas licences tétajs (ipadnieks):
1.1. rezistracijas numurs
1.2. nosaukums

1.3. juridisla adrese

1.4. spedilas ataujas licences numurs
1.5. farmaceitisks darlibas vietas adrese
1.6. alruna numurs faksa numurs

2. Latvijas Republik izplaémo paraéli ievesto veteriaro zalu:
2.1. nosaukun

2.2. zalu forme

2.3. stiprum

2.4. iepakojuma lielun

2.5. ievaiSanas veic

3. Atlaujas tugtaja funkcijas (vajadigo atimét ar x):

3.1. paregli importéto zalu pardcSana un pieade vairumtirdznieiba O
3.2. paregli importéto zalu pardcSana un pieade mazumtirdznieba O
3.3. tikai imporegana a

4. Pretendenta spala aflauja (licence) veteraro zalu rezofanai (ja ada ir)

5. Dokuments par izdevumu samaksu (numurs, da

6. leprielsgjas alaujas numurs un datums (ada ir bijusi’

7. Persona, ar kuru saaties sakea ar iesniegum

Il dala

8. Pareeli ievesto veteriaro zalu ekspoietajvalsts

9. Licents vairumtirgaajs Eiropas Savieiba, no kura par:li ievesas veteriiaras ziles ir ie@datas
9.1. nosaukun

9.2. juridista adrese un wémuma daribas vietas adre
9.3. pasta indek

9.4. pilcta

9.5. valst

9.6. alruna numur

10. Informacija par produkta kugtu, pirms tas sasniedzis iesnieguma 9.pgunkheto piegidataju

11. Veteriraro zalu nosaukums ekspitajvalst

12. Pardlli ievesto veteriaro zilu razogjs: A 12. Resistracijas aplietbas tugtajs ekspordtajvalst:
12.1. nosaukun A 12.1. nosaukun

12.2. juridisla adrese un wémuma daribas vietas adre A 12.2. juridisla adrese un wémuma daribas vietas adre




12.3. pasta indek A 12.3. pasta indek

12.4. pil&ta A 12.4. pil€ta
12.5. valst A 12.5. valst
12.6. alruna numur A 12.6. alruna numur

13. Reistracijas numurs Latvij registretajam veterirarajam zilem,
attieaba pret kuam veikts parelais import:

A 13. Veteriraro zilu registracijas numurs ekspatijvalst

llldala
Informacija par Latvifi registrétam veterirarajam zalem, attieeba pret kuam veikts paralais imports

14. Nosaukums,alu forma un stiprurn

15. Registracijas numur

16. Registracijas aplieibas tuetajs (ipeSnieks’

17. Vai paregli ievesas veteriiaras zales askiras no attieigajam Latvija registrétajam veterirarajam zalem (vajadigo atimét ar x)

O ja
O ne

18. Ja atbilde ir 2", norada askiribas

18.1. rizotajs

18.2. stabiliate

18.3. peigvielas

18.4. kiasvielas, kasu kod:

18.5. terapeitisis indikacijas
18.6. izdeifaras period

IV dala
Informacija par @arpakoSanu (frmarkéSanu) attietba uz paradli ievesem veteririrajam zilem

19. Par arpakcganu (jarmaikéganu) noada (vajadigo atimét ar x):

19.1. izdaita parpakoSana, Oa j O eén

19.2. izdaita farmaikeSana O ja O ne

19.3. noida izmanas (vajadigo atamét ar x):

19.3.1. sekunita iepakojuma maia (parpakoSana) O a j O &
19.3.2. lietoSanas instrukcijas ievietoSana iepakij(parpakoSana) O aj O &
19.3.3. uzime uz iepakojuma fomarkeSana) O a j O &
19.3.4. citas inforiacijas noade uz iepakojuma O ja O ne

19.4. jauila sekundra iepakojuma pilns apraksts, jarpakoSaa mairijies sekundrais iepakojums

19.5. persona, kas izdja parpakcSanu (jarmaikesanu)

