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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1234/2008
(2008. gada 24. novembris)

par izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu zalu un veteriniro zalu tirdzniecibas atlauju

nosacfjumos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zaleém (!), un jo ipa$i tas
39. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (%), un jo ipasi tas
35. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (3), un
jo pasi tas 16. panta 4. punktu un 41. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Kopienas tiesiskais regul&jums attieciba uz tirdzniecibas
atlauju nosacjumu izmainam ir izklastits Komisijas
2003. gada 3. junija Regula (EK) Nr. 1084/2003 par
izmainu izskatiSanu tas tirdzniecibas atlaujas nosaci-
jumos, ko dalibvalsts kompetenta iestade izsniegusi attie-
ciba uz cilvékiem paredzétajam zalém un veterinarajam
zalem (*), un Komisijas 2003. gada 3. jinija Regula (EK)
Nr. 1085/2003 par izmainu izskati§anu cilvékiem pare-
dzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosa-
cjjumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK)
Nr. 2309/93 (°). Nemot véra So divu regulu lietojuma

() OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
(% OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
() OV L 159, 27.6.2003., 24. Ipp.

praktisko pieredzi, ir lietderigi tas parskatit, lai izveidotu
vienkarsaku, skaidraku un elastigaku tiesisko reguléjumu,
vienlaikus garantgjot tadu pasu sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardzibas limeni.

Tade] Regula (EK) Nr. 1084/2003 un Regula (EK)
Nr. 1085/2003 izklastitas procediras japielago, neatkap-
joties no visparigajiem principiem, kas ir $o procediru
pamatd. Proporcionalittes labad homeopatiskajam un
tradicionali lietotajam augu izcelsmes zalém, kam nav
pieskirta tirdzniecibas atlauja, tacu kam tiek piemérota
vienkarSota registracijas procediira, japaliek izslegtam no
regulas darbibas jomas.

Izmainas zalu klasta var klasificét dazadas kategorijas
atkariba no riska limena sabiedribas vai dzivnieku vese-
libai un ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, drosumu un
iedarbigumu. Tadé] ir janosaka katras $is kategorijas defi-
nicija. Lai sekmétu labaku prognozgjamibu, jaizstrada un
regulari jaatjauno pamatnostadnes par precizu informa-
ciju saistiba ar dazadam izmainu kategorijam, nemot véra
zinatnes un tehnikas attistibu un jo ipasi attistibu starp-
tautiskas saskanosanas joma. Ari Eiropas Zalu agentarai
(turpmak teksta “Agenttra”) un dalibvalstim japieskir
pilnvaras sniegt ieteikumus par neparedzétu izmainu
klasificesanu.

Japaskaidro, ka dazam izmainam, kuram ir lielaka iespe-
jama ietekme uz zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu,
vajadzigs pilnigs zinatniskais novértgjums, kadu izmanto
novértgjumam jaunu tirdzniecibas atlauju gadijuma.

Lai vél vairak samazinatu kopgo izmainu procediru
skaitu un kompetentas iestades varétu koncentréties uz
tam izmainam, kas patiesi ietekmé kvalitati, drojumu vai
iedarbigumu, dazam nelielam izmainam jaievie§ ikgadéjas
zinosanas sistéma. $adam izmaindm nav nepiecieSams
ieprieksgjs apstiprinajums, un tas japazino divpadsmit
meénesu laika péc ievieSanas. Tomér nelielas citu tipu
izmainas, par kuram nekavéjoties jazino zalu pastavigas
uzraudzibas de|, nav paklaujamas ikgadgjai zinoSanas
sistémai.
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(6)  Katras izmainas jaiesniedz atseviski. Tomér dazos gadi-
jumos pielaujama izmainu grupéana, lai atvieglinatu
izmainu parskatianu un mazinatu administrativo slogu.
[zmainu grupéSana atbilstigi vairaku tirdzniecibas atlauju
nosacijumiem, kuras iesniedz viens un tas pats tirdznie-
cibas atlaujas turétajs, pielaujama vienigi tiktal, ciktal tiesi
ta pati izmainu grupa ietekmé visas attiecigas tirdznie-
cibas atlaujas.

(7)  Lai izvairitos no darbu dubléanas vairaku tirdzniecibas
atlauju nosacijumu izmainu novértésana, jaizveido darba
daliSanas procedira, saskana ar kuru dalibvalstu vai
Agentiiras kompetento iestazu izraudzita iestade izskata
izmainas pargjo attiecigo iestazu varda.

(8)  Lai veicinatu sadarbibu starp dalibvalstim un novérstu
nesaskanas dazu izmainu novérté$ana, jaizstrada notei-
kumi, kuros atainoti Direktiva 2001/82/EK un
Direktiva 2001/83/EK par koordinacijas grupu lomu
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 31. pantu un
Direktivas 2001/83/EK 27. pantu izklastitie nosacijumi.

(9 Saja regula jaizskaidro, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs
drikst Istenot attiecigas izmainas, jo $ads skaidrojums ir
batisks uznémejiem.

(10) Lai visam ieinteresétajam personam, jo ipasi dalibvalstu
iestadém un nozarei, dotu laiku pielagoties jaunajam
tiesiskajam reguléjumam, janosaka parejas periods.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzétu zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI
1. pants
Priek$mets un darbibas joma

1. Saja regula ir izklastiti noteikumi par izmainu izskatisanu
cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu $adu tirdzniecibas
atlauju nosacijumos:

a) atlaujas,  kas  pieskirtas  saskanpa  ar  Padomes
Direktivu 87/22[EEK ('), Direktivas 2001/82/EK 32. un
33. pantu, Direktivas 2001/83/EK 28. un 29. pantu un
Regulu (EK) Nr. 726/2004;

b) atlaujas, kas pieskirtas péc ieteikuma, ka paredzéts
Direktivas 2001/82/EK 36., 37. un 38. panta vai
Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34. pantda, ar ko ir
panakta pilniga saskanosana.

2. Siregula neattiecas uz viena tirdzniecibas atlaujas turétaja
(turpmak “atlaujas turétajs”) tirdzniecibas atlaujas nodoSanu
citam.

3. I nodala attiecas vienigi uz to tirdzniecibas atlauju nosa-
cjumu izmainam, kas pieskirtas saskana ar
Direktivu 87/22[EEK, Direktivas 2001/82/EK 4. nodalu vai
Direktivas 2001/83/EK 4. nodalu.

4. Il nodala attiecas vienigi uz to tirdzniecibas atlauju nosa-
cjumu izmainam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (turpmak “centralizétas tirdzniecibas atlaujas”).

