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Padomes 1990. gada 13. decembra Direktīva 90/676 EEC, kas groza Direktīvu 81/851/EEC par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz veterinārajiem medikamentiem

EIROPAS KOPIENU PADOME,

ņemot vērā Eiropas Ekonomikas kopienas dibināšanas līgumu un jo īpaši tā 100.a pantu,

ņemot vērā Komisijas priekšlikumu1,

sadarbībā ar Eiropas Parlamentu2,

ņemot vērā Ekonomikas un sociālo lietu komitejas atzinumu3,

tā kā

1) Padomes Direktīvas 81/851/EEC4 23.2. pants paredz, ka Komisijai būtu jāiesniedz Padomei priekšlikumu, kas satur atbilstošus pasākumus, kuri vērsti uz jebkuru atlikušo veterināro medikamentu tirdzniecības vai brīvas aprites ierobežojumu novēršanu ne vēlāk kā četrus gadus pēc iepriekšminētās direktīvas īstenošanas;

2) direktīvas par likumu saskaņošanu attiecībā uz veterinārajiem medikamentiem jāpielāgo zinātnes progresam un jāpilnveido, ņemot vērā pieredzi, kas iegūta kopš to pieņemšanas;

3) no sabiedrības veselības un veterināro medikamentu brīvas aprites viedokļa ir vajadzīgs, lai kompetento iestāžu rīcībā apstiprināta kopsavilkuma formā būtu visa lietderīgā informācija par atļautajiem veterinārajiem medikamentiem;

4) šai sakarā veiktajai likumu tuvināšanai, ņemot vērā sākotnējo atļauju, jāsekmē to veterināro medikamentu atļaušanu citā dalībvalstī, kas ražoti un izlaisti tirgū vienā no dalībvalstīm, pamatojoties uz saskaņotiem noteikumiem, izņemot ārkārtējus gadījumus, kuros jāievēro Veterināro medikamentu komitejas viedokli, kas izteikts Direktīvā 81/851/EEC;

5) būtu jāuzlabo veterināro medikamentu iesaiņojuma pavadlapiņu sistēma;

6) ir ieteicams precīzāk noteikt gadījumus, kuros to veterināro medikamentu tirdzniecības atļauju iegūšanai, kas ir būtībā līdzīgi jaunam medikamentam, nav jāiesniedz farmakoloģisko un toksikoloģisko testu vai klīniskās izpētes rezultāti, vienlaikus nodrošinot, ka firmas, kas ievieš jauninājumus, nav nostādītas neizdevīgākā stāvoklī, tā kā tomēr pastāv sabiedriskās domas apsvērumi, lai bez sevišķi svarīga iemesla neatkārtotu testus, ko veic ar dzīvniekiem;

7) to veterināro medikamentu kvalitātes garantijas, kas ražoti Kopienā, būtu jāsaglabā, pieprasot atbilstību labas medikamentu ražošanas prakses principiem, neatkarīgi no produktu galamērķa;

8) Komisija būtu jāpilnvaro sīki noteikt veterināro medikamentu labas ražošanas prakses principus ciešā sadarbībā ar Komiteju direktīvu par tehnisko ierobežojumu atcelšanu tirdzniecībai veterināro medikamentu sektorā pielāgošanai tehnikas progresam, kas nodibināta ar Padomes 1981.gada 26. septembra Direktīvas 81/852/EEC par dalībvalstu likumu saskaņošanu attiecībā uz analītiskiem, farmakotoksikoloģiskiem un klīniskiem standartiem un protokoliem attiecībām uz veterināro medikamentu testiem5, kas grozīta ar Direktīvu 87/20/EEC6 , 2.b pantu;

9) būtu jāveic pasākumi, lai uzlabotu informācijas nodrošinājumu trešajām valstīm par veterināro medikamentu lietošanas stāvokli dalībvalstīs un Kopienā;

10) būtu arī jāveic pasākumi, lai nodrošinātu, ka veterināro medikamentu izplatītāji ir dalībvalstu pilnvaroti un veic atbilstošo lietvedību,

IR PIEŅEMTA ŠĪ DIREKTĪVA.

1. pants

Direktīvu 81/851/EEC ar šo groza šādi.

1. direktīvas 1. panta 5. punktu aizstāj ar šādu:

“5. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka tikai tām personām, kas pilnvarotas saskaņā ar attiecīgās valsts likumiem, pieder vai to kontrolē atrodas veterinārie medikamenti vai vielas ar anaboliskām, pretinfekcijas, pretparazītu, pretiekaisuma, hormonālām vai psihotropām īpašībām, kuras var izmantot kā veterināros medikamentus.

Dalībvalstis uztur to ražotāju un izplatītāju reģistru, kuriem atļauts rīkoties ar aktīvām vielām, ko var izmantot to veterināro medikamentu ražošanā, kuriem ir īpašības, kas minētas pirmajā daļā. Šādas personas veic sīki izstrādātu lietvedību par visiem darījumiem ar vielām, kuras var izmantot veterināro medikamentu ražošanā, un gādā, lai šie ieraksti vismaz trīs gadus būtu pieejami pārbaudei no kompetentu iestāžu puses.

Ikvienu grozījumu, ko izdara to vielu sarakstā, kas minētas pirmajā daļā, akceptē saskaņā ar procedūru, kas noteikta Direktīvas 81/852/EEC (*), kuru groza Direktīva 87/20/EEC(**), 2.c pantā. 

2. direktīvas 2. panta 1. punktam pievieno šādu daļu:

“Šī direktīva saskaņā ar Direktīvas 90/676/EEC*** noteikumiem, kas paplašina šīs direktīvas kompetenci, attiecas uz tiem veterinārajiem medikamentiem, kurus lieto, lai radītu aktīvo vai pasīvo imunitāti vai diagnosticētu imunitātes līmeni. 

* OJ No L 317, 6. 11. 1981, p. 16.

** OJ No L 15, 17. 1. 1987, p. 34.

*** OJ No L 373, 31. 12. 1990, p. 15. "

3. 2. panta 2. punkta otro un ceturto ievilkumu svītro.

4. 4. pantu aizstāj ar šādu.

“4. pants

1. Nevienu veterināro medikamentu nedrīkst izlaist dalībvalsts tirgū bez tirdzniecības atļaujas, ko iepriekš izsniegusi šīs dalībvalsts kompetentā iestāde.

Tomēr, ja to prasa sanitārā situācija, dalībvalsts drīkst izdot tirdzniecības atļauju vai atļauju ievadīšanai dzīvniekiem tiem veterinārajiem medikamentiem, kuri saskaņā ar šo direktīvu ir atļauti citā dalībvalstī.

Nopietnu slimību epidēmiju gadījumā, trūkstot piemērotiem medikamentiem un pēc Komisijas sīkas informēšanas par lietošanas apstākļiem, valsts drīkst dot pagaidu atļauju lietot imūnpreparātus bez tirdzniecības atļaujas. 