19.5.1. nosaukur

19.5.2. darbavietas adr

19.5.3. sapas idzeli

19.5.4. veteriaro zalu rezoSanas licences numt

19.6. igumi (ja veikta parili importeto veteriraro zalu rarpakcsana (jarmaikegana)

V dala
Pievienotie dokumenti (vajat atamét ar X un noidit pievienoto lapu skaitu)

20. Lietcsanas instrukcija pareli importetam veterirarajam zaleém to izcelsmes vali un fas tulkojums latvi€u valoa
21. Apliecirajums lietcZanas instrukcijas tulkojuma atbibai lietcSanas instrukcijai oginalvaloda
22. Pareeli importeto veteriraro zalu lietcSanas instrukcijas projel

23. Apliecirgjums, ka migta lietoSanas instrukcija ir identiskala lietoSanas instrukcijai Latdijregistretam
eterirarajam zalem, iznemot pidaujanas askiribas

24. Makets alu mak&umam, kuru parets izplait Latvijas Republia

25. Labas rzoSanas prakses sertiats, ja farpakcgana (jarmakesana) izdzita arvalsis

26. Veteriraro zalu rezoganas licences kopija, jalu rarpakcEana (jarmaikesana) izdaita Latvija

27. Ligums (kopija) starp persam, kuras veicaarpakcsanu (jarmaké€anu), ja vnas nav viena ura pati person
28. Attiedgas licences urigumi (kopijas) starp persam, kas iesaiitas produkta gleagara

29. Pareeli importeto veteriraro zalu paraugi (fis originali)

30. Dokuments, kas apliecina ar vetaro zalu kontroli saisito izdevumu samak

Es, )
(vards, uzérds, atbildgas amatpersonas, pretendenta vaapilnvarof parstvja amats)




apliecinu, ka manis sniegft zipas satur patiesu infofuiju.

/Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvaraistvis):
vards, uzérds, amats
paraksts
Datums Vieta

lesnieguma wmenrfanas datumsalu valsts geniira

Pieazmes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk stru.
2. Ja dauju noforng uz vaiakam lapgm, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze
4.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 19%pija

noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika
Zalu valsts ggentiira

Atlauja paraleli import éto veterinaro zalu izplatiS8anai Latvijas Republika

(juridisk a adrese, registracijas numurs, talru pa numurs, faksa numurs

Riga
Nr.
(izsniegSanas datums)
Nr.__
(parregistracijas datums)
Pamatojoties uz#u valsts genfiras Emumu Nr. paiadjas izsniegSanu dpegistreSanu) parali importeto veteriraro zalu
izplaiSanai
Latvijas Republia (pienemts . . ), salas alaujas (licences) vetearo

(datumsnesis, gad:

zalu lieltirgotavas aterSanai (dartbai)
ipesniekan

(juridisk as personas nosaukums, veids, gistracijas numurs, veteriraro zalu lieltirgotavas nosaukums, spedias afaujas (licences) numurs)

ir atlauta parali importeto veterirairo zaju izplatSana.

lesniegums &ujas saemsSanai Nr.

(registracijas numurs Zalu valsts gentir a)

(senenmganas un igistracijas datums alu valsts geniira)

Paraléli import &to veterinaro zalu
nosaukums, forma, stiprums un
iepakojuma lielums

Paraleli import &to veterinaro zalu registracijas|Veterinaro zalu registracijas apliedbas

numurs Latvijas veterinaro zalu registra tur etajs (ipasnieks) Veterinaro zalu razotajs

Atlauja pardlli ievesto veteriaro zlu izplaiSanai Latvijas Republikir defiga piecus gadus nanhuma par daujas piekirSanu pieemsanas dienas, kas #dita
Saj afauj.