2. pants
Definicijas

Saja regula ir lietotas $adas definicijas:

1) “izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos” vai “izmainas”
ir grozijumi to datu un dokumentu satura, kas noraditi:

a) veterinaro zalu gadijjuma - Direktivas 2001/82[EK
12. panta 3. punkta, 13., 13.a, 13.b, 13.c, 13.d un
14. panta, ka ari tas [ pielikuma un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 31. panta 2. punkta;

b) cilvekiem paredzéto zalu gadijuma -
Direktivas 2001/83EK 8. panta 3. punkta, 9., 10., 10.a,
10.b, 10.c un 11. panta, ka arT tas I pielikuma, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004
6. panta 2. punkta, Regulas (EK) Nr. 1901/2006
7. panta 1. punkta a) apakS$punkta un 34. panta 1. apaks-
punktad (3 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1394/2007 7. panta un 14. panta 1. punkta (’);

OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp.
() OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.
OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.
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2) “nelielas IA tipa izmaipas” ir izmainas, kuras pavisam
nedaudz ietekmé vai vispar neietekmé attiecigo zalu kvalitati,
drosumu vai iedarbigumu;

3) “nozimigas Il tipa izmainas” ir izmainas, kas nav papildu
attiecinasana un kuras var batiski ietekmét attiecigo zalu
kvalitati, dro§umu vai iedarbigumu;

4) “tirdzniecibas atlaujas papildu attiecina$ana” vai “papildu
attiecina$ana” ir izmainpas, kas noraditas I pielikuma un
atbilst taja izklastitajiem nosacijumiem;

5) “nelielas IB tipa izmainas” ir izmainas, kas nav ne nelielas
[A tipa izmainas, ne nozimigas II tipa izmainas, ne arl
papildu attiecinasana;

6) “attieciga dalibvalsts” ir dalibvalsts, kuras kompetenta iestade
pieskirusi konkréto zalu tirdzniecibas atlauju;

7) “attieciga iestade” ir:

a) katras attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade;
b) centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijjuma — Agentira;

8) “steidzami ar droSumu saistiti ierobezojumi” ir pagaidu

izmainas zalu informacija, kas nepiecieSamas saistiba ar
jaunu informaciju par zalu drosu lietofanu un jo ipasi
attiecas uz vienu vai vairakiem $adiem punktiem zalu
apraksta: terapeitiskas indikacijas, zalu devas, kontrindika-
cijas, bridinajumi, mérksuga un zalu izdalianas ilgums.

3. pants
Izmainu klasificéSana

1. Jebkuram izmainam, kas nav papildu attiecinasana,
pieméro II pielikuma izklastito klasificeSanu.

2. Izmainas, kas nav papildu attiecinagana un kuru klasificé-
$ana ir neskaidra péc $aja regula paredzéto noteikumu piemeé-
rodanas, nemot véra 4. panta 1. punkta a) apakSpunkta minétas
pamatnostadnes un vajadzibas gadijuma visus atbilstosi

5. pantam sniegtos ieteikumus, péc nokluséuma uzskatamas
par nelielam IB tipa izmainam.

3. Atkapjoties no 2. punkta, izmainas, kas nav papildu attie-
cina$ana un kuru klasificé$ana ir neskaidra péc $aja regula pare-
dzéto noteikumu pieméroSanas, uzskatamas par nozimigam
II tipa izmainam $ados gadijumos:

a) ja izmainas iesniegtas péc tirdzniecibas atlaujas turétdja
laguma;

b) ja atsauces dalibvalsts kompetenta iestade, ka noradits
Direktivas 2001/82[EK 32. panta un
Direktivas 2001/83/EK 28. panta (turpmak “atsauces dalib-
valsts”), apspriezoties ar pargjam attiecigajam dalibvalstim, vai
centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadjjuma Agentira péc
pazinojuma deriguma noveértéSanas saskana ar 9. panta
1. punktu vai 15. panta 1. punktu, ka ari nemot véra atbil-
stosi 5. pantam sniegtos ieteikumus, secina, ka izmainas var
batiski ietekmeét attiecigo zalu kvalitati, drosumu vai iedarbi-
gumu.

4. pants
Pamatnostadnes

1. Komisija, apspriedusies ar dalibvalstim, Agentiiru un iein-
teresétajam personam, izstrada:

a) pamatnostadnes, kuras ir sika informacija par dazadajam
izmainu kategorijam;

b) pamatnostadnes par $is regulas II, IIl un IV nodala izklastito
procediiru norisi, ka ari par dokumentiem, kas iesniedzami
saskana ar §im procediram.

2. $a panta 1. punkta a) apakspunkta minétas pamatnostad-
nes izstrada lidz 28. panta otraja dala noraditajai dienai un
regulari atjaunina, nemot véra atbilsto$i 5. pantam sniegtos
ieteikumus, ka ari zinatnes un tehnikas attistibu.
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5. pants
Ieteikums par neparedzétim izmainam

1. Pirms tadu izmainu iesniegSanas vai izpétes, kuru klasifi-
ceSana nav paredzéta Saja regula, atlaujas turétajs vai dalibvalsts
kompetenta iestade var liigt Direktivas 2001/82/EK 31. panta
vai Direktivas 2001/83/EK 27. panta noraditajai koordinacijas
grupai (turpmak “koordinacijas grupa”) vai — centralizétas tirdz-
niecibas atlaujas nosacfjumu izmainu gadijuma — Agentirai
sniegt ieteikumu par izmainu klasificéSanu.

Sa punkta pirmaja dala minétajam ieteikumam jabiit saskanigam
ar 4. panta 1. punkta a) apakSpunkta minétajam
pamatnostadném. To sniedz 45 dienu laika péc liguma sanem-
§anas un nosita atlaujas turétajam, Agentdrai un visu dalib-
valstu kompetentajam iestadém.

2. Agentiira un abas 1. punkta minétas koordinacijas grupas
sadarbojas, lai nodrosinatu sniegto ieteikumu saskanotibu ar
minéto punktu, un péc visas komercnoslépumu saturosas infor-
macijas svitrosanas minétos ieteikumus publicé.

6. pants
Izmainas, kuru rezultata japarskata informacija par precém

Ja izmainu rezultata japarskata precu apraksts, etiketes vai lieto-
Sanas pamaciba, §1 parskatiSana uzskatdma par minéto izmainu
dalu.

7. pants
Izmainu grupésana

1. Ja pazinotas vai pieteiktas vairakas izmainas, par katru no
§im izmainam jaiesniedz atsevisks pazinojums vai iesniegums,
ka izklastits 11, IIl un IV nodala.

2. Atkapjoties no 1. punkta, piemérojami $adi nosacijumi:

a) ja vienlaikus vienai attiecigajai iestadei pazino vienadas
nelielas TA tipa izmainas attieciba uz vienam atlaujas turé-
tijam piederosas vienas vai vairaku tirdzniecibas atlauju
nosacjjumiem, visas $Is izmainas var ietvert viena pazino-
juma, ka noradits 8. un 14. pant3;

b) ja vienlaikus tiek iesniegtas vienas tirdzniecibas atlaujas nosa-
cljumu vairakas izmainas, visas §is izmainas var ietvert viena
iesnieguma ar nosacijumu, ka $is izmainas atbilst vienam
I pielikuma noraditajam gadjjumam vai, ja tas neatbilst
vienam no Siem gadjjumiem, ar noteikumu, ka atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade, apsprieZoties ar pargjam attie-
cigajam dalibvalstim, vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Agentlra piekrit 3is izmaipas paklaut vienai
procedarai.