2. Dalībvalsts neizsniedz tirdzniecības atļaujas tiem veterinārajiem medikamentiem, kas paredzēti ievadīšanai pārtikā izmantojamiem dzīvniekiem, kuru gaļa vai produkti ir paredzēti lietošanai cilvēku uzturā, ja vien:

a) aktīvo vielu vai vielas ar iespējamu farmakoloģisku iedarbību, kuras satur veterinārais medikaments, nav atļauts izmantot citā veterinārajā medikamentā attiecīgajā dalībvalstī ar Padomes 1990. gada 26. jūnija Regulas (EEK) Nr.2377/90, kura izklāsta Kopienas procedūru veterināro medikamentu atlieku maksimālā līmeņa noteikšanai dzīvnieku valsts pārtikas produktos (*)spēkā stāšanās datumu;

b) aktīvā viela vai vielas ar iespējamu farmakoloģisku iedarbību nav atzīmētas iepriekšminētās regulas I, II vai III pielikumā.

3. Veterināro medikamentu nedrīkst ievadīt dzīvniekiem, ja vien nav izsniegta iepriekšminētā tirdzniecības atļauja, izņemot tām 5. panta 10. punktā minētām veterināro medikamentu pārbaudēm, ko akceptē kompetentas valsts iestādes un kam seko reģistrācija vai tirdzniecības atļaujas izsniegšana saskaņā ar spēkā esošajiem attiecīgās valsts likumiem.

Pārtikas produktus, kas iegūti no šajās pārbaudēs izmantotiem dzīvniekiem, dalībvalstis ļauj izlaist tirgū tikai tad, ja ir pārliecinātas, ka tie nesatur atliekas, kas var apdraudēt cilvēku veselību.

Neierobežojot stingrākus Kopienas vai valsts likumus attiecībā uz veterināro medikamentu pagatavošanu un izsniegšanu, un nolūkā aizsargāt cilvēku un dzīvnieku veselību turpmāk minēto veterināro medikamentu pagatavošanai un izsniegšanai pieprasa recepti;

a) šādu medikamentu piegāde vai lietošana pakļauta oficiāliem ierobežojumiem, tādiem kā: 

- ierobežojumi, kas izriet no svarīgu Apvienoto Nāciju konvenciju par narkotiskām un psihotropām vielām īstenošanas,

- tādi ierobežojumi veterināro medikamentu izmantošanā, kas izriet no Kopienas likumiem;

b) tādi medikamenti, attiecībā pret kuriem veterinārārstiem jābūt īpaši piesardzīgiem, lai izvairītos no nevajadzīga apdraudējuma

- mērķa sugām,

- personām, kas ievada medikamentus dzīvniekam,

- to pārtikas produktu patērētājam, kuri iegūti no ārstētiem dzīvniekiem,

- videi;

c) tādi medikamenti, kuri paredzēti ārstēšanai vai patoloģiskiem procesiem, kas prasa precīzu iepriekšēju diagnozi, vai kuru lietošana var traucēt vai kavēt turpmāko diagnostiku vai terapeitiskos pasākumos;

d) formula magistralis, kas paredzēta dzīvniekiem.

Turklāt recepte vajadzīgs jauniem veterinārajiem medikamentiem, kas satur aktīvas vielas, kuras atļauts izmantot veterinārajos medikamentos mazāk nekā piecus gadus, ja vien, ņemot vērā iesniedzēja piegādātos datus un informāciju vai pieredzi, kas iegūta medikamenta praktiskā lietošanā, kompetentās iestādes nav pārliecinātas, ka uz tiem neattiecas neviens no trešās daļas a) un b) apakšpunktā minētajiem kritērijiem.

4. Tomēr apstākļos, kad pastāv medikamenti bez tirdzniecības atļaujām, dalībvalstis drīkst, izņēmuma veidā, jo īpaši, lai izvairītos no nepieļaujamām dzīvnieku ciešanām, atļaut veterinārārstam vai uz viņa tiešu atbildību ievadīt dzīvniekam vai nelielam dzīvnieku skaitam atsevišķā saimniecībā (*):

a) veterināro medikamentu, kam attiecīgajā dalībvalstī izsniegta tirdzniecības atļauja lietošanai citām dzīvnieku sugām vai šai pašai sugai citai slimībai; vai

b) ja nav tāda medikamenta, kāds minēts a) punktā, medikamentu, ko attiecīgajā dalībvalstī atļauts lietot cilvēkiem saskaņā ar 1965. gada 26. janvāra Direktīvu 65/65/ EEC; vai

c) ja nav tāda medikamenta, kāds minēts b) punktā, un ievērojot attiecīgās dalībvalsts likumus, veterināro lietojama medikamentu, ko improvizēti pagatavojusi persona, kura saskaņā ar valsts likumiem ir pilnvarota to darīt atbilstīgi veterinārijas priekšrakstu prasībām, 

ar noteikumu, ka medikaments, ko ievada dzīvniekiem, kuru gaļa vai produkti paredzēti lietošanai cilvēku uzturā, satur tikai tās vielas, kas atrodamas veterinārajā medikamentā, kas atļauts šiem dzīvniekiem attiecīgajā dalībvalstī, un ka pārtikā izmantojamo dzīvnieku gadījumā atbildīgais veterinārārsts nosaka pienācīgu nogaidīšanas periodu, lai nodrošinātu, ka pārtika, kas ražota no ārstētiem dzīvniekiem, nesatur patērētājam kaitīgas atliekas.

Ja vien lietotajam medikamentam nav norādīts nogaidīšanas periods attiecīgajām dzīvnieku sugām, noteiktais nogaidīšanas periods nav mazāks par:

7 dienām: 
olas,

7 dienām: 
piens,

28 dienām: 
mājputnu un zīdītāju gaļa, to skaitā tauki un subprodukti,

500 temperatūras dienas: 
zivis.

Veterinārārsts pienācīgi pieraksta dzīvnieku pārbaužu datumus, datus par īpašnieku, ārstēto dzīvnieku skaitu, diagnozes, parakstītos medikamentus, ievadītās devas, ārstēšanas ilgumu un ieteiktos nogaidīšanas periodus, un vismaz trīs gadu laikā šie pieraksti pieejami kompetentu iestāžu pārbaudei. Dalībvalstis var šo prasību attiecināt arī uz dzīvniekiem, kuru gaļa vai produkti nav domāti lietošanai cilvēku uzturā.