Veterinaro zalu
registracijas aplieabas
Latvij a registréto veterinaro zalu nosaukums, forma un stiprums Latvij a registréto veterinaro zalu registracijas tur etajs (ipasnieks)

attieciba pret zalem, kuram veikts paralelais imports numurs Latvijas veterinaro zalu registra
Parstavis Latvijas
Republika




Paraéli importetas veterifaras Zles ir (vajadzmo atZmét ar x):
parpakotas™ 3O re

parmaketasd O ne
\Veiktas izmapas

Paraéli importeto veteririro zalu at¥iribas no Latvi registrétam veteririrajam zalem:

(ja atXkiribu nav, ievelk skiru)
zalu raZodjs
stabilitaite
paligvielas
krasvielas, kiisu kods
terapeitisks indilacijas
iepakojuma lielums
lietoSanas instrukcija
markgjums
zalu izdaisaras periods

Atlaujas beigu datums pagklimportéto veteriraro zlu izplaiS8anas uzk3anai Latvijas Republik

datums, rénesis, gad:

Zalu valsts genfiras atbildga amatpersona

(amats, ards, uz'ards’

Atbildigas amatpersonas paraksts
Z.V.
Datums

PieZames.
1. Ailg vai rind, kuru neaizpilda, ievelk svu.
2. Ja dauju noforng uz vaiakam lapam, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze

5.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 19%pija

noteikumiem Nr.407

Veterinaro zalu kvalitates defekti

1. Pirniis pakipes defekti rada iesfamus draudus denieku vai cilveku dzvibai vai var izraig nopietnu risku dwnieku vai ciheku veselbai. $s defektu
pazio jebkui gadjuma, izmantojotatras re@eSanas proceuu. Pirnas pakipes kvaligtes defekti, pieram, ir &di:

1.1. nepareizasiles (veteriaro zalu makgjuma apraksitas zles un attiema primara iepakojuma saturs ir dadi produkti);
1.2. pareizasates, bet nepareizs $ala stiprums, kas var izratsopietnu risku diwnieku vai ciheku veseilbai;

1.3. sterila injiejama &iduma vai oftalmolgija lietojamo veteriaro zaJu mikrobiolgisks piedrpojums;

1.4.kimisko vielu piedrpojums, kas izraisa nopietnu riskurdaieku vai ciheku veseibai;

1.5. dazi produkti ir savstagp piesairnojuSies vaitk nelé viera iepakojuna;

1.6. nepareiza aivfa viela daudzkomponentulzs, kas izraisa nopietnu riskutdaieku vai cileku veseibai.

2. Otms palkipes defekti var izraisdzivnieku saslim3anu vai nepareimsttSanu, bet nav klasiféti ka pirmas pakipes defekti, piegram:
2.1. Kudains veteriaro zalu makgjums, piendram, nepareizs vai nepilys teksts vai cipari;
2.2. Kudaina vai nepiltga inforncija lietoSanas instrukéij

2.3. ¥1iduma (ko neizmanto injekaijn) un sterilu zlu (kuras nelieto oftalmofgja) mikrobiologiskais piedmojums, kas var ratlrisku davnieku vai cilveku
vesetbai;

2.4. veteri@ro zalu kimisks vai fizildls piegrpojums (nozmigs piedrpojums, Alu savstargja piesirposans, ddinas);
2.5. dazi produkti ir savstagjp piesarpojusies viea iepakojuna;

2.6. neatbilgba specifilicijam (piengram, notutgums, pildjums, svars);

2.7. nedroSa noxjSanas sisina, kas izraisa nopietnu riskurdzieku un ciheku veseibai (piengram, citotoksiskasates).

3. Tredis pakipes defekti var neratchopietnu risku ciléku vai davnieku vesabai, bet 2lu atsaukSana var notikt cita iemesth gientram:
3.1. nepiliigs iepakojums (piegram, makg&juma vai lietcSanas instrukca noradits nepareizsérijas numurs vai nepareizaalu deiguma ternpa beigas vaias



vispar nav noiditas);
3.2. nepiliga nostgSanas sista;
3.3. iepakojuma pi@spojums (piendram, mikrobiol@isks piedrojums, nerumi vai dettts (nedzvs organisks matels)).