Pirmas dalas b) apak$punktd noraditais iesniegums jaiesniedz
sada veida:

— atsevisks pazinojums, ka noradits 9. un 15. panta, ja vismaz
viena no izmainam ir neliela IB tipa izmaina un visas
izmainas ir nelielas izmainas,

— atsevisks iesniegums, ka noradits 10. un 16. panta, ja vismaz
viena no izmainam ir nozimiga II tipa izmaina un neviena
no izmainam nav papildu attiecinasana,

— atsevisks iesniegums, ka noradits 19. pant3, ja vismaz viena
no izmaipam ir papildu attiecinasana.

I NODALA

IZMAINAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS, KAS PIESKIRTAS
SASKANA AR DIREKTIVU 87/22/EEK, DIREKTIVAS 2001/82/EK
4. NODALU VAI DIREKTIVAS 2001/83/EK 4. NODALU

8. pants
Nelielu IA tipa izmainu pazinosSanas procediira
1. Ja veiktas nelielas IA tipa izmainas, atlaujas turétajs vien-
laikus visam attiecigajam iestadém iesniedz pazinojumu, kura

ietverti IV pielikuma noraditie elementi. So pazinojumu iesniedz
divpadsmit ménesu laika péc izmainu ieviesanas.

Tomér gadijuma, ja nelielam izmainam nepiecieSams tilitéjs
pazinojums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, pazinojumu
iesniedz thilit péc izmainu ievieSanas.

2. 30 dienu laika péc pazinpojuma sapem$anas javeic
11. panta paredzétie pasakumi.
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9. pants
Nelielu IB tipa izmainu pazinoSanas procediira

1. Atlaujas turétdjs vienlaikus visam attiecigajam iestadém
iesniedz pazinojumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie
elementi.

Ja pazinojums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam,
atsauces  dalibvalsts kompetenta iestade, apspriedusies ar
paréjam attiecigajam dalibvalstim, apstiprina deriga pazinojuma
sapnemsSanu.

2. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma sanemsanas ap-
stiprin$anas atsauces dalibvalsts kompetenta iestade nenosiita
atlaujas turétdgjam nelabvéligu atzinumu, uzskatams, ka visas
attiecigas iestades pazinojumu ir apstiprinjusas.

Ja atsauces dalibvalsts kompetenta iestade pazinojumu apstip-
rina, javeic 11. panta paredzétie pasakumi.

3. Ja atsauces dalibvalsts kompetenta iestade atzist, ka pazi-
nojumu nevar apstiprinat, ta informé atlaujas turétaju un pargjas
attiecigas iestades, noradot nelabveliga atzinuma pamatojumu.

30 dienu laika péc nelabvéliga atzinuma sanemsanas atlaujas
turétajs var iesniegt visam attiecigajam iestadém grozitu pazino-
jumu, lai nemtu véra minétaja atzinuma izklastito pamatojumu.

Ja atlaujas turétajs neveic grozjjumus pazinojuma saskana ar
otro dalu, uzskatams, ka visas attiecigas iestades pazinojumu
ir noraidijusas, un javeic 11. panta paredzétie pasakumi.

4. Ja iesniegts grozits pazinojums, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade 30 dienu laika péc sanemsanas noverté to,
un javeic 11. panta paredzétie pasakumi.

10. pants
“Ieprieks€ja apstiprinajuma” procediira nozimigam II tipa
izmainam
1. Adaujas turétdjs vienlaikus visam attiecigajam iestadém
iesniedz iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie
elementi.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam,
atsauces dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina deriga iesnie-
guma sapems$anu un informé atlaujas turétaju un pargjas attie-
cigas iestades par to, ka no 3adas apstiprinaanas dienas tiek
uzsakta procediira.

2. 60 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas apstip-
rinadanas atsauces dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
novértgjuma zinojumu un l@mumu par iesniegumu, ko pazino
pargjam attiecigajam iestadém.

Nemot veéra jautdjuma steidzamibu, atsauces dalibvalsts kompe-
tenta iestade var saisinat pirmaja dala noradito laikposmu vai
pagarinat to lidz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas
V pielikuma 1. dala.

[zmainam, kas minétas V pielikuma 2. dala, pirmaja dala nora-
ditais laikposms ir 90 dienas.

3. Laikposma, kas noradits 2. punkta, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit atlaujas turétagjam kompetentas
iestades noteiktaja laika sniegt papildu informaciju. Sada gadi-
juma:

a) atsauces dalibvalsts kompetenta iestade informé pargjas attie-
cigas kompetentas iestades par savu prasibu sniegt papildu
informaciju;

b) lidz papildu informacijas sniegSanai procediira tiek apturéta;

¢) atsauces dalibvalsts kompetenta iestade var pagarinat
2. punkta minéto laikposmu.

4. Neskarot 13. pantu un 30 dienu laika péc lémuma un
2. punkta minéta novértéjuma zinojuma sanemsanas attiecigas
iestades apstiprina léemumu un attiecigi informé atsauces dalib-
valsts kompetento iestadi.

Ja §a punkta pirmaja dala noraditaja laikposma attieciga iestade
nav izteikusi iebildumus saskana ar 13. pantu, uzskatams, ka
attiecigd minéta iestade ir atzinusi $o lémumu.
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5. Ja 2. punkta minéto lémumu saskapa ar 4. punktu ir
atzinuas visas attiecigas iestades, javeic 11. panta paredzétie
pasakumi.

11. pants
Pasakumi 8.-10. panta paredzéto procediiru pabeigsanai

1. Ja izdarita atsauce uz $o pantu, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade veic $adus pasakumus:

a) ta informé atlaujas turétaju un pargjas attiecigas iestades par
izmainu apstiprinasanu vai noraidiSanu;

b) ja izmainas ir noraiditas, ta informé atlaujas turétaju un
paréjas attiecigas iestades par noraidijuma pamatojumu;

¢) ta informé atlaujas turétaju un pargjas attiecigas iestades par
to, vai saskana ar izmainam ir vajadzigi grozijumi lémuma
par tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu.

2. Ja izdarita atsauce uz 3o pantu, katra attieciga iestade, ja
vajadzigs, 23. panta 1. punkta noteiktaja laikposma veic grozi-
jumus lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu atbilstigi
apstiprinatajam izmainam.