5. Neskatoties uz 3. punktu, dalībvalstis nodrošina, ka veterinārārsti, sniedzot pakalpojumus citā dalībvalstī, var ņemt līdzi un, nepārsniedzot dienas devas, ievadīt dzīvniekiem mazus daudzumus gatavu veterināro medikamentu, kuri nav veterinārie imūnpreparāti, kas nav atļauti lietošanai dalībvalstī, kurā sniedz pakalpojumus (uzņēmējdalībvalstī), - saimnieks), ar noteikumu, ka tiek izpildīti šādi nosacījumi:

a) medikamenta tirdzniecības atļauju, kā paredzēts 1. punktā, ir izsniegusi tās dalībvalsts kompetentā iestāde, kurā veterinārārsts reģistrēts;

b) veterinārārsts pārvadā veterināros medikamentus oriģinālā ražotāja iesaiņojumā;

c) veterinārajiem medikamentiem, kas paredzēti ievadīšanai pārtikā izmantojamiem dzīvniekiem, ir tāds pats kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs aktīvo vielu izteiksmē kā medikamentiem, kam saskaņā ar 1. punktu izsniegta atļauja uzņēmējdalībvalstī;

d) veterinārārsts, kas sniedz pakalpojumus citā dalībvalstī, iepazīstas ar labu veterināro praksi, kuru pielieto šajā dalībvalstī. Viņš nodrošina, ka tiek ievērots nogaidīšanas periods, kas norādīts uz attiecīgā veterinārā medikamenta etiķetes, ja vien viņam nav zināms, ka, lai ievērotu šo labo veterināro praksi, būtu norādāms ilgāks nogaidīšanas periods; 

e) veterinārārsts neizsniedz nevienu veterināro medikamentu dzīvnieku īpašniekam vai kopējam ārstēšanai uzņēmējdalībvalstī, ja tas nav atļauts saskaņā ar uzņēmējdalībvalsts likumiem; šajā gadījumā viņš tomēr ievada tikai tiem dzīvniekiem, kas atrodas viņa aprūpē, un tikai tādus minimālos veterināro medikamentu daudzumus, kas vajadzīgi, lai pabeigtu dzīvnieku ārstēšanu;

f) veterinārārstam pieprasa izdarīt sīkus pierakstus par ārstētiem dzīvniekiem, diagnozēm, veterināro medikamentu ievadīšanu, ievadītajām devām, ārstēšanas ilgumu un attiecīgo nogaidīšanas periodu. Šie pieraksti vismaz trīs gadus ir pieejami uzņēmējdalībvalsts kompetento iestāžu pārbaudēm;

g) veterināro lietojamā medikamentu vispārējais diapazons un daudzums, ko ņem līdzi veterinārārsts, nepārsniedz labai veterinārijas praksei parasti vajadzīgo dienas devu.

5. 5. pantu aizstāj ar šādu.

“5. pants

Lai iegūtu medikamenta tirdzniecības atļauju, kā paredzēts 4. pantā, persona, kas atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, iesniedz pieteikumu dalībvalsts kompetentai iestādei.

Šo pieteikumu papildina ar konkrētiem datiem un dokumentiem:

1. personas, kas atbildīga par produkta laišanu tirgū, vārds vai nosaukums un pastāvīgā adrese vai reģistrētā darījumu vieta, un, ja tas ir atšķirīgi, šie paši dati par iesaistīto ražotāju vai ražotājiem un ražošanas vietu; 

2. veterinārā medikamenta nosaukums (fabrikas marka, nepatentētais nosaukums, ar vai bez preču zīmes, ražotāja vai zinātnieka vārds vai formula, ar vai bez preču zīmes, vai ražotāja vārds);

3. dati par veterinārā medikamenta kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu, lietojot parasto terminoloģiju, bet ne empīriskas ķīmiskas formulas, un norādot starptautisko nepatentēto nosaukumu, ko iesaka Pasaules veselības organizācija, ja šāds nosaukums eksistē;

4. iegūšanas metodes apraksts;

5. terapeitiskās indikācijas, kontrindikācijas un blaknes;

6. deva dažādām dzīvnieku sugām, kurām šis veterinārais medikaments paredzēts, tā farmaceitiskā forma, ievadīšanas metode un veids un paredzētais derīguma termiņš ;

7. vajadzības gadījumā, paskaidrojumus par drošību un piesardzības pasākumiem, kurus jāveic, medikamentu glabājot, ievadot dzīvniekiem un atbrīvojoties no atliekām, kopā ar norādi par jebkuru iespējamo apdraudējumu, ko medikaments var radīt videi, cilvēku veselībai, dzīvniekiem un augiem;

8. norāde par nogaidīšanas periodu, kas vajadzīgs starp pēdējo veterinārā medikamenta ievadīšanu saskaņā ar normāliem lietošanas nosacījumiem un pārtikas produktu ražošanu no šādiem dzīvniekiem, lai nodrošinātu, ka šie pārtikas produkti nesatur medikamenta atliekas, lielākus par maksimāli pieļaujamo daudzumu. Ja vajadzīgs, iesniedzējs paredz un pamato atlieku līmeņa atkāpi, kas būtu pieļaujama pārtikas produktos, neradot apdraudējumu patērētājiem, vienlaikus ierosinot parastas analīžu metodes, kuras kompetentās iestādes varētu izmantot, lai fiksētu atliekas;

9. to kontroles testēšanas metožu, kuras ražotājs izmanto sastāvdaļu un gala produkta kvalitatīvām un kvantitatīvām analīzēm, specifisko testu, piemēram, sterilitātes, pirogenitātes un smago metālu klātbūtnes, stabilitātes, bioloģiskā un toksicitātes, starpproduktu klātbūtnes testa, apraksts;

10. rezultāti, kas iegūti no:


- fizikāli ķīmiskiem, bioloģiskiem vai mikrobioloģiskiem testiem,


- toksikoloģiskiem un farmakoloģiskiem testiem,


- klīniskiem izmēģinājumiem.

Tomēr, un neierobežojot likumus par industriālā un komerciālā īpašuma aizsardzību:

a) pretendentam nepieprasa nodrošināt toksikoloģisko un farmakoloģisko testu un klīnisko izmēģinājumu rezultātus, ja viņš var pierādīt:

i) vai nu, ka veterinārais medikaments pēc būtības ir līdzīgs medikamentam, kam attiecīgajā dalībvalstī izsniegta atļauja saskaņā ar pieteikumu, un ka persona, kas atbildīga par oriģinālā veterinārā medikamenta laišanu tirgū, piekrīt, ka toksikoloģiskās, farmakoloģiskās vai klīniskās atsauksmes, kuras satur sākotnējā veterinārā medikamenta dokumentācija, varētu izmantot attiecīgā pieteikuma izpētei;

ii) vai ar sīki izstrādātu zinātniskās literatūras atsauksmju pievienošanu saskaņā ar Direktīvas 81/852/EEC, kas grozīta ar Direktīvu 87/20/EEC, 1. panta otro daļu, ka veterinārā medikamenta sastāvdaļai vai sastāvdaļām ir vispāratzīts medicīniskais pielietojums ar atzīstamu iedarbību un pieņemamu drošības līmeni;

iii) vai, ka veterinārais medikaments pēc būtības ir līdzīgs medikamentam, kam Kopienā saskaņā ar spēkā esošajiem Kopienas noteikumiem ir izsniegta atļauja ne mazāk kā uz sešiem gadiem un kas ir tirgots dalībvalstī, kurā pieteikums iesniegts; šo laika posmu paplašina līdz 10 gadiem gadījumos, kad Direktīvas 87/22/EEC (*) pielikuma A daļas sarakstā parādās augstas tehnoloģijas medikaments vai kad šīs direktīvas pielikuma B daļas sarakstā parādās kāds medikaments, attiecībā pret kuru ievēro kārtību, kas noteikta minētās direktīvas 2. pantā.