Zemkopbas ministrs M.Roze
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
6.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 1%jija
noteikumiem Nr.407

Zinojums par veterinaro zalu atsaukSanu

I. Zinojuma iesnied#js

1. Nosaukums

2. Licences numurs

3. Adrese

4. Veseibas inspekcijas datuibes rgistracijas numurs

(aizpilda Veseibas inspekcija [gc zipojuma sapemsanas)
II. Inform acija par atsauktajam zaleém

5. Atras regg$anas pagbjuma par kvaliites
defektu/:alu atsauganu references numi

6. Atras regeSanas pagbjuma nostitaja
nosaukums un rekuiti

7. Zalu nosaukums, stiprumsgla forma, grijas numurs

8. Pie@datajs, no kura sgemtas veterifiras zles

(nosaukums, adrese
9. No piegdataja smemtais Zlu daudzums

Nr. Veterinaro zalu  |Izplatitais veterinaro Q&%@ﬁ—;‘s eg){ré“r(iﬁ%?gdg;?ﬂs
p.k. | sapémeja nosaukums| zalu daudzums datums daudzums

Par veteriaro zlu atsaukSanu no tirgus athidd persona

(amats, paraksts un i
atsifr gjums)

Datums

Zemkopbas ministrs M.Roze

(Ar grozjumiem, kas izddii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
7.pielikums
Ministru kabinet:
2007.gada 19%jija
noteikumiem Nr.407

Pazipojums par nepartrauktas darb tbas falru na numuru (un citu sazipas kdzekli), pa kuru iespgjams saziraties diennakts laila, un persoram, kuras ir
atbildigas par veteriraro zalu atsaukSanu

1. Informacijas snied&js




atbilstoSo
atzmet ar x

noradit
dokumenta
numuru

\Veteriraro zlu
registracijas apliethas
ipcEnieks

Registracijas aplietbas Nr.

\Veteriraro zalu rezotajs

Specalas alaujas (licences) N

\Veteriraro zalu vairumtirgoajs

Licences Ni

\Veteriraro zalu imporétajs

Licences Ni

Informacijas sniedgja dati
nosaukums

adrese

talrunis

fakss

e-pasta adrese

2. Informacija par personam, kuras ir pilnvarotas sapemt informaciju par veterinaro zalu atsaukSanu, sniegt zias un nodroSirat veterinaro zalu

atsaukSanu:

2.1. atbildga persona par vetedro zilu atsaukSanu:

vards, uzvrds
amats
darbavietas adrese

talrunis, pa kuru persona pieejama diennaktslaik

fakss

elektronisk pasta adrese
2.2. papildu kontaktpersona:
vards, uzvrds

amats

darbavietas adrese

talrunis, pa kuru persona pieejama diennaktsilaik

fakss
elektronisk pasta adrese

3. Pilnvarojums

Ar

kojumu Nr.

(komersanta/indtitijas nosaukums) (datums)

nofikota atbildiga persona (atbilidas personas pronilnes laik - papildu kontaktpersona) diennakts faikpilnvarota un atbiltha par infornacijas saemsanu no
Veseibas inspekcijas,a&ai par veteriiro zalu izplatSanas apt@sanu un veteriito zalu atsauk3anas no tirgus nodr@Samnu, un normatajos aktos noteiks
informacijas par veterifiro zilu atsaukSanu sniegSanu Vésas$ inspekcijai.

Par izmaham noiditaja informacija appemos paziot Veseibas inspekcijai nedlak ka triju dienu laika.
Dokuments sagatavots divos ekseims.

Datums

Vaditajs

(paraksts d@rattSifiejums)

ZV.

Aizpilda Veselibas inspekcijas amatpersona

Datu fazes rigistracijas Nr | |

Veseibas inspekcijas amatpersona

Datums

Zemkopbas ministrs

(amats, parakstsaat§ifigjums)

M.Roze

(Ar grozjumiem, kas izddii ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

8.pielikum:



Ministru kabinet.
2007.gada 19%pija
noteikumiem Nr.407

Atr as regseSanas paaiojums par kvalitates defektu/alu atsaukSanu

Rapid Alert Notification of a Quality Defect/Recall

SVARIGS — NOSTA NEKAV EJOTIES
IMPORTANT — DELIVER IMMEDIATELY

Pievieno nosaukumu valsts va#iogh nepiecieSams
(add title in national language if necessary)
Pievieno nostitaja nosaukumu un rekvis