12. pants
Cilvekiem paredzétas pretgripas vakcinas

1. Atkapjoties no 10. panta, 2.-6. punktd izklastita proce-
dira piemérojama to izmainu izskatiSanai, kas attiecas uz
aktivas vielas izmainam cilvekiem paredzéto pretgripas vakcinu
ikgadgjo atjauninajumu nolaka.

2. Atlaujas turétdjs vienlaikus visam attiecigajam iestadém
iesniedz iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie
elementi.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam,
atsauces dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina deriga iesnie-
guma sapems$anu un informé atlaujas turétaju un paréjas attie-
cigas iestades, ka no $adas apstiprinasanas dienas tiek uzsakta
procediira.

3. 30 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas apstip-
rindSanas atsauces dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo

noveértgjuma zigojumu un lémumu par iesniegumu, ko pazino
pargjam attiecigajam iestadém.

4. Laikposma, kas noradits 3. punkta, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit atlaujas turétagjam sniegt
papildu informaciju. Ta atbilstosi informé pargjas attiecigas
iestades.

5. Attiecigas iestades 12 dienu laika péc lemuma un 3. punkta
minéta novértéjuma zinojuma sanemsanas apstiprina lemumu
un atbilstosi informé atsauces dalibvalsts kompetento iestadi.

6. Ja atsauces dalibvalsts kompetenta iestade pieprasa,
12 dienu laika péc 5. punkta noradita laikposma beigam
atlaujas turétajs visam attiecigajam iestadém iesniedz kliniskos
datus un datus par zalu stabilitati.

Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade 7 dienu laika péc datu
sanemsanas noverté pirmaja dala noraditos datus un sagatavo
galigo lemumprojektu. Pargjas attiecigas iestades 7 dienu laika
péc sanems$anas apstiprina $o galigo lémumu un pienem
lemumu saskana ar galigo lémumu.

13. pants
Koordinacijas grupa un stridigo jautajumu izlemsana

1. Ja cilvékiem paredzétu zalu gadijjuma lémumu saskana ar
10. panta 4. punktu nav iesp&jams atzit vai atzinumu saskana ar
20. panta 8. punkta b) apakSpunktu nav iesp&jams apstiprinat,
pamatojoties uz nopietnu potencidlu sabiedribas veselibas
apdraudgjumu, vai veterindro zdlu gadjjuma — pamatojoties uz
nopietnu potencialu cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides
apdraudgjumu, attieciga iestade pieprasa, lai stridigo jautajumu
nekavéjoties nodotu izskatisanai koordinacijas grupa.

Persona, kas nepiekrit, visam attiecigajam dalibvalstim un pietei-
kuma iesniedzgjam sniedz siku savas nostajas iemeslu pamato-
jumu.

2. $a panta 1. punktd minétajam stridigajam jautdjumam
pieméro Direktivas 2001/82[EK 33. panta 3., 4. un 5. punktu
vai Direktivas 2001/83/EK 29. panta 3., 4. un 5. punktu.
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III NODALA
IZMAINAS CENTRALIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
14. pants
Nelielu IA tipa izmainu pazinosanas procediira

1. Ja veiktas nelielas A tipa izmainas, atlaujas turétajs
iesniedz Agentiirai pazinojumu, kura ietverti IV pielikuma nora-
ditie elementi. So pazinojumu iesniedz divpadsmit ménesu laika
péc izmainu ievieSanas.

Tomér gadjjumi, ja nelielam izmaindm nepiecieSams talitéjs
pazinojums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, pazinojumu
iesniedz talit péc izmainu ievieSanas.

2. 30 dienu laika péc pazinojuma sapemsanas javeic
17. panta paredzétie pasakumi.

15. pants
Nelielu IB tipa izmainu pazinoSanas procediira

1. Atlaujas turétajs iesniedz Agentlirai pazinojumu, kura
ietverti IV pielikuma noraditie elementi.

Ja pazinojums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam, Agen-
tiira apstiprina deriga pazinojuma sanemsanu.

2. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma sanemsanas ap-
stiprinagjuma Agentiira nenosiita atlaujas turétdgjam nelabvéligu
atzinumu, tas atzinums ir uzskatams par labvéligu.

Ja Agentiras atzinums par pazinojumu ir labveligs, javeic
17. panta paredzétie pasakumi.

3. Ja Agentlira atzist, ka pazinojumu nevar apstiprinat, ta
pazino atzinumu atlaujas turétajam, noradot nelabvéliga atzi-
numa pamatojumu.

30 dienu laika péc nelabvéliga atzinuma sanemsanas atlaujas
turétajs var iesniegt Agentlirai grozitu pazinojumu, lai pemtu
véra $aja atzinuma izklastito pamatojumu.

Ja atlaujas turétajs neveic grozijumus pazinojuma saskana ar
otro dalu, uzskatams, ka pazinojums noraidits, un javeic
17. panta paredzétie pasakumi.

4. Ja iesniegts grozits pazinojums, Agentira 30 dienu laika
péc sanemsanas noverté to, un javeic 17. panta paredzétie pasa-
kumi.

16. pants

Nozimigu II tipa izmainu “ieprieksejas apstiprinasanas”
procediira

1. Atlaujas turétdjs iesniedz Agentdrai iesniegumu, kura
ietverti IV pielikuma noraditie elementi.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam, Agen-
tlira apstiprina deriga iesnieguma sanemsanu.

2. 60 dienu laika péc iesnieguma sanems$anas Agentira
sniedz atzinumu par derigu iesniegumu saskana ar 4. punktu.

Nemot véra jautdgjuma steidzamibu, Agentiira var saisinat
pirmaja dala noradito laikposmu vai pagarinat to lidz 90 dienam
tadam izmainam, kas noraditas V pielikuma 1. dala.

[zmainam, kas minétas V pielikuma 2. dala, pirmaja dala nora-
ditais laikposms ir 90 dienas.

3. Laikposma, kas noradits 2. punkta, Agentiira var pieprasit
atlaujas turétdjam Agentiiras noteiktaja laika sniegt papildu
informaciju. Lidz $adas papildu informacijas sniegSanai proce-
dira tiek apturéta. Sada gadijuma Agentiira var pagarinat
2. punkta minéto laikposmu.

4. Atzinumam par derigu iesniegumu pieméro Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 1. un 2. punktu un 34. panta 1. un
2. punktu.

15 dienu laika péc galiga atzinuma par derigu iesniegumu
pienemsanas javeic 17. panta paredzétie pasakumi.
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17. pants
Pasakumi 14.-16. panta paredzéto procediiru pabeigSanai

1. Ja izdarita atsauce uz $o pantu, Agentira veic $adus pasa-
kumus:

a) ta informé atlaujas turétaju un Komisiju, vai tas atzinums par
izmainam ir labveligs vai nelabveligs;

b) ja tas atzinums par izmainam ir nelabveligs, ta informé
atlaujas turétaju un Komisiju par minéta atzinuma pamato-
jumu;

¢) ta informé atlaujas turétdju un Komisiju, vai saskana ar
izmainam ir vajadzigi grozijumi lémuma par tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu.