Turklāt dalībvalsts var arī paplašināt šo laika posmu līdz 10 gadiem ar vienotu lēmumu, kas ietver visus šajā teritorijā tirgotos medikamentus, ja šī dalībvalsts uzskata, ka tas ir vajadzīgs sabiedrības veselības interesēs. Dalībvalstis ir tiesīgas nepiemērot iepriekšminēto sešu gadu laika posmu pēc tā patenta derīguma termiņa notecēšanas, kas aizsargā sākotnējo medikamentu;

b) gadījumā, kad jauni veterinārie medikamenti satur pazīstamas sastāvdaļas, kas salikumā nav terapijā iepriekš lietotas, jāpiegādā toksikoloģisko un farmakoloģisko testu un klīnisko izmēģinājumu rezultāti attiecībā uz šīm kombinācijām, bet nevajag sagādāt atsauksmes attiecībā uz katru atsevišķo sastāvdaļu;

11. saskaņā ar 5.a pantu, medikamentu apraksta viens vai vairāki eksemplāri vai veterināro medikamentu tirdzniecības reklāmas materiālu kopijas kopā ar iesaiņojuma pavadlapiņu, kas minēta 48. panta 1. punktā;

12. dokuments, kas parāda, ka ražotājam savā valstī atļauts ražot veterināros medikamentus;

13. ikviena atļauja laist tirgū būtisku veterināro medikamentu, kas iegūstama citā dalībvalstī vai trešajā valstī, kopā ar to valstu sarakstu, kurās ir izdarīts pieteikums medikamenta laišanai tirgū un paskaidrojums par dalībvalsts vai trešās valsts iemesliem, kuru dēļ tā noraidījusi atļaujas izsniegšanu attiecīgajam veterinārajam medikamentam;

14. gadījumā, ja medikaments satur jaunas aktīvas vielas, kas nav minētas Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I, II vai III pielikumā, to dokumentu kopija, kas iesniegti Komisijai saskaņā ar V pielikumu.

* OJ No L 15, 17. 1. 1987, p. 38. "

6. Iekļauj šādu pantu.

”5.a pants

Medikamenta apraksts, kas norādīts 5. panta otrās daļas 2. punkta 11. apakšpunktā, satur šādas ziņas:

1. veterinārā medikamenta nosaukums;

2. kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs, ko izsaka kā aktīvās sastāvdaļas un palīgvielas, par kurām ir svarīgi zināt, lai medikamentus pareizi ievadītu; Pasaules veselības organizācijas ieteiktie starptautiskie nepatentētie nosaukumi, ja šādi nosaukumi pastāv, vai, ja to nav, parastais nepatentētais nosaukums vai ķīmisks apraksts;

3. farmaceitiskā forma;

4. farmakoloģiskās īpašības un tiktāl, cik šī informācija ir noderīga terapijai, farmakokinētiskie dati;

5. klīniskie dati:

5.0. izvēlētās sugas,

5.1. lietošanas indikācijas, precizējot izvēlētās sugas,

5.2. kontrindikācijas,

5.3. nevēlama blaknes (biežums un smaguma pakāpe),

5.4. īpaši brīdinājumi par piesardzība lietošanu,

5.5. lietošana grūtniecības un zīdīšanas laikā,

5.6. mijiedarbība ar citiem medikamentiem un citas mijiedarbības formas,

5.7. posoloģija un ievadīšanas metodes,

5.8. pārdozēšana (simptomi, pirmā palīdzība, antidoti) (ja vajadzīgs),

5.9. īpaši brīdinājumi katrai izvēlētai sugai,

5.10. nogaidīšanas periods,

5.11.īpaša piesardzība personām, kas ievada medikamentu dzīvniekiem;

6. sīki farmaceitiskie dati:

6.1. nesavietojamība (nozīmīgākās),

6.2. glabāšanas termiņš, vajadzības gadījumā - pēc medikamenta izšķīdināšanas vai no brīža, kad iepakojumu atver pirmo reizi,

6.3.īpašie glabāšanas apstākļi,

6.4. iesaiņojuma īpašības un sastāvs,

6.5. tirdzniecības atļaujas turētāja nosaukums vai veids un pastāvīgā adrese vai reģistrētā darījumu vieta,

6.6. īpaša piesardzība, iznīcinot neizlietoto medikamentu vai tā atliekas, ja tādas ir.”

7. Iekļauj šādu pantu.

“5.b pants

Kad izsniegta medikamenta tirdzniecības atļauja, kas minēta 4. panta 1. punktā, attiecīgo dalībvalstu kompetentās iestādes informē personu, kura ir atbildīga par šī medikamenta laišanu tirgū, par medikamenta aprakstu, ko tās apstiprinājušas. Izsniedzot medikamenta tirdzniecības atļauju vai tūlīt pēc tam, kompetentās iestādes veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka medikamenta aprakstā dotā informācija ir atbilstoša akceptētajai.”

8. 7. panta pēdējo teikumu aizstāj ar šādu:

“Ekspertu” sīki ziņojumi veido daļu no dokumentiem, kurus pieteicējs iesniedz kompetentajām iestādēm. Katram ziņojumam pievieno īsu eksperta Curriculum vitae.”

9. 9. panta 2. punktu aizstāj ar šādu:

”2. var pakļaut medikamentu, tā aktīvās sastāvdaļas un, vajadzības gadījumā, starpproduktus vai citas sastāvdaļas testēšanai Valsts laboratorijā vai laboratorijā, kas paredzēta šim nolūkam, lai nodrošinātu, ka testēšanas metodes, ko lieto ražotājs un kas aprakstītas pieteikuma dokumentos saskaņā ar 5. panta otrās daļas 9. punktu, ir apmierinošas.”

10. 9. pantam pievieno šādu punktu:

“4. var pieprasīt, lai pieteicējs iesniedz vielas tādos daudzumos, kas vajadzīgi, lai pārbaudītu analītiskās noteikšanas metodi, ko pieteicējs ierosinājis saskaņā ar 5. panta otrās daļas 8. punktu, un īstenotu to kā standarta kontroles daļu nolūkā atklāt attiecīgā veterinārā medikamenta atliekas.“

11. 14. pantu aizstāj ar šādu.

“14. pants

1. Pēc atļaujas izsniegšanas personai, kura ir atbildīga par produkta laišanu tirgū, attiecībā uz kontroles metodēm, kas minētas 5. panta otrās daļas 9. punktā, jāņem vērā zinātnes un tehnikas attīstība un jāievieš jebkuras izmaiņas, kas var būt vajadzīgas, lai veicinātu veterinārā medikamenta pārbaudi ar vispāratzītām zinātniskām metodēm. Šīs izmaiņas jāapstiprina attiecīgās dalībvalsts kompetentajām iestādēm.

Pēc kompetento iestāžu pieprasījuma, persona, kas atbildīga par produkta laišanu tirgū, arī izskata analītiskās noteikšanas metodes, kas minētas 5. panta otrās daļas 8. punktā, un ierosina jebkuras izmaiņas, kas varētu būt vajadzīgas, lai ņemtu vērā zinātnes un tehnikas attīstību. 

2. Persona, kas atbildīga par produkta laišanu tirgū, nekavējoties informē kompetentās iestādes par jebkuru jaunu informāciju, kas varētu būt par iemeslu 5. pantā minēto konkrēto datu un dokumentu vai 5.b pantā minētā apstiprinātā medikamenta apraksta grozījumiem. Jo īpaši viņš nekavējoties informē kompetentās iestādes par jebkuru aizliegumu vai ierobežojumu, ko uzliek jebkuras tās valsts kompetentās iestādes, kurā tirgo veterināro medikamentu, un par jebkuru nopietnu negaidītu reakciju, ko novēro attiecīgajiem dzīvniekiem vai cilvēkiem.

3. Personai, kas atbildīga par produkta laišanu tirgū, jāveic pierakstus par visām nevēlamajām iedarbībām, kas novērotas dzīvniekiem vai cilvēkiem. Šādus pierakstus saglabā vismaz piecus gadus, un tie pēc pieprasījuma ir pieejami kompetentām iestādēm.

4. Persona, kas atbildīga par produkta laišanu tirgū, lai saņemtu atļauju, nekavējoties informē kompetentās iestādes par jebkurām izmaiņām, ko tā ierosina veikt 5. pantā minētajos datos un dokumentos.”

12. 15. pantu aizstāj ar šādu.

“15. pants

Atļauja ir derīga piecus gadus, un tā ir atjaunojama uz pieciem gadiem, pamatojoties uz turētāja pieteikumu, kas iesniegts vismaz trīs mēnešus pirms derīguma termiņa beigām.

Tomēr veterinārajiem medikamentiem, kas satur aktīvās vielas, kuras iekļautas Regulas (EEC) Nr. 2377/90 III pielikumā, atļauja tiek dota tikai uz to laika posmu, kuram noteikta pagaidu pieļaujamā atkāpe, un atļauju var pagarināt, ja pagaidu pieļaujamā atkāpe ir atjaunota.”

13. Direktīvas 81/85/EEC IV nodaļu aizstāj ar šādu.

“ IV NODAĻA

Veterināro medikamentu komiteja

16. pants

1. Lai atvieglotu dalībvalstu kopēja viedokļa pieņemšanu attiecībā uz lēmumiem par tirdzniecības atļaujas piešķiršanu un tādējādi veicinātu veterināro medikamentu brīvu apriti, ar šo ir nodibināta Veterināro medikamentu komiteja, šeit turpmāk saukta par “Komiteju”, kas sastāv no dalībvalstu un Komisijas pārstāvjiem.

2. Komitejas uzdevums ir pēc dalībvalstu vai Komisijas pieprasījuma un saskaņā ar 17. līdz 22. pantu izskatīt jautājumus, kas attiecas uz 11., 36. un 49. panta piemērošanu.

3. Komiteja izstrādā pati savu reglamentu, ko publicē Komisija.

Reglaments jo īpaši paredz: 

-
Komitejas locekļu vārdu un kvalifikācijas publicēšanu,

-
piemērotus drošības pasākumus, lai nodrošinātu, ka Komitejas locekļi savus pienākumus veic pilnīgi objektīvi.

Komisija gādā, lai tās birojos būtu pieejams publiskai apskatei visu ar medikamentu rūpniecību saistīto jautājumu reģistrs, ko sastādījuši Komitejas locekļi un personas, kas piedalās tās diskusijās.

17. pants

1. Lai padarītu vieglāku atļaujas iegūšanu medikamenta laišanai apgrozībā vismaz divās citās dalībvalstīs, ņemot vērā atļauju, kas izsniegta vienā no dalībvalstīm saskaņā ar 4. pantu, šīs atļaujas turētājs var attiecīgo dalībvalstu kompetentajām iestādēm iesniegt pieteikumu kopā ar informāciju un dokumentiem, kas minēti 5., 5.a un 5.b pantā.

Viņš apliecina to identitāti ar materiāliem, ko akceptējusi pirmā dalībvalsts, precizējot jebkurus papildinājumus, ko tie var saturēt, un apstiprina, ka visi materiāli, kas pievienoti kā šīs procedūras daļa, ir identiski.

2. Produkta tirdzniecības atļaujas turētājs ziņo par pieteikumu Komitejai, informē to par attiecīgajām dalībvalstīm un nosūta tai atļaujas kopiju. Viņš informē arī to dalībvalsti, kas izsniedza sākotnējo atļauju, un ziņo tai par jebkuriem papildinājumiem pie sākotnējā materiāla; šī valsts var pieprasīt, lai pieteicējs sagādā tai visus datus un dokumentus, kas vajadzīgi, lai tā varētu pārbaudīt šo materiālu identiskumu, salīdzinot ar tiem, uz kuru pamata pieņemts lēmums.

3. Produkta tirdzniecības atļaujas turētājs paziņo datumus, kuros materiālus nosūtīja uz attiecīgajām dalībvalstīm; pēdējās nekavējoties nosūta apstiprinājumu par materiāla saņemšanu Komitejai un personai, kas ir atbildīga par produkta laišanu tirgū. Tiklīdz Komiteja ir konstatējusi, ka visām attiecīgajām dalībvalstīm ir šis materiāls, tā nekavējoties informē visas dalībvalstis un pieteicēju par datumu, kurā šo materiālu ir saņēmusi pēdējā no attiecīgajām dalībvalstīm. Attiecīgās dalībvalstis vai nu atzīst atļaujas derīgumu savā tirgū 120 dienu laikā no iepriekšminētā datuma, ņemot vērā atļauju, kas izsniegta saskaņā ar 1. punktu, vai arī izvirza pamatotus iebildumus.

18. pants

1. Ja dalībvalsts uzskata, ka tā nevar izsniegt atļauju produkta tirdzniecībai, tās nosūta Komitejai un personai, kas ir atbildīga par veterinārā medikamenta laišanu tirgū, pamatotus iebildumus saskaņā ar 11. pantu, termiņā, kas noteikts 17. panta 3. punktā.