(add letter head of sender)

(turn into bilingual model as require

1. Kam

To

(sk. pielikumu, ja ir vaitk nela viens adress)
(see list attached, if more than one adres

2. Zalu defekta padpe, kura d] atsauc ales |
(product recall class of defect) 1]
(vajadZgo apvilkt)

3. Viltojums/kontrabanda (nafit)*
Couterfeit/fraud(specify)*

(circle one
4. Zales 5. Zalu registracijas apliethas numurs*
Produc Marketing Authorization numbe

LietoSana cilgkam/davniekiem (s¥trot, ja nepiecieSams)
For use in humans/animals (delete if requil

6. ZImols/pr&u zme
Brand/trade nam

7. Starptautiskais nepatétatis nosaukums (INN) vaereriskais nosaukums
INN or generic nan

8. Zalu forma (daudzums)
Dosage forr

9. Stiprums
Strengtl

10. Srijas numurs
Batch/lot numbe

Expiry date

11. Defiguma termia beigas

12. lepakojuma lielums un apraksts
Pack size and presentat

13. RaZzoSanas datums*
Date of manufacture

14. Zalu registracijas aplietbasipasnieks*
Marketing authorization hold*

15. Razatjs** 16. Firma, kas atsauc (ja lat®s)
Manufacture Recalling firm (if differer)
Kontaktpersona Kontaktpersona

Contact person Contact person

Talrunis Talrunis

Telephon Telephon

17. AtsaukSanas numurs (ja ir pieejams)
Recall number assigned (if availak

18. Defekta apraksts/atsaukuma iemesls
Details of defect/reasons for rec

19. Informicija par izplatSanu, ieskaitot eksportu (péju tips, piengram, slimicas)*

Information on distribution including exports (typécustomers, e.g. hospital

20. Darhbas, ko izpilgusi kompeterit iestde
Action taken by issuing author

21. PriekSlikums datbai
Proposed actic

22. No ki (kompeter iestde)
From (issuing authority

Contact person

23. Kontaktpersona

Talrunis

Telephon
24. Paraksts 25. Datums 26. Laiks
Signaturt Date Time*

* informacija nav pra#a, ja paaio arpus Eiropas Kopienas
* information not required, when notified from oidis EU

** Direktivas 2001/83/EK 40.pant/ai Direkiivas 2001/82/EK 44.pahiminétas licences tutajs un licences t@tajs, kura vrda kvalificéta persona ir
izlaidusi €riju saskaa ar Direkivas 2001/83/EK 51.pantu vai Dirékas 2001/82/EK 55.pantu, jastir dazdas personas

** The holder of an authorization referred to [undlérticle 40 of Directive 2001/83/EC or Article 42f Directive 2001/82/EC and the holder of the




Directive 2001/82/EC if differe

authorization on behalf of whom the qualified persas released the batch in accordance with Arfidleof Directive 2001/83/EC or Article 55 of

Pazihojums ir paredats tikai persoam, kuam tas ir adreds, un var sat@t ierobezotas pieejaimas un konfidenalu informaciju, kas ir aizsargjama
saskaa ar likumu. Jais neesat adr&ts vai persona, kura ir auto¥ta dokumenta s@msanai & adredts, jums tiek paziots, ka jebkda prskaiSana,
atklaSana, izplaSana, kopSana vai cita dafba, pamatojoties uz So pagjumu, nav dauta. Jags esat sgmis So dokumentu afidu, ladzu,

neka\gjoties pazpojiet mums paaruni un nododiet toiitajam. Paldies.

This is intended only for the use of the party bom it addresses and may contain information thaftrivileged, confidential, and protected from
disclosure under applicable law. If you are not #uglressee, or a person authorized to deliver thithent to the addressee, you are hereby notified
that any review, disclosure, dissemination, copyargther action based on the content of this camioation is not authorized. If you haxeceived
this document in error, please notify us by teleghitmmediately and return it to us at the aboverasislby mail. Thank yc

Pieames.

1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svu.

2. Ja dauju noforng uz vaiakam lapgm, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

3. Ja izdotsikojums par sekojoSitro regeSanu 8rijai, 18.punki norada "Atra regseSana, kas sekaleotngjai atrai reazgSanai# references numurs#Répic
Alert following original rapid alert#ref.nc" (aizpilda Vesebas inspekcija

4. Atras re@eSanas pambjumam ir references numurs, kuru &dstvalsts kods (karfakts konstatts pirmo reizi) un kompeteit iesides kods, k aif, ja
nepiecieSams, klasifikija, korespondences numurs (pi&em, LV//I1/04/07 — nokda otiis pakipesatras re@gSanas iniciavu no Latvijas, 04 -atro reggSanu pc
kartas, kuru noteica Latvija, 07atras re@eSanas korespondenci) (attiecas uz noteikumu XV lnodézpilda Vesabas inspekcija).

5. Ja paziojumu sniedz par viltam veterirarajam zalem, virsraksi norada "Atras regeSanas pagbjums par viltoim zalem".

6. Paznojuma 15.punkt norada spedilas ataujas (licences) vetetiro zalu razoSandipaSnieku un spetlas afaujas (licencespasnieku, kuraarda kvalificeta
persona veikusigsijas izlaidi, ja s ir daZzdas personas.

Zemkopbas ministrs

M.Roze

Inform acija par kvalit ates defektu, kas nav steidzama

Follow-up and Non-urgent Information for Quality Décts

(add title in national language if necessary)
Pievieno nostitaja nosaukumu un rekvis
(add letter head of sender)

(turn into bilingual model as require

Pievieno nosaukumu valsts va#iogh nepiecieSams

1. Kam

To

(skatt pielikumu, ja ir vaigk nela viens adrexs)
(see list attached, if more than one adres

2. Noaditais atsaukSanas numurs
(recall number assigned)

2a. Nacioalais references numurs
(kur tas ir nofidits)

National reference numk

(where applicable

4. Produkts
Produc

5. Zalu registracijas apliethas numurs
Marketing authorization numb

6. Zimols/pr&u Zme
Brand/Trade narr

7. Starptautiskais nepatétatis nosaukums (INN) vagereriskais nosaukums
INN or generic nam

8. Zalu forma (daudzums)
Dosage form (quantit

9. Stiprums
Strengtl

10. Srijas numurs
Batch numbe

14. Zalu registracijas aplietbasipaSnieks
Marketing authorization hold

15. Razadjs*
Manufacturer

16. Kontaktpersona
Contact perso

17. PriekSmeta nosaukums
Subject title

(pievienot pamatinforiaciju)
(add bulk message he

22. No k (kompeter iestde)
From (issuing authority

23. Kontaktpersona
Contact persa

24. Paraksts

|25. Datum|§6. Laiks

9.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 19%jija

noteikumiem Nr.407



Signaturt |Date Time

Pieame. * Direkivas 2001/83/EK 40.pamt/ai Direkivas 2001/82/EK 44.pamtninétas licences twtajs un licences t@tajs, kura érda kvalificéta persona ir
izlaidusi €riju saskaa ar Direkivas 2001/83/EK 51.pantu vai Dirékas 2001/82/EK 55.pantu, jastir dazdas personas.

* The holder of an authorization referred to [unfiérticle 40 of Directive 2001/83/EC or Article 4 Directive 2001/82/EC and the holder of the auittation
on behalf of whom the qualified person has reledBedatch in accordance with Article 51 of Direeti2001/83/EC or Article 55 of Directive 2001/82/EC
different.

Zemkopbas ministrs M.Roze

10.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 19%pija

noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika
Zalu valsts gentiira

Neregistretu veterinaro zalu izplatiSanas alauja

Riga
Nr.