2. Ja izdarita atsauce uz $o pantu, Komisija, ja vajadzigs,
balstoties uz Agentiras priekslikumu, 23. panta 1. punkta miné-
taja laikposma groza lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskir-
$anu un atjaunina Kopienas Zalu registru, ka attiecigi paredzéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punktd un 38. panta
1. punkta.

18. pants
Cilvekiem paredzétas pretgripas vakcinas

1. Atkapjoties no 16. panta, 2.-7. punkta izklastita proce-
diira piemérojama to izmainu izskatiSanai, kas attiecas uz
aktivas vielas izmainam cilvekiem paredzéto pretgripas vakcinu
ikgadgjo atjauninajumu nolaka.

2. Atlaujas turétdjs iesniedz Agentirai iesniegumu, kurd
ietverti IV pielikuma noraditie elementi.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam, Agen-
tira apstiprina deriga iesnieguma sapem$anu un informe
atlaujas turétaju, ka no $adas apstiprinasanas dienas tiek uzsakta
procediira.

3. Agentiira sniedz savu atzinumu par iesniegumu 45 dienu
laika péc deriga iesnieguma sapemsanas apstiprinasanas.

4. Laikposma, kas noradits 3. punktd, Agentiira var pieprasit
atlaujas turétajam sniegt papildu informaciju.

5. Agentira nekavgjoties iesniedz savu atzinumu Komisijai.

Ja vajadzigs un pamatojoties uz $o atzinumu, Komisija pienem
lémumu par tirdzniecibas atlaujas nosacjumu izmainam un
attiecigi informé atlaujas turétaju.

6. Ja pieprasits, atlaujas turétajs 12 dienu laika péc 3. punkta
minéta laikposma beigam iesniedz Agentiirai kliniskos datus un
datus par zalu stabilitati.

Agentiira 10 dienu laika péc datu sanemsanas noverté pirmaja
da]a minétos datus un sniedz galigo atzinumu. Agentiira tris
dienu laika péc galiga atzinuma sniegSanas pazino galigo atzi-
numu Komisijai un atlaujas turétajam.

7. Ja vajadzigs un pamatojoties uz Agentlras galigo atzi-
numu, Komisija groza lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskir-
$anu un atjaunina Kopienas Zalu registru, ka attiecigi paredzéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta.

IV NODALA
1. [EDALA
Ipasas procediiras
19. pants
Tirdzniecibas atlauju papildu attiecinasana

1. lesniegumu par tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasanu
noverté, izmantojot to pasu procediru, ko pieméro attieciba uz
sakotnéjo tirdzniecibas atlauju, uz ko ta attiecas.

2. Papildu attiecina$anu nosaka attieciba uz tirdzniecibas
atlauju saskana ar to paSu procediiru, ko pieméro sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas pieskir$anai, uz ko ta attiecas, vai to ietver
minétaja tirdzniecibas atlauja.

20. pants
Darba daliSanas procediira

1.  Atkapjoties no 7. panta 1. punkta un 9. 10. 15. un
16. panta, ja nelielas IB tipa izmainas, nozimigas II tipa
izmaipas vai izmainu grupa 7. panta 2. punkta
b) apak$punkta minétajos gadijumos, kas neietver papildu attie-
cind$anu, attiecas uz vairakam vienam atlaujas turétajam piede-
rosam tirdzniecibas atlaujam, $adu atlauju turétajs var rikoties
atbilstigi 3 panta 3.-9. punkta izklastitajai procedirai.
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2. “Atsauces iestade” 3.-9. punkta nolaka ir viena no $im:

a) Agentira, ja vismaz viena no 1. punkta minétajam tirdznie-
cibas atlaujam ir centralizéta tirdzniecibas atlauja;

b) pargjos gadijumos — attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade,
ko koordinacijas grupa izraudzijusies, nemot véra atlaujas
turétaja ieteikumu.

3. Ataujas turétdjs visam attiecigajam iestadém iesniedz
iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma minétie elementi un
norade uz ieteikto atsauces iestadi.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala izklastitajam prasibam, koor-
dinacijas grupa izraugas atsauces iestadi, un minéta atsauces
iestade apstiprina deriga iesnieguma sapemsanu.

Ja izraudzita atsauces iestade ir dalibvalsts kompetenta iestade,
kura nav pieskirusi tirdzniecibas atlauju visam zalém, uz kuram
attiecas iesniegums, koordinacijas grupa var lagt kadai citai
iestadei palidzét atsauces iestadei novértét minéto iesniegumu.

4. Atsauces iestade sniedz atzinumu par 3. punktd minéto
derigo iesniegumu viena no $adiem laikposmiem:

a) 60 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas apstipri-
nasanas nelielu IB tipa izmainu vai nozimigu II tipa izmainu
gadijuma;

b) 90 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas apstipri-
nasanas V pielikuma 2. dala minéto izmainu gadijuma.

5. Nemot véra jautajuma steidzamibu, atsauces iestade var
saisinat 4. punkta a) apak$punkta noradito laikposmu vai paga-
rinat to lidz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas
V pielikuma 1. dala.

6. Atsauces iestade 4. punkta minétaja laikposma var
pieprasit atlaujas turétajam atsauces iestades noteiktaja laik-
posma sniegt papildu informaciju. Sada gadijuma:

a) atsauces iestade informé pargjas attiecigas iestades par
prasibu sniegt papildu informaciju;

b) lidz papildu informacijas sniegSanai procediira tiek apturéta;

¢) atsauces iestade var pagarinat 4. punkta a) apak$punkta nora-
dito laikposmu.

7. Ja atsauces iestade ir Agentiira, 4. punktd minétajam atzi-
numam par derigu iesniegumu pieméro Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 1., 2. un 3. punktu un 34. panta 1.,
2. un 3. punktu.

Ja atzinums par derigu iesniegumu ir labveligs:

a) Komisija 30 dienu laika péc galiga atzinuma sanemsanas,
pamatojoties uz Agentiiras priekslikumu, vajadzibas gadijuma
groza attiecigas centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas un atjau-
nina Kopienas Zalu registru, ka attiecigi paredzéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta un 38. panta
1. punktd;

=

attiecigas dalibvalstis 30 dienu laika péc Agentiras galiga
atzinuma sanemsanas apstiprina minéto galigo atzinumu,
informé par to Agentiiru un vajadzibas gadijuma veic atbil-
stigus grozjjumus attiecigajas tirdzniecibas atlaujas, ja vien
30 dienu laika péc galigd atzinuma sapemsanas netiek
uzsakta jautdjuma izskatiSanas procedira saskana ar
Direktivas  2001/82/EK  35. pantu vai Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

8.  Ja atsauces iestade ir dalibvalsts kompetenta iestade:

a) ta nosita atzinumu par derigo iesniegumu atlaujas turétajam
un visam attiecigajam iestadém;
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b) neskarot 13. pantu un 30 dienu laika péc atzinuma sanem-
Sanas attiecigas iestades apstiprina minéto atzinumu, informé
atsauces iestadi un veic atbilstosus grozijumus attiecigajas
tirdzniecibas atlaujas.

