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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/82/EB
2001 m. lapkricio 6 d.
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos

95 straipsni,

atsizvelgdami j Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-

mong (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

(I) 1981 m. rugs¢jo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vais-
tais, suderinimo (?), 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direk-
tyva 81/852/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamen-
tuojanciy analitinius, farmakologinius, toksikologinius bei
klinikinius reikalavimus ir protokolus bandant veterinari-
nius vaistus, suderinimo (*), 1990 m. gruodzio 13 d. Tary-
bos direktyva 90/677/EEB, isplecianti Direktyvos
81/851/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su vete-
rinariniais vaistais, suderinimo taikymo sritj ir nustatanti
papildomas nuostatas dél imunologiniy veterinariniy
vaisty (°), taip pat 1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyva
92/74/[EEB, i3plecianti Direktyvos 81/851/EEB dél ista-
tymy ir kity teisés akty, susijusiy su veterinariniais vaistais,
nuostaty suderinimo taikymo sritj ir nustatanti papildomas
nuostatas dél homeopatiniy veterinariniy vaisty (5) buvo
daznai ir i§ esmés keiciamos; dél to, aiskumo ir raciona-
lumo tikslu, minétosios direktyvos turéty biti kodifikuo-

tos, sujungiant jas i vieng dokumenta.

() OLC 75,2000 315, p.11.

() 2001 m. liepos 3 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialisjame leidinyje) ir 2001 m. rugséjo 27 d. Tarybos sprendimas.
(®) OLL 317, 198111 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 2000/37/EB (OL L 139, 2000 6 10,

p- 25).

() OLL 317, 1981 11 6. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Tarybos direktyva 1999/104/EB (OL L 3, 2000 1 6, p. 18).

5) OLL373,199012 31, p. 26.
) OLL297,19921013,p.12.

()

Bet kuriy taisykliy, reglamentuojanciy veterinariniy vaisty
gamyba ir paskirstyma, pagrindinis tikslas privalo bati
visuomenés sveikatos apsauga.

Taciau kadangi $is tikslas turi bati pasiektas tokiomis
priemonémis, kurios nekliudyty vaisty gamybai ir preky-
bos plétrai Bendrijoje.

Savo jstatymais ir kitais teisés aktais dél veterinariniy vaisty
valstybés narés jau priémé tam tikras nuostatas, taciau Sios
nuostatos viena nuo kitos skiriasi pagrindiniais principais.
Dél jy atsiranda trukdziai prekybai vaistais Bendrijoje ir tuo
paciu metu daroma jtaka ir vidaus rinkos funkcionavimui.

Sios klifitys turi biiti pasalintos; kadangi dél to turi biiti
suderintos atitinkamos nuostatos.

Kad bty uztikrinama visuomenés sveikatos apsauga ir
laisvas veterinariniy vaisty judéjimas, kompetentingos ins-
titucijos apie veterinarinius vaistus, kuriais leista prekiauti,
privalo turéti visa reikiamg informacijg, pateikiamg patvir-
tintose vaisty savybiy santraukose.

Isskyrus tuos vaistus, kuriems taikoma 1993 m. liepos
22 d. Tarybos reglamentu Nr. 2309/93, nustatanciu Bend-
rijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigianciu Europos vaisty
vertinimo agentiirg (7), nustatyta centralizuota Bendrijos
leidimy i$davimo tvarka, — leidimg prekiauti vaistais vie-
noje valstybéje naréje turi pripazinti kity valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, jei néra rimty prieZasciy
manyti, kad tam tikro veterinarinio vaisto registravimas

OLL 214,1993 8 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88,
1998 3 24, p. 7).
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(11)

(12)

(13)

(14)

gali kelti grésme Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;
jei valstybés narés nesutaria dél vaisto kokybés, saugos ar
efektyvumo, Bendrijos mastu biitina atlikti mokslinj verti-
nimg, po kurio turi bati priimtas bendras, suinteresuoto-
sioms valstybéms naréms privalomas, sprendimas dél
nesutariamos srities. Sis sprendimas turi biiti priimamas
naudojant sparc¢ig procediirg, uztikrinancia glaudy Komi-
sijos ir valstybiy nariy bendradarbiavima.

Siuo tikslu bei remiantis pirmiau minétu Reglamentu (EEB)
Nr. 2309/93, isteigian¢iu Europos vaisty vertinimo agen-
tlirg, reikéty jsteigti Veterinariniy vaisty komitetg.

Si direktyva téra tik viena i§ pakopy, siekiant uztikrinti
laisva veterinariniy vaisty judéjimg. Taciau $iam tikslui jgy-
vendinti, remiantis jