Šis teksts ir Eiropas Kopienu normatīvā akta tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. Tulkojums nerada nekādas tiesības un neuzliek nekādas saistības. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu normatīvie akti, kas publicēti “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” (tā nosaukums angļu valodā - Official Journal of the European Communities) jebkurā no Eiropas Kopienu oficiālajām valodām. Vienīgi publikācijas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” ir uzskatāmas par autentiskām.

Saskaņā ar Juridiskās apakškomisijas apstiprināto terminu sarakstu Eiropas Kopienu normatīvais akts Regulation latviski atveidojams kā regula. Atsaucēs uz iepriekš tulkotajiem normatīvajiem aktiem termins nolikums lasāms kā regula.

32000L0037


Komisijas 2000. gada 5. jūnija Direktīva 2000/37/EC, kas groza Padomes Direktīvas 81/851/EEC par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz veterinārmedicīnas produktiem VIa nodaļu “Veterinārmedicīnas produktu uzraudzība”

(dokuments attiecas uz Eiropas ekonomisko telpu)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu,

ņemot vērā Padomes 1981. gada 28. septembra Direktīvu 81/851/EEC par dalībvalstu likumu tuvināšanu  attiecībā uz veterinārmedicīnas produktiem 1, kurā jaunākie grozījumi izdarīti ar Direktīvu 93/40/EEC 2, un jo īpaši tās 42.i pantu,

tā kā:

lai nodrošinātu lietošanā esošo veterinārmedicīnas produktu nepārtrauktu drošību, jāparedz Kopienas veterinārmedicīnas produktu uzraudzības sistēmu pastāvīga pielāgošana, ņemot vērā zinātnes un tehnikas attīstību;

2) sabiedrības veselības aizsardzības nolūkā būtu jāvāc un jāizvērtē attiecīgi dati par cilvēkam kaitīgām blakusparādībām, kas saistītas ar veterināro zāļu lietošanu;

3) veterinārmedicīnas produktu uzraudzības sistēmām būtu jāņem vērā pieejamie dati par iedarbīguma trūkumu;

4) informācijas vākšana par kaitīgām blakusparādībām sakarā ar nepareizu lietošanu, ticamības pētījumiem par zāļu izdalīšanās laiku no organisma un iespējamām ekoloģiskām problēmām turklāt var veicināt veterināro zāļu pareizas lietošanas regulāras uzraudzības uzlabošanu;

5) jāņem vērā izmaiņas, kas veterinārmedicīnas produktu uzraudzības jomā rodas definīciju, terminoloģijas un tehnoloģisko sasniegumu starptautiskas saskaņošanas rezultātā;

6) lai nodrošinātu labāku saskaņotību starp dalībvalstīm, ar Direktīvu 81/851/EEC izveidotās savstarpējās atzīšanas kārtības pieaugošais izmantojums prasa grozījumus patreizējās procedūrās, ko izmanto, lai paziņotu un izplatītu informāciju par varbūtējām kaitīgām blakusparādībām;

7) to elektronisko saziņas līdzekļu pieaugošais izmantojums, kas paredzēti, lai informētu par Kopienā pārdošanā laistu veterinārmedicīnas produktu kaitīgajām blakusparādībām, ir paredzēts, lai būtu iespējams kaitīgo blakusparādību vienots informācijas centrs, tajā pašā laikā nodrošinot informācijas pieejamību visu dalībvalstu kompetentajām iestādēm;

8) jāturpina definēt veterinārmedicīnas produktu uzraudzības sistēmās pašlaik lietotie termini;

9) Kopienas interesēs ir nodrošināt, lai veterinārmedicīnas produktu uzraudzības sistēmas centralizēti atļautām zālēm un zālēm, kas atļautas saskaņā ar citām procedūrām, būtu atbilstīgas;

10) tirdzniecības atļauju turētājiem būtu papildus jāatbild par veterinārmedicīnas produktu pastāvīgu uzraudzību attiecībā uz tiem veterinārmedicīnas produktiem, ko viņi laiž tirgū;

11) šajā direktīvā paredzētie pasākumi ir saskaņā ar Veterinārmedicīnas produktu pastāvīgās komitejas atzinumu,

IR PIEŅĒMUSI ŠO DIREKTĪVU:

1. pants

Direktīvas 81/851/EEC VIa nodaļu “Veterinārmedicīnas produktu uzraudzība” groza šādi:

1. Direktīvas 42.a pantu aizstāj ar šādu pantu:

“42.a pants

Lai nodrošinātu atbilstošu reglamentējošu lēmumu pieņemšanu attiecībā uz Kopienā atļautajiem veterinārmedicīnas produktiem, ņemot vērā iegūto informāciju par veterinārmedicīnas produktu varbūtējām kaitīgām blakusparādībām parastos lietošanas apstākļos, dalībvalstis izveido veterinārmedicīnas produktu uzraudzības sistēmu. Šo sistēmu izmanto, lai vāktu informāciju, kas noder veterinārmedicīnas produktu uzraudzībai, jo īpaši attiecībā uz dzīvniekiem un cilvēkiem kaitīgām blakusparādībām, kas saistītas ar veterinārmedicīnas produktu lietošanu, kā arī lai šādu informāciju izvērtētu zinātniski.

Šādu informāciju salīdzina ar pieejamiem datiem par veterinārmedicīnas produktu tirdzniecību un parakstīšanu uz receptēm.

Šī sistēma ņem vērā arī jebkuru pieejamu informāciju, kas attiecas uz paredzētā iedarbīguma trūkumu, nepareizu lietošanu, ticamības pētījumiem par zāļu izdalīšanās laiku no organisma un iespējamām ekoloģiskām problēmām, ko rada šā produkta lietošana, šo informāciju interpretējot saskaņā ar 42.g pantā minētajiem Komisijas norādījumiem, kas var ietekmēt šo produktu sniegto labumu vai radīto risku izvērtējumu.

2. Direktīvas 42.b pantu aizstāj ar šādu pantu:

“42.b pants

Šajā direktīvā tiek piemērotas šādas definīcijas:

a) “kaitīga blakusparādība” ir kaitīga un neparedzēta reakcija, kas izraisās, dodot dzīvniekiem parastās zāļu devas slimības profilaksei, diagnosticēšanai vai ārstēšanai, vai fizioloģisko funkciju pārveidošana,

b) “cilvēkam kaitīga blakusparādība” ir kaitīga un neparedzēta reakcija, kas izraisās pēc tam, kad cilvēks ir bijis saskarē ar veterinārām zālēm,

c) “īpaši bīstama, kaitīga blakusparādība” ir kaitīga blakusparādība, kas izraisa nāvi, ir dzīvību apdraudoša, izraisa nozīmīgu darba nespēju vai invaliditāti, ir iedzimta anomālija/ iedzimts defekts vai izraisa pastāvīgas vai ilgstošas slimības pazīmes ārstētajos dzīvniekos,

d) “neparedzēta kaitīga blakusparādība” ir kaitīga blakusparādība, kuras raksturs, smagums vai iznākums neatbilst produkta raksturojumam,

e) “periodiski ziņojumi par jaunākajiem datiem attiecībā uz drošību” ir periodiskie ziņojumi, kuros ietverti 42.d pantā norādītie dati,

f) “pēcreģistrācijas uzraudzības pētījumi” ir farmakoepidemioloģisks pētījums vai klīnisks izmēģinājums, ko veic saskaņā ar tirdzniecības atļaujas noteikumiem un ar mērķi noteikt un izpētīt drošības risku attiecībā uz atļautu veterinārmedicīnas produktu;

g) “nepareiza lietošana” ir veterinārmedicīnas produkta lietošana, kas neatbilst produkta raksturojumam, ieskaitot šā produkta nepareizu lietošanu un tās noteikumu rupjus pārkāpumus.

Šajā nodaļā izklāstīto definīciju un principu interpretācijai tirdzniecības atļauju turētāji un kompetentās iestādes vēršas pie 42.g pantā norādītajiem sīki izstrādātajiem ieteikumiem.