9.  Péc atsauces iestades pieprasijuma attiecigas dalibvalstis
sniedz informaciju, kas saistita ar tam tirdzniecibas atlaujam,
kuras izmainas ietekmé, lai parbauditu iesnieguma un atzinuma
par derigo iesniegumu izsniegSanas spéka esibu.

21. pants
Cilveku gripas pandémijas gadijums

1. Atkapjoties no 12., 18. un 19. panta, gadijuma, ja Pasaules
Veselibas organizacija vai Kopiena, piemérojot Eiropas Parla-
menta un Padomes Lémumu 2119/98[EK (1), atbilstigi apstip-
rina cilvéku gripas pandémijas gadijumu, attiecigas iestades vai —
centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija izpémuma
karta un Tslaicigi var pienemt izmainas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos attieciba uz cilvékiem paredzéto pretgripas
vakcinu, ja triikst dazu neklinisku vai klinisku datu.

2. Ja izmainas ir piepemtas saskana ar 1. punktu, atlaujas
turétajs attiecigas iestades noteiktaja laika iesniedz triikstosos
nekliniskos vai kliniskos datus.

22. pants
Steidzami ar droSumu saistiti ierobeZojumi

1. Ja sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma attieciba
uz cilvékiem paredzétam zalém vai cilveku vai dzivnieku vese-
libas vai vides apdraudéjuma gadijuma attieciba uz veterina-
rajam zalém atlaujas turétdjs nosaka steidzamus ar droSumu
saistitus ierobeZojumus péc savas iniciativas, tas nekavéjoties
informé visas attiecigas iestades un — centralizétas tirdzniecibas
atlaujas gadijuma — Komisiju.

Ja 24 stundu laika péc §is informacijas sapemsanas neviena
attieciga iestade vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadi-
juma — Komisija neiebilst, steidzamie ar drofumu saistitie iero-
bezojumi uzskatami par apstiprinatiem.

2. Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalém vai cilveku vai dzivnieku veselibas

() OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.

vai vides apdraudgjuma gadjjuma attieciba uz veterinarajam
zalém attiecigas iestades vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju
gadijuma — Komisija var piemérot atlaujas turétajam steidzamus
ar drosumu saistitus ierobeZojumus.

3. Ja steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu isteno
atlaujas turétajs vai to pieméro attieciga iestade vai Komisija,
atlaujas turétajs 15 dienu laika péc $ada ierobezojuma piemeéro-
Sanas iesniedz atbilstigu iesniegumu par izmainam.

2. [EDALA

Grozijumi lemuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu un
to istenosana

23. pants
Grozijumi léemuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu

1. No II un IIl nodala izklastitajam procediram izrietosie
grozijumi lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu Isteno-
jami:

a) trisdesmit dienu laika péc 11. panta 1. panta c) apak$punkta
un 17. panta 1. panta c) apakSpunkta noraditas informacijas
sapems$anas, ja no attiecigajam izmainam izriet Padomes
Regulas (EEK) Nr. 1768/92 (% 13. panta 1. un 2. punkta
noradita seSu méneSu papildu attiecindSana saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36. pantu;

=

divu meénesu laika péc 11. panta 1. panta c) apak$punkta un
17. panta 1. panta c) apakSpunkta noraditas informacijas
sanemsanas tadu nozimigu II tipa izmainu un nelielu
IA tipa izmainu gadijuma, kam nav vajadzigs tilitéjs pazino-
jums par attiecigo zalu pastavigo uzraudzibu;

¢) 6 ménesu laika péc 11. panta 1. panta ¢) apak$punkta un
17. panta 1. panta c) apakS$punkta noraditas informacijas
sanemsanas — paréjos gadijumos.

2. Ja grozijumi lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu
izriet no kadas II, Il un IV nodala izklastitas procediiras, attie-
ciga iestade vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma —
Komisija nekavéjoties pazino grozito lémumu atlaujas turétajam.

() OV L 182, 2.7.1992,, 1. Ipp.
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24. pants
Izmainu istenoSana

1. Nelielas IA tipa izmainas var istenot jebkura laika pirms
8. un 14. panta izklastito procediiru izpildes.

Ja pazinojums par vienu vai vairakim nelielam IA tipa
izmainam tiek noraidits, atlaujas turétajs talit péc 11. panta
1. panta a) apakS$punkta un 17. panta 1. panta
a) apak$punkta noraditds informacijas sanemsanas partrauc
attiecigas(-o) izmainas(-u) piemérosanu.

2. Nelielas IB tipa izmainas atlauts Istenot vienigi $ados gadi-
jumos:

a) péc tam, kad atsauces dalibvalsts kompetenta iestade ir infor-
méjusi atlaujas turétaju, ka ta apstiprindjusi pazinojumu
saskana ar 9. pantu, vai péc tam, kad pazinojums uzskatams
par apstiprinatu saskana ar 9. panta 2. punktu;

b) péc tam, kad Agentiira ir informéjusi atlaujas turétaju, ka tas
15. punkta noraditais atzinums ir labveligs, vai péc tam, kad
minétais pazinojums uzskatams par labvéligu saskapa ar
15. panta 2. punktu;

¢) péc tam, kad 20. panta noradita atsauces iestade ir informé-
jusi atlaujas turétaju par to, ka tas atzinums ir labvéligs.

3. Nozimigas II tipa izmainas atlauts istenot vienigi $ados
gadijumos:

a) 30 dienas péc tam, kad atsauces dalibvalsts kompetenta
iestade ir informéjusi atlaujas turétaju, ka ta apstiprinajusi
izmainas atbilstigi 10. pantam, ar nosacfjumu, ka attieci-
gajam dalibvalstim ir nosititi dokumenti, kas vajadzigi tirdz-
niecibas atlaujas grozijumu veiksanai;

b) péc tam, kad Komisija ir grozijusi léemumu par tirdzniecibas
atlaujas pieskir§anu atbilstigi apstiprinatajam izmainam un
attiecigi pazinojusi par to atlaujas turtajam;

) 30 dienas péc tam, kad 20. pantd minéta atsauces iestade ir
informéjusi atlaujas turétaju par to, ka tas galigais atzinums ir
labveligs, ja vien nav uzsakta stridigo jautdgjumu izlems$anas
procediira saskana ar 13. pantu vai jautdjumu nosiiti§anas
izskatiSanai procediira saskana ar Direktivas 2001/82/EK
35. pantu vai Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

4. Papildu attiecinasanu var istenot tikai péc tam, kad attie-
ciga iestade vai — centralizétai tirdzniecibas atlaujai pieméro-
jamas papildu attiecinasanas gadijjuma — Komisija ir grozijusi
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu saskana ar apstip-
rindtu papildu attiecinaSanu un attiecigi pazinojusi par to
atlaujas turétajam.