(datums)

Pamatojoties uz#u valsts genfiras Emumu Nr. paratjas izsniegSanu neistretu veteriraro zaju izplatSanai Latvijas Republik

(juridisk as personas nosaukums, veids, gestracijas numurs)

ir atlauta veteriaro zlu izplaiSana Latvijas Republiksaskaa ar

iesniegumu Nr. , sailemts
(registracijas numurs (registracijas datums Zalu
Zalu valsts gentir a) valsts gentir a)
Sadam zlem:
Zalu nosaukums, Eiropas Savienbas daibvalsts
Produkta | forma, stiprums Registracijas apliedbas |vai Eiropas Ekonomikas zona
numurs un skaits tur étajs (ipasnieks) valsts, kura pieirusi
iepakojuma registracijas aplieabu

Zalu valsts genfiras
atbildiga amatpersor

(paraksts un ta atdifr gums)
Zv.

PieZmes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk stvu.
2. Ja dauju noforng uz vaigkam lapam, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze
11.pielikums
Ministru kabinet:

2007.gada 1%jija
noteikumiem Nr.407

lesniegums
neregistr&tu veterinaro zalu izplatiSsanas alaujas saems3sanai

Ladzam zlu valsts genrtiru izsniegt elauju nergistrétu veteriraro zalu izplaiSanai Latvijas Republa & iesnieguma | cla noraditajam zalem.



| dala

Zinas par pretendentu un veterirarajam zalem

1. Pretendents
1.1. juridiskas personas nosaukums, veids

1.2. rgistracijas numurs
1.3. @lrupa numurs faksa numurs
1.4. elektronisk pasta adrese

2. Veterinaras Ales
2.1. nosaukums

2.2. Aalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

3. Reistracijas numurs Latvijas veterinaro zalu registra (registrétam zalem)

4. Registracijas aplieabas turétajs (registracijas ipaSnieks)

5. Eiropas Saviefibas dalbvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts,
kura pieSkirusi registracijas apliedabu

6. Veterinaro zalu raZotajs

6.1. nosaukums

6.2. juridisla adrese un ugmuma dartbas vietas adrese

6.3. alruna numurs faksa numurs

7. Persona, ar kuru saziaties sakaia ar iesniegumt

(vards, uzvards, talru na numurs, faksa numurs, elektronisla
pasta adrese

Il dala

Pievienotie dokumenti

(vajadZgo atzmét ar X, nowdrt pievienoto lapu skaitu)

1. Zalu iepakojums ar mkejumu latviesu valoa@

2. LietcZanas instrukcija veterarajam zalem to izcelsmes vali un fas tulkojums latvisu valoc

3. Veterimirmedianiskas iestides iesniegums, kam pievienots Latvijas Vetedirstu biedibas profesicflas sekcijas
atzinums, kas pamatots aiivnieku un sabieibas vesibas aizsarcabas apserumien

4. Dokuments, kas apliecina @lu kontroli saisito izdevumu samak

Es, )
(vards, uzérds, atbildgas amatpersonas, pretendenta vaapilnvarof parstivja amats)

apliecinu, ka manis snieggt zigas satur patiesu infoéuiju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarcarsfavis)
vards, uzdrds, amats

paraksts
Datums
Vieta

lesnieguma sgemsSanas datumsl valsts genfira

Pieazmes.
1. Ailg vai rinca, kuru neaizpilda, ievelk dtru.



2. Ja veidlapu naisa, neizmantojot elektroniskos datu gjas, pretendents paraksta katru veidlapati glevienoto lapu.
3. Ja iesniegumu nofoluz vaiakam lapgm, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze

12.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 1%jija

noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika
Zalu valsts gentira

Neregistretu veterinaro zalu izplatiSanas alauja individu ali
pieZirt am zalem

Riga

Nr.

(datums)

Pamatojoties uz#u valsts genfiras Emumu Nr. paratjas izsniegSanu neistretu veteriraro zaju izplatSanai Latvijas Republik

(vards, uzvards vai nosaukums, veids, rgistracijas numurs, veteriraro zalu lieltirgotavas nosaukums, spedias aflaujas (licences) numurs)

ir atlauta veteriaro zalu izplaiSana Latvijas Republiksaskaa ar

iesniegumu Nr. ,  saemts

(registracijas numurs (registracijas datums Zalu
Zalu valsts ggentiir a) valsts gentiir a)
Sadam zlem:

Zales afauts izplafit

- : . veterinarmediciniskas apriapes
Zalu |forma, stiprums |lepakojumu komersantam (nosaukums);
numurs un skaits skaits R ” ’
iepakojuma praktiz gjoSam veterinararstam
(vards, uzvards, licences Nr.