2. Pēc šī laika posma beigām jautājumu nosūta Komitejai, un piemēro 21. un 22. pantā minēto kārtību. 

3. Pēc 1. punktā minēto pamatoto iebildumu saņemšanas persona, kas ir atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, nekavējoties nosūta komitejai 17. panta pirmajā punktā minēto datu un dokumentu kopijas.

19. pants

Ja saskaņā ar 5. un 5.a pantu iesniegti vairāki pieteikumi, lai saņemtu veterinārā medikamenta tirdzniecības atļauju, un viena vai vairākas dalībvalstis ir izsniegušas atļauju, turpretim viena vai vairākas citas dalībvalstis ir to noraidījušas, viena no attiecīgajām dalībvalstīm vai Komisija, vai persona, kas ir atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, var nosūtīt lietu Komitejai, lai piemērotu 21. un 22. pantā paredzēto kārtību. Dalībvalstis informēs katru reizi, kad šo kārtību piemēros.

Tāpat rīkojas, ja viena vai vairākas dalībvalstis ir apturējušas vai atsaukušas medikamenta tirdzniecības atļauju, bet viena vai vairākas citas dalībvalstis to nav darījušas.

Abos gadījumos personu, kas atbildīga par veterināro medikamentu laišanu tirgū, informē par jebkuru Komitejas lēmumu piemērot 22. pantā norādīto kārtību.

20. pants

Atsevišķos gadījumos, ja tiek skartas Kopienas intereses, dalībvalstu kompetentās iestādes var nosūtīt jautājumu Komitejai pirms lēmuma pieņemšanas par tirdzniecības atļaujas pieteikumu vai par šīs atļaujas apturēšanu vai atsaukšanu.

21.pants

1. Kompetentās iestādes sastāda vērtējošus ziņojumus un komentārus attiecībā uz analītiskiem un toksikofarmakoloģiskiem testiem un klīnisko izpēti par jebkuriem veterinārajiem medikamentiem, kas satur jaunu aktīvo vielu un par kuriem attiecīgajā dalībvalstī pirmo reizi iesniedz pieteikumu tirdzniecības atļaujas saņemšanai. 

2. Līdzko 17. pantā minētais pieteikums ir saņemts, kompetentās iestādes nekavējoties dara zināmu attiecīgajām dalībvalstīm vērtējošo ziņojumu līdz ar tā materiāla kopsavilkumu, kas attiecas uz konkrēto veterināro medikamentu. Šo ziņojumu nosūta arī Komitejai, ja jautājums attiecas uz Komiteju saskaņā ar 18. pantu.

Vērtējošo ziņojumu nosūta arī citām attiecīgajām dalībvalstīm un Komitejai, līdzko jautājums ir nosūtīts Komitejai saskaņā ar 19. pantā noteikto kārtību. Jebkurš tā nosūtītais vērtējošais ziņojums paliek konfidenciāls.

Kompetentās iestādes papildina vērtējošo ziņojumu, tiklīdz to rīcībā ir ziņas, kas ir svarīgas, lai novērtētu līdzsvaru starp iedarbību un risku.

22. pants

1. Ja atsaucas uz šajā pantā aprakstīto kārtību, Komiteja apsver attiecīgo jautājumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienu laikā pēc datuma, kurā tai jautājumu iesniedza. 

18. pantā minētajā gadījumā persona, kas ir atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, var pēc pieprasījuma sniegt mutisku vai rakstisku paskaidrojumu un piegādāt papildu informāciju, pirms Komiteja sniegusi savu atzinumu. Komiteja var pagarināt iepriekšējā daļā minēto termiņu, lai dotu pieteicējam laiku sagādāt mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

19. pantā minētajā gadījumā personai, kas ir atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, var pieprasīt sniegt mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

2. Komitejas atzinums pamato iebildumus, kas paredzēti 18. panta 1. punktā, un iemeslus, kuru dēļ tirdzniecības atļauju noraida, atsauc vai atceļ 19. pantā minētajos gadījumos. 

Komiteja nekavējoties informē attiecīgās dalībvalstis un personu, kas ir atbildīga par medikamenta laišanu tirgū, par savu atzinumu vai par savu locekļu atzinumu, ja pēdējais ir atšķirīgs.

3. Attiecīgā dalībvalsts vai dalībvalstis pieņem lēmumu par turpmāko rīcību, ievērojot Komitejas atzinumu, 60 dienu laikā pēc 2. punktā minētā paziņojuma. Tās nekavējoties informē Komiteju par savu lēmumu.

23. pants

Komisija ik pēc diviem gadiem ziņo Padomei par šajā nodaļā izklāstītās procedūras gaitu.”

14. 24. panta 1. punktu aizstāj ar šādu:

“1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu to, ka veterināro medikamentu ražošana ir atkarīga no tā, vai ir atļauja. Šo ražošanas atļauju tāpat pieprasa veterinārajiem medikamentiem, kas paredzēti eksportam.”

15. 24. panta 3. punktu papildina ar šādu:

“Dalībvalsts veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka veterinārajiem medikamentiem, ko ieved tās teritorijā no trešās valsts un kas ir paredzēti citai dalībvalstij, pievieno 1. punktā minētās atļaujas kopiju.”

16. Iekļauj šādu pantu.

“24.a pants

Pēc veterināro medikamentu ražotāja, to eksportētāja vai importējošās trešās valsts iestādes pieprasījuma dalībvalstis apliecina, ka ražotājam ir 24. pantā minētā atļauja.

Dalībvalstis atbilst šādiem nosacījumiem:

1. dalībvalstis ņem vērā Pasaules veselības organizācijas noteicošos administratīvos pasākumus;

2. veterinārajiem medikamentiem, kas paredzēti eksportam un jau ir atļauti šo valstu teritorijā, tās sagādā medikamenta aprakstu, kurš apstiprināts saskaņā ar 5.b pantu, vai, ja tāda nav, līdzvērtīgu dokumentu.

Ja ražotājam nav tirdzniecības atļaujas, viņš varas iestādēm, kas atbildīgas par 1. daļā minētā sertifikāta iegūšanu, iesniedz deklarāciju, kas izskaidro, kāpēc šāda atļauja nav pieejama.”

17. 27. pantu papildina ar šādu tekstu: 

“f) saskan ar medikamentu labas ražošanas prakses principiem un vadlīnijām, kas noteikti Kopienas likumos;

g) veic sīku visu viņa piegādāto veterināro medikamentu reģistru, ieskaitot paraugus, saskaņā ar galamērķa valsts likumiem. Attiecībā uz katru darījumu neatkarīgi no tā, vai ir vai nav veikti maksājumi, fiksē šādas ziņas: 

- datums,

- veterinārā medikamenta nosaukums,

- piegādātais daudzums,

- saņēmēja nosaukums un adrese,

- sērijas numurs.

Šie dati vismaz trīs gadus ir pieejami pārbaudēm, ko veic kompetentās iestādes.”