5. Steidzamos ar drosumu saistitos ierobeZojumus un ar
dro$uma jautdjumiem saistitas izmainas isteno ar atlaujas ture-
taju un attiecigo iestadi vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — ar Komisiju saskanota termina.

Atkapjoties no pirmas dalas, steidzamos ar drosumu saistitos
ierobezojumus un ar dro$uma jautdjumiem saistitas izmainas,
kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 4. nodalu vai Direktivas 2001/83/EK
4. nodalu, Isteno atlaujas turétdja un atsauces dalibvalsts kompe-
tentas iestades (péc konsultacijam ar pargjam attiecigajam
iestadém) saskanota termina.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
25. pants
Pastaviga uzraudziba

Ja attieciga iestade pieprasa, atlaujas turétajs nekavéjoties
iesniedz visu ar konkréto izmainu istenoSanu saistito informa-
ciju.

26. pants
Parskatisana

Komisijas dienesti lidz dienai, kad aprit divi gadi no 28. panta
otraja dala minétas dienas, izvérté §is regulas piemérosanu attie-
ciba uz izmainu klasificéSanu, lai ierosinatu visus grozijumus,
kas vajadzigi I, Il un V pielikuma pielagosanai, nemot véra
zinatnes un tehnikas attistibu.

27. pants
AtcelSana un parejas noteikums

1. Ar 30 atce] Regulu (EK) Nr. 1084/2003 un Regulu (EK)
Nr. 1085/2003.

Atsauces uz atceltajam regulam uzskata par atsaucém uz $o
regulu.

2. Atkapjoties no 3a panta 1. punkta, Regulu (EK)
Nr. 1084/2003 un Regulu (EK) Nr. 1085/2003 turpina
piemérot derigiem pazinojumiem vai iesniegumiem par
izmainam, kas veél nav izskatiti lidz 28. panta otraja dala mine-
tajai dienai.
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28. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgsanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2010. gada 1. janvara.
Atkapjoties no otraja dala minéta, 5. panta paredzétos ieteikumus par neparedzétam izmainam var pieprasit,
sniegt un publicét no pirmaja dala noraditas spéka stasanas dienas.

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

Brisele, 2008. gada 24. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN
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I PIELIKUMS

Tirdzniecibas atlauju papildu attiecinaSana

1. Uz aktivo(-ajam) vielu(-am) attiecinamas izmainas:

a)

aktivas kimiskas vielas aizstaana ar citu salsfestera kompleksu/atvasinajumu (ar to pasu arstniecisko sastavdalu), ja
iedarbiguma/dro§uma raksturliclumi batiski neat3kiras;

aizsta$ana ar citu izomeéru vai citu izomeru maisijumu, maisijuma aizstasana ar izolétu izoméru (piem., racematu
aizstdj ar vienu enantioméru), ja iedarbiguma/dro§uma raksturlielumi bitiski neatskiras;

biologiskas izcelsmes aktivas vielas aizstaana ar vielu, kurai ir mazliet citada molekulara struktira, ja iedarbigu-
ma/drosuma raksturlielumi batiski neatskiras, iznemot:

— izmainas, kas attiecinamas uz cilvékiem paredzéto sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
aktivo vielu,

— aizstasanu vai papildinasanu ar serotipu, celmu, antigénu vai serotipu kombinaciju, celmiem vai antigéniem
veterinarai vakcinai pret putnu, mutes un nagu sérgu vai infekciozo kataralo drudzi,

— celma aizsta§anu veterinarai vakcinai pret zirgu gripu;

vektora parveidosana, kuru izmanto antigéna vai izejmateridla izgatavosana, tostarp jauna izejas (galveno) Stnu
banka no cita avota, ja iedarbiguma/dro§uma raksturlielumi batiski neatskiras;

jauns ligands vai savienojuma mehanisms radiofarmakologiskam preparatam, ja iedarbiguma/drosuma raksturlie-
lumi bitiski neatskiras;

izmainas ekstrakcijas $kidinataja vai augu izcelsmes zalu augu attieciba, ja iedarbiguma/drosuma raksturlielumi
bitiski neatskiras.

2. Izmainas stipruma, zalu forma un lietoSanas veida:

a)
b)
9
d)

e)

biopieejamibas izmainas;

izmainas farmakokinétika, piem., atbrivodanas atruma pakapé;
izmainas vai jauna stiprumafiedarbibas pievienoana;
izmainas vai jaunas zalu formas pievienosana;

lietodanas veida izmainas vai jauna veida pievieno$ana (1).

3. Citas produktivajiem dzivniekiem paredzétajam veterinarajam zalém raksturigas izmainas: mérksugu izmainas vai
pievienoSana.

(") Jaskir sadi parenteralas ievadiSanas veidi: intraarteriala, intravenoza, intramuskulara, zemadas un citada ievadiSana. Majputniem par

atbilstigiem ievadiSanas veidiem uzskata vakcinéSanai lietotu respiratoru, oralu un okularu (smidzinasanas) ievadiSanu.
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II PIELIKUMS

Izmainu klasificeSana

1. Par neliclam IA tipa izmainam klasificé $adas izmainas:

=

oo
=

vienigi administrativa rakstura izmainas, kas saistitas ar:

— atlaujas turétdja identitati un kontaktinformaciju,

— jebkuras razoSanas procesa vai galaprodukta izmantotas izejviclas, reagenta, starpprodukta vai aktivas vielas
razotdja vai piegadataja identitati un kontaktinformaciju;

izmainas, kas saistitas ar jebkuras razotnes, tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai galaprodukta razotnes, iepa-
kosanas uzpémuma, par partijas izlaidi atbildiga razotaja un par partijas kontroli atbildiga uznémuma svitrosanu;

uz apstiprinatu fizikali kimiskas testéSanas procediiru attiecinamas neliclas izmainas, ja ir pieradits, ka aktualizéta
procediira ir vismaz lidzvértiga ieprick3gjai testéSanas procediirai, veikti pieméroti apstiprinasanas pétijumi un ja
rezultati liecina, ka aktualizéta testéSanas procediira ir vismaz lidzvértiga iepriekséjai;

izmainas, kas saistitas ar tadam izmainam, kas veiktas aktivas vielas vai paligvielas specifikacijas, lai atbilstu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts nacionalas farmakopejas attiecigas monografijas atjaunindgjumam, ja izmainas veiktas
vienigi, lai atbilstu farmakopejai, un zalu raksturigo ipasibu specifikacijas saglabatas nemainitas;

uz tadu iepakojuma materialu attiecinamas izmainas, kur$ neatrodas saskaré ar galaproduktu, kas neietekmé zalu
piegadi, lietoSanu, drofumu vai stabilitati;

uz specifikaciju robezu pastiprinasanu attiecinamas izmainas, ja izmainas nav kada iepriekséja novértéjuma speci-
fikaciju robezu parskati§anas saistibu sekas un neizriet no neplanotiem notikumiem, kas rodas raZosanas laika.