3. Direktīvas 42.c. pantu groza šādi:

a) pirmajā daļā vārdus “persona, kas atbildīga par veterinārmedicīnas produktu laišanu tirgū” nomaina ar “tirdzniecības atļaujas turētājs”,

b) otrās daļas a) punktā vārdus “vienotā centrā” nomaina ar “lai būtu pieejami vismaz vienā centrā Kopienas teritorijā”,

c) otrās daļas b) punktā vārdus “attiecīgās valsts vai Kopienas ieteikumi” nomaina ar “42.g pantā minētie ieteikumi”,

d) otrajai daļai pievieno šādu d) punktu:

“d) jebkuras citas informācijas, kas attiecas uz veterinārmedicīnas produkta sniegto labumu vai radīto risku izvērtējumu, ieskaitot atbilstošu informāciju par pēcreģistrācijas uzraudzības pētījumiem, sniegšana kompetentajām iestādēm.”

4. Ar šo direktīvas 42.d pantu aizstāj ar šādu pantu:

“42.d pants

1. Tirdzniecības atļaujas turētājam jāveic visu Kopienā vai trešā valstī varbūtēji sastopamo kaitīgo blakusparādību precīza uzskaite.

2. Par visām varbūtējām īpaši kaitīgām blakusparādībām un cilvēkam kaitīgām blakusparādībām, kas saistītas ar veterinārmedicīnas produktu lietošanu, attiecībā uz ko atļaujas turētājs varētu būt informēts, tirdzniecības atļaujas turētājam nekavējoties jāreģistrē un jāziņo tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kuras teritorijā negadījums noticis, un tas jādara nekādā gadījumā ne vēlāk kā 15 kalendāro dienu laikā pēc informācijas saņemšanas.

3. Tirdzniecības atļaujas turētājs nodrošina, lai par varbūtējām īpaši bīstamām un neparedzētām kaitīgām blakusparādībām un cilvēkam kaitīgām blakusparādībām, kas sastopamas trešās valsts teritorijā, nekavējoties tiktu ziņots saskaņā ar 42.g pantā minētajiem ieteikumiem, tā lai šī informācija būtu pieejama Aģentūrai un kompetentajai iestādei dalībvalstī(-īs), kurā atļauts lietot veterinārmedicīnas produktu, un tas jādara nekādā gadījumā ne vēlāk kā 15 kalendārās dienās pēc informācijas saņemšanas.

4. Veterinārmedicīnas produktiem, uz kuriem attiecas Direktīvas 87/22/EEC darbības joma vai uz kuriem saskaņā ar 8., 8.a un 17. panta 4. punktu attiecas savstarpējās atzīšanas procedūras, kā arī veterinārmedicīnas produktiem, par kuriem saskaņā ar šīs direktīvas 21. un 22. pantu ir bijis pieteikums šīm procedūrām, tirdzniecības atļaujas turētājs papildus nodrošina ziņojumus par visām varbūtējām īpaši bīstamām kaitīgām blakusparādībām un cilvēkam kaitīgām blakusparādībām, kas sastopamas Kopienā, tādā formā un ar tādiem starplaikiem, par ko vēl jāvienojas ar references dalībvalsti vai kompetentu iestādi, kas nozīmēta references dalībvalstī, tādā veidā, lai šī informācija būtu pieejama references dalībvalstij.

5. Ja vien kā atļaujas piešķiršanas nosacījums nav noteiktas citas prasības, visu kaitīgo blakusparādību uzskaites dokumentus iesniedz kompetentajām iestādēm kā periodisku ziņojumu par jaunākajiem datiem attiecībā uz drošību vai nu tūlīt pēc pieprasījuma, vai periodiski šādā kārtībā: ik pa sešiem mēnešiem pirmajos divos gados pēc atļaujas saņemšanas, vienreiz gadā turpmākajos divos gados un atļauju pirmo reizi pagarinot. Vēlāk periodiskos ziņojumus par jaunākajiem datiem attiecībā uz drošību iesniedz ar piecu gadu intervālu kopā ar pieteikumu atļaujas pagarināšanai. Periodiskais ziņojums par jaunākajiem datiem attiecībā uz drošību ietver veterinārmedicīnas produkta sniegto labumu un radīto risku zinātnisku izvērtējumu.

6. Pēc tirdzniecības atļaujas piešķiršanas tirdzniecības atļaujas turētājs vajadzības gadījumā var lūgt šajā pantā minēto laika posmu grozījumus saskaņā ar Komisijas Regulā (EK) nr. 541/95 3 noteikto kārtību.”