18. Iekļauj šādu pantu.

“27.a pants

Veterināro medikamentu labas ražošanas prakses principus un vadlīnijas, kas minēti 27. panta f) apakšpunktā, pieņem dalībvalstīm adresētas direktīvas veidā saskaņā ar kārtību, kas noteikta Direktīvas 81/852/EEC 2.c pantā, ņemot vērā veterināro medikamentu īpašo iedabu. Sīkākus norādījumus publicē Komisija, un tos pārskata pēc vajadzības, ņemot vērā zinātnes un tehnikas attīstību.”

19. 34. pantu ar šo groza šādi: 

a) 1. punktu aizstāj ar šādu tekstu:

“Attiecīgās dalībvalsts kompetentā iestāde ar atkārtotām pārbaudēm nodrošina, ka tiek ievērotas likuma prasības attiecībā uz veterinārajiem medikamentiem.”

b) Pievieno šādu daļu: 

“Ierēdņi, kas pārstāv kompetento iestādi, pēc katras pirmajā daļa minētās pārbaudes ziņo, vai ražotājs ievēro 27.a pantā minētos labas ražošanas prakses principus un vadlīnijas. Pārbaudīto ražotāju informē par šādu ziņojumu saturu.” 

20. Pievieno šādu pantu. 

“38.a pants

Dalībvalsts veic visus vajadzīgos pasākumus, lai mudinātu veterinārārstus un citus attiecīgos profesionāļus ziņot kompetentām iestādēm par jebkuru veterinārā medikamenta nevēlamo iedarbību.”

21. 39. pantu aizstāj ar šādu. 

“39. pants

Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka attiecīgās kompetentās iestādes paziņo cita citai atbilstīgo informāciju, jo īpaši par to, vai tiek ievērotas prasības, kas izvirzītas 24. panta 1. punktā minētās atļaujas vai tirdzniecības atļaujas saņemšanai, lai pārliecinātos par atbilstību VIII nodaļas noteikumiem.

Pēc pamatota pieprasījuma dalībvalstis nekavējoties izsūta citas dalībvalsts kompetentajām iestādēm ziņojumus, kas minēti 34. panta trešajā daļā. Ja pēc ziņojumu apspriešanas dalībvalsts, kas saņēmusi ziņojumu, uzskata, ka viņas nevar pieņemt secinājumus, ko izdarījusi tās dalībvalsts kompetentā iestāde, kurā ziņojums sagatavots, tā informē attiecīgās kompetentās iestādes par saviem apsvērumiem un var pieprasīt tālāku informāciju. Attiecīgās dalībvalstis cenšas vienoties. Ja vajadzīgs, nopietnu domstarpību gadījumā viena no attiecīgajām dalībvalstīm informē Komisiju.”

22. 42. pantu aizstāj ar šādu.

“42. pants

1. Katra dalībvalsts veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka Komiteju nekavējoties informē par lēmumiem, ar kuriem piešķir tirdzniecības atļauju, un par visiem lēmumiem, kas noraida vai anulē tirdzniecības atļauju, atceļ lēmumus par tirdzniecības atļaujas noraidīšanu vai anulēšanu, aizliedz piegādi vai izņem produktu no apgrozības, šiem lēmumiem pievienojot to pamatojumu.

2. Personai, kas ir atbildīga par veterinārā medikamenta laišanu tirgū, ir pienākums nekavējoties paziņot dalībvalstīm par jebkuru darbību, ko šī persona ir veikusi, lai pārtrauktu tirgošanos ar medikamentu vai izņemtu medikamentu no apgrozības, sniedzot šādas rīcības pamatojumu, ja tas attiecas uz veterinārā medikamenta iedarbību vai sabiedrības veselības aizsardzību. Dalībvalstis nodrošina, ka šai informācijai tiek pievērsta Komitejas uzmanība.

3. Dalībvalstis nodrošina, ka tai vajadzīgajai informācijai par darbībām, kas veiktas, ievērojot 1. un 2. punktu, kura var iespaidot veselības aizsardzību trešajās valstīs, tiek nekavējoties pievērsta atbilstīgu starptautisko organizāciju uzmanība, kopiju nosūtot Komitejai.”

23. Ar šo 43. panta pirmo daļu groza šādi:

a) 1. un 2. punktu aizstāj ar šādu:

“ 1. Veterinārā medikamenta nosaukums, kas var būt ražotāja nosaukums vai nepatentētais nosaukums kopā ar firmas zīmi vai ražotāja nosaukumu, vai zinātniskais nosaukums vai formula, ar vai bez firmas zīmes, vai ražotāja nosaukums.

Ja tāda medikamenta, kas satur tikai vienu aktīvo vielu, īpašais nosaukums ir fabrikas marka, šis nosaukums jāpapildina ar salasāmu starptautisko nepatentēto nosaukumu, ko iesaka Pasaules veselības organizācija, ja šāds nosaukums pastāv, bet, ja šāds nosaukums nepastāv, ar biežāk lietoto nepatentēto nosaukumu.

2. Aktīvo vielu formulu izsaka kvalitatīvi un kvantitatīvi devas vienībā saskaņā ar ievadāmo formu īpašam tilpumam vai svaram, izmantojot Pasaules veselības organizācijas ieteiktos nepatentētos nosaukumus, ja šādi nosaukumi pastāv, bet, ja šādi nosaukumi nepastāv, biežāk lietotos nepatentētos nosaukumus.”

b) 7. un 8. punktu aizstāj ar šādu:

“7. Nogaidīšanas periods, pat ja tā ilgums ir nulle, gadījumos, kad veterināros medikamentus ievada dzīvniekiem, kurus izmanto pārtikas ražošanai.

8. Derīguma termiņš saprotamā valodā.”

c) Pievieno šādu punktu.

“9.a Īpaši piesardzības pasākumi, iznīcinot vai nu neizlietoto medikamentu, vai no tā radušos atkritumus, ja tādi ir.”

24. 48. panta pirmo daļu aizstāj ar šādu:

“Pavadlapiņas ievietošana veterinārā medikamenta iesaiņojumā ir obligāta, izņemot gadījumus, kad visu šajā pantā pieprasīto informāciju var izklāstīt uz iekšējā iesaiņojuma un ārējā iesaiņojuma. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka pavadlapiņa attiecas tikai uz to veterināro medikamentu, kura iesaiņojumam tā ir pievienota. Pavadlapiņa ir valsts valodā vai tās dalībvalsts valodās, kurā medikamentu tirgo.”

25. Ar šo 48. panta otro daļu groza šādi:

a) e) punktu aizstāj ar šādu:

“e) nogaidīšanas periods, pat ja tā ilgums ir nulle, gadījumā, kad veterināro medikamentu ievada dzīvniekiem, kurus izmanto pārtikas ražošanā;” 

b) Pievieno šādu punktu:

“h) īpaši piesardzības pasākumi, iznīcinot vai nu neizlietoto medikamentu, vai no tā radušos atkritumus, ja tādi ir.”

26. 48. panta pēdējo daļu svītro.

27. Iekļauj šādu VIII nodaļu. 

“VIII a nodaļa

Veterināro medikamentu izplatīšana

50.a pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka veterināro medikamentu vairumtirdzniecība ir atkarīga no tā, vai ir atļauja, un nodrošinātu, ka laiks, kas nepieciešams atļaujas piešķiršanas procedūrai, nepārsniedz 90 dienas no datuma, kurā kompetentā iestāde saņem pieteikumu.

Šajā direktīvā vairumtirdzniecība ietver pirkšanu, pārdošanu, importu, eksportu vai jebkuru citu komerciālu darījumu ar veterinārajiem medikamentiem ar vai bez peļņas, izņemot:

- tādu veterināro medikamentu piegādi, ko veic ražotājs, kurš pats šos medikamentus ir ražojis;

- veterināro medikamentu mazumtirdzniecības piegādes, ko veic personas, kam atļauts ar to nodarboties saskaņā ar 50.b pantu.

Dalībvalstis var izslēgt arī mazu veterināro medikamentu daudzumu piegādi no viena mazumtirgotāja otram.

2. Lai iegūtu 1. punktā minēto atļauju, pieteicēja rīcībā ir jābūt kompetentam personālam un derīgām un piemērotām telpām, kas atbilst dalībvalsts noteiktajām prasībām attiecībā uz medikamentu glabāšanu un rīkošanos ar tiem.

3. 1. punktā minētās atļaujas turētājam pieprasa veikt sīki izstrādātu lietvedību. Attiecībā uz katru ienākošo un izejošo darbību fiksē vismaz šādas ziņas:

a) datums,

b) precīza veterinārā medikamenta identitāte,

c) ražotāja sērijas numurs, derīguma termiņš;

d) saņemtais vai piegādātais daudzums,

e) piegādātāja vai saņēmēja nosaukums un adrese.

Vismaz reizi gadā veic sīku revīziju pārbaudi, lai salīdzinātu ienākošos un izejošos daudzumus ar pašreizējiem krājumiem, jebkuras neatbilstības reģistrējot.

Šie pieraksti vismaz trīs gadus ir pieejami kompetentu iestāžu pārbaudēm. 

4. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka lieltirgotāji piegādā veterināros medikamentus tikai tām personām, kam atļauts nodarboties ar mazumtirdzniecību saskaņā ar 50.b pantu, vai personām, kam ir likumīgi atļauts saņemt veterināros medikamentus no lieltirgotājiem.

50.b pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu, ka ar veterināro medikamentu mazumtirdzniecību nodarbojas tikai tās personas, kam tas ir atļauts saskaņā ar attiecīgās dalībvalsts likumiem.

2. Jebkurai personai, kam saskaņā ar iepriekšējo punktu ir atļauts tirgoties ar veterinārajiem medikamentiem, pieprasa veikt sīkus pierakstus. Attiecībā uz katru ienākošo un izejošo darījumu fiksē šādas ziņas:

a) datums;

b) precīza veterinārā medikamenta identitāte;

c) ražotāja sērijas numurs; 

d) saņemtais vai piegādātais daudzums;

e) piegādātāja vai saņēmēja nosaukums un adrese,

f) vajadzības gadījumā, recepti izrakstījušā veterinārārsta vārds un adrese, kā arī receptes kopija.

Vismaz reizi gadā veic sīku pārbaudi un salīdzina ienākošos un izejošos daudzumus ar pašreizējiem krājumiem, jebkuras neatbilstības reģistrējot. 

Šie pieraksti vismaz trīs gadus ir pieejami kompetentu iestāžu pārbaudēm. 

3. Dalībvalstis var samazināt 2. punktā minēto lietvedības prasību apjomu. Tomēr šīs prasības vienmēr attiecas uz veterinārajiem medikamentiem, kas paredzēti ievadīšanai dzīvniekiem, kuru gaļa vai produkti paredzēti cilvēku patēriņam, un kas ir pieejami tikai ar recepti vai kam ir jāievēro nogaidīšanas laiks.

4. Ne vēlāk kā līdz 1992. gada 1. janvārim dalībvalstis iesniedz Komisijai to veterināro medikamentu sarakstu, kuri ir pieejami bez receptes. Ievērojot dalībvalstu ziņojumus, Komisija pārbauda, vai būtu jāierosina piemēroti pasākumi, lai sastādītu šādu medikamentu sarakstu Kopienai.

50.c pants

Dalībvalstis garantē, ka pārtikā izmantojamo dzīvnieku īpašnieki vai kopēji var nodrošināt tādu veterināro medikamentu pirkšanas, turēšanas un ievadīšanas pierādījumus, kas satur 1. panta 5. punktā uzskaitītās vielas. Dalībvalstis var attiecināt šo pienākumu arī uz citiem veterinārajiem medikamentiem. 

Dalībvalstis var jo īpaši pieprasīt, lai tiktu veikti pieraksti, kas satur vismaz šādas ziņas:

a) datums;

b) veterinārā medikamenta identitāte;

c) daudzums;

d) medikamenta piegādātāja vai saņēmēja nosaukums un adrese;

e) ārstētā dzīvnieka identifikācija.”

2. pants

1. Dalībvalstis veic visus vajadzīgos pasākumus, lai izpildītu šīs direktīvas prasības līdz 1992. gada 1. janvārim. Dalībvalstis par to tūlīt informē Komisiju.

2. Atkāpjoties no 1. punkta, dalībvalstis veic vajadzīgos pasākumus, lai izpildītu 27. panta f) punkta un 34. panta trešās daļas prasības ne vēlāk kā divus gadus pēc 27.a pantā minētās direktīvas izziņošanas.

3. Kad dalībvalstis paredz 1. un 2. punktā minētos noteikumus, tajos ietver atsauci uz šo direktīvu vai arī šādu atsauci pievieno to oficiālajai publikācijai. Dalībvalstis nosaka metodes, kā izdarīt šādas atsauces.

4. Pieprasījumam tirdzniecības atļaujas saņemšanai, kas iesniegts 1. punktā noteiktajā datumā, jāatbilst šīs direktīvas noteikumiem. 

5. Četru gadu laikā, sākot no 1. punktā minētā datuma, 1. pantu vajadzības gadījumā pakāpeniski attiecina uz pastāvošajiem veterinārajiem medikamentiem.

3. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 1990. gada 13. decembrī.


Padomes vārdā -

P. Romita

priekšsēdētājs
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**  Frāze “dzīvnieki vai mazs dzīvnieku skaits atsevišķā saimniecībā” ietver arī dekoratīvos mājdzīvniekus, un to vajadzētu interpretēt daudz elastīgāk attiecībā uz retām vai eksotiskām dzīvnieku sugām, kuras neizmanto pārtikas ražošanai.
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