2. Par nozimigam II tipa izmaipam klasificé $adas izmainas:

=

©

izmainas, kas saistitas ar jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSanu vai eso$as indikacijas grozijumiem;

izmainas, kas saistitas ar ievérojamiem precu apraksta kopsavilkuma grozijumiem jo ipasi jaunu kvalitativu, pirms-
klinisku, klinisku vai zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas atklajumu dél;

izmainas, kas saistitas ar parmainam arpus apstiprinatajam specifikacijam, robezam vai apstiprinasanas kritérijiem;

izmainas, kas saistitas ar batiskam parmainam aktivas vielas vai gatavo zalu razoSanas procesa, sastava, specifika-
cijas vai piemaisijumu sastava, kas var batiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;

izmainas, kas saistitas ar biologiskas izcelsmes zalu aktivas vielas razosanas procesa vai raZotnes parmainam;

izmainas, kas attiecinamas uz jauna izstrades intervala vai apstiprinata intervala palielinasanas ievieSanu, ja izstrades
intervals izstradats saskana ar Eiropas un starptautiskam zinatniskam pamatnostadném;

izmainas, kas saistitas ar to, ka tick mainitas vai papildinatas mérksugas, no kuram neiegtist partiku;
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h) izmainas, kas saistitas ar aizstaSanu vai papildinasanu ar serotipu, celmu, antigénu vai serotipu kombinaciju,
celmiem vai antigéniem veterinarai vakcinai pret putnu gripu, mutes un nagu sérgu vai infekciozo kataralo drudzi;

i) izmainas, kas saistitas ar celma aizstaanu veterinarai vakcinai pret zirgu gripu;

j) izmainas, kas attiecinimas uz cilvékiem paredzétds sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
aktivo vielu;

=

izmainas, kas saistitas ar zalu izdaliSanas ilguma mainu veterinarajam zalém.
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10.

11.

12.

13.

14.

. Viena no izmainam grupa ir nozimiga Il tipa izmaina; visas citas izmainas grupa ir izmainas, kas izriet no §is

I PIELIKUMS

Gadijumi 7. panta 2. punkta b) apakSpunkta noradito izmainu grupéSanai

. Viena no izmainam grupa ir tirdzniecibas atlaujas papildu attiecinasana.

nozimigas II tipa izmainas.

. Viena no izmainam grupa ir neliela IB tipa izmaina; visas citas izmainas grupa ir nelielas izmainas, kas izriet no §is

nelielas IB tipa izmainas.

. Visas izmainas grupa attiecas vienigi uz precu aprakstu, etikesu vai lietosanas pamacibu kopsavilkuma administrati-

vajam izmainam.

. Visas izmainas grupa ir aktivas vielas pamatlietas, vakcinas antigéna pamatlietas vai plazmas pamatlietas izmainas.

. Visas izmainas grupa attiecinamas uz projektu razosanas procesa un attiecigo zalu vai to aktivas(-o) vielas(-u)

kvalitates uzlabosanai.

. Visas izmainas grupa ir izmainas, kas ietekmé cilvékiem paredzéto pandémijas pretgripas vakcinas kvalitati.

. Visas izmainas grupa ir izmainas zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas sistéma, kas noradita

Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta ia) un n) apakSpunkta vai Direktivas 2001/82/EK 12. panta 3. punkta
k) un o) apakspunkta.

. Visas izmainas grupa izriet no attieciga steidzama ar droumu saistita ierobezojuma un ir iesniegtas saskana ar

22. pantu.

Visas izmainas grupa attiecinamas uz attiecigas klases etike$u ieviesanu.

Visas izmainas grupa izriet no attieciga periodiska drosuma uzlabosanas parskata novértéjuma.

Visas izmainas grupa izriet no attieciga pétijuma péc atlaujas izsniegSanas, kas veikts atlaujas turétdja uzraudziba.

Visas izmainas grupa izriet no ipasa pienakuma, kas pildits saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta
7. punktu.

Visas izmainas grupa izriet no Ipasas procediiras vai nosacijuma, kas istenots saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
14. panta 8. punktu vai 39. panta 7. punktu, Direktivas 2001/83/EK 22. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 26. panta
3. punktu.
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IV PIELIKUMS

Iesniedzamie dokumenti

. Visu to tirdzniecibas atlauju saraksts, uz kuram attiecas pazinojums vai iesniegums.

. Visu iesniegto izmainu apraksts, tostarp:

a) nelielu IA tipa izmainu gadijuma — katras aprakstitas izmainas ievieSanas datums;

b) nelielu IA tipa izmainu, kam nav vajadzigs talitéjs pazinojums, gadijuma — visu to nelielo IA tipa izmainu saraksts,
kas pédgjo divpadsmit ménesu laika veiktas attiecigas(-o) tirdzniecibas atlaujas(-u) nosacijumos un kas vél nav
pazinotas.

. Visi nepiecieSamie dokumenti, kas noraditi 4. panta 1. punkta b) apakspunkta minétajas pamatnostadnés.

. Ja izmainas rada citas izmainas tas pasas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos vai izriet no citam $adam izmainam, 3o

izmainu starpa eso$o saistibu apraksts.

. Centralo tirdzniecibas atlauju izmainu gadijuma — attieciga maksa, kas noteikta Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (!).

. Izmainu dalibvalstu kompetento iestaZzu pieskirtajas tirdzniecibas atlaujas gadijuma:

a) So dalibvalstu saraksts ar atsauces dalibvalsts noradi (attiecigaja gadijuma);

b) attiecigas maksas, kas noteiktas attiecigaja dalibvalsti piemérojamajos valsts noteikumos.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.
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V' PIELIKUMS

1. DALA

[zmainas, kas saistitas ar terapeitisku indikaciju maini§anu vai papildinasanu.

2. DALA

1. Izmainas, kas saistitas ar to, ka tiek mainitas vai papildinatas mérksugas, no kuram neiegtist partiku.

2. Izmainas, kas saistitas ar aizstaSanu vai papildinasanu ar serotipu, celmu, antigénu vai serotipu kombinaciju, celmiem
vai antigéniem veterinarai vakcinai pret putnu gripu, mutes un nagu sérgu vai infekciozo kataralo drudzi.

3. Izmainas, kas saistitas ar celma aizstaSanu veterinarajai vakcinai pret zirgu gripu.