5. Direktīvas 42.e pantam pievieno jaunu otro daļu: “Dalībvalstis var praktizējošiem veterinārārstiem un citiem veselības aprūpes darbiniekiem izvirzīt konkrētas prasības attiecībā uz ziņojumiem par varbūtējām īpaši bīstamām vai neparedzētām kaitīgām blakusparādībām, kā arī cilvēkam kaitīgām blakusparādībām, jo īpaši gadījumā, ja šādi ziņojumi ir tirdzniecības atļaujas piešķiršanas nosacījums.”

6. Direktīvas 42.f  pantu aizstāj ar šādu pantu:

“42.f pants

1. Aģentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un Komisiju izveido datu apstrādes tīklu, lai veicinātu informācijas apmaiņu par veterinārmedicīnas produktu uzraudzību attiecībā uz Kopienā marķētajiem veterinārmedicīnas produktiem.

2. Izmantojot šā panta pirmajā daļā paredzēto tīklu, dalībvalstis nodrošina, lai saskaņā ar 42.g pantā minētajiem Veterinārmedicīnas produktu pastāvīgās komitejas ieteikumiem ziņojumi par varbūtējām īpaši bīstamām kaitīgām blakusparādībām un cilvēkam kaitīgām blakusparādībām to teritorijā nekavējoties tiktu darīti pieejami Aģentūrai un pārējām dalībvalstīm vēlākais 15 kalendāra dienu laikā no šo ziņojumu saņemšanas.

3. Dalībvalstis nodrošina, lai ziņojumi par varbūtējām īpaši bīstamām kaitīgām blakusparādībām un cilvēkam kaitīgām blakusparādībām to teritorijā nekavējoties tiktu darīti pieejami tirdzniecības atļaujas turētājam vēlākais 15 kalendāra dienu laikā no šo ziņojumu saņemšanas.”

7. Direktīvas 42.g. pantu groza šādi:

“42.g pants

a) Lai veicinātu informācijas apmaiņu par veterinārmedicīnas produktu uzraudzību Kopienā, Komisija, apspriežoties ar Aģentūru, dalībvalstīm un ieinteresētajām pusēm, izstrādā ieteikumus par to, kā apkopojami, pārbaudāmi un iesniedzami ziņojumi par kaitīgām blakusparādībām, ieskaitot tehniskas prasības par to, kā saskaņā ar starptautiski pieņemtu terminoloģiju, izmantojot elektroniskos līdzekļus, apmainīties ar informāciju par veterinārmedicīnas produktu uzraudzību.

b) Šos ieteikumus publicē Zāļu reglamentācijas normu Eiropas Savienībā 9. sējumā, un tajos ņem vērā veterinārmedicīnas produktu uzraudzības jomā veikto starptautiskās saskaņošanas darbu.”

8. Direktīvas 42.h pantu aizstāj ar šādu pantu:

“42.h pants

Ja veterinārmedicīnas produktu uzraudzības datu izvērtēšanas rezultātā dalībvalsts uzskata, ka tirdzniecības atļauja būtu jāpārtrauc, jāatsauc vai jāizmaina, lai ierobežotu indikācijas vai pieejamību, grozītu posoloģiju, pievienotu kontrindikāciju vai jaunu profilakses līdzekli, tā tūlīt informē Aģentūru, pārējās dalībvalstis un tirdzniecības atļaujas turētāju.

Steidzamos gadījumos attiecīgā dalībvalsts var pārtraukt veterinārmedicīnas produkta tirdzniecības atļauju ar nosacījumu, ka Aģentūru, Komisiju un pārējās dalībvalstis informē ne vēlāk kā nākamajā darba dienā.

2. pants

Dalībvalstīs līdz 2001. gada 5. decembrim stājas spēkā normatīvi un administratīvi akti, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas prasības.

Kad dalībvalstis pieņem noteikumus, kas minēti 1. punktā, tajos ietver atsauci uz šo direktīvu vai arī šādu atsauci pievieno to oficiālai publikācijai. Dalībvalstis nosaka kārtību, kā izdarīt šādas atsauces. Dalībvalstis dara Komisijai zināmas savas tiesību aktu normas, ko tās pieņem jomā, uz ko attiecas šī direktīva.

3. pants

Šī direktīva stājas spēkā divdesmitajā dienā pēc tās publicēšanas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī”.

4. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 2000. gada 5. jūnijā
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