Zalu nosaukums
Zalu razotajs,
valsts

Zalu valsts genfiras atbildga amatpersona

(paraksts un ta atSifrejums)
Zv.

Pec alauja noradita veteriraro zalu daudzuma ieSanas (impog&anas) atartotai zalu ieveSanai spemama jauna negistrétu veteriraro zalu izplaianas elaujal

Pieames.
1. Ailg vai rind, kuru neaizpilda, ievelk svu.
2. Ja dauju noforng uz vaikam lapam, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze

13.pielikums
Ministru kabinet.
2007.gada 19%jija

noteikumiem Nr.407

lesniegums individuali pieSkirtu neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas alaujas smemsanai

Ludzam Zilu valsts genfiru izsniegt dauju individuli piesirtu neresistrétu veteririro zalu izplatSanai Latvijas Republiks iesnieguma | da noraditajam
zalem.



| dala

Zipas par pretendentu un alem

1. Veterinaro zalu izplatitajs
1.1. nosaukums, veids

1.2. rgistracijas numurs
1.3. alrupa numurs faksa numurs
1.4. elektronisk pasta adrese
2. Veterinaras zles

2.1. nosaukums

2.2. #@lu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums un iepakojuma skaits

3. Veterinaro zalu razotajs

3.1. nosaukums

3.2. juridista adrese un wémuma daribas vietas adre

3.3. alrunpa numurs fenumurs

4. Persona, ar kuru sazigties sakam ar iesniegumu(vards, uzwrds, &lruna numurs, faksa numurs, elektroraisk
pasta adrese)

Il dala

Pievienotie dokumenti

(vajadZgo atZmét ar x, nowdit pievienoto lapu skaitu)

1. Veteriraro zalu iepakojum
2. LietcSanas instrukcija veterarajam zalem to izcelsmes vafi un fas tulkojums latvisu valoc

3. Ja gles ir nepiecieSamas individlam davniekam, pamatojoties uz praldjaSa veteriararsta izrakstu recepti vai
eteririrmedianiskas apfipes komersanta piepiasnu, — veteriarmedianiskas apfipes komersanta piepigsns vai
eteririrarsta izraksta recepte; degnieka \ards, suga, dzimums, vecums, identififas numurs (jaads ir),ipaSnieks unat

adrese

4. Ja gles ir nepiecieSamas korkas davnieku slimbasarstSanai vairstnieciskis manipuicijas veikSanai konkta
veterirarmedidaniskas apapes komersaa, praktizgjoga veteriararsta izraksts pieprajjums**

5. Dokuments, kas apliecina @lu kontroli saisito izdevumu samaks

Pieazmes.
1. * Produkta daudzums, kas nepiecieSarsgiedbas kursa pabeigSanai, neaktg par trim nineSiem.

2. ** Ja nepiecieSams, Latvijas Vetemi@rstu biedibas profesioflas sekcijas atzinums par produkta ieveSanas nepaaleu (£des protokola izraksts), raafot,
kadu medienisku indikaciju del nevar tikt izmantoti Latvijas vetefiro zalu registra ieklautie produkti arilzigu sastvu un indikicijam vai to lietoSana ir
ierobeZota.

Es, )
(@rds, uzdrds, atbildgas amatpersonas, pretendenta vaapilnvaros parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegft zipas satur patiesu infofuiju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvardarsfavis)
vards, uzérds, amats
paraksts
Datums Vieta

lesnieguma sgemsanas datumsad valsts genfira

Pieazmes.

1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svu.

2. Ja veidlapu nasa, neizmantojot elektroniskos datu gjas, pretendents paraksta katru veidlapati fiievienoto lapu.
3. Ja iesniegumu nofoiz vaiikam lapgim, atbildga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopbas ministrs M.Roze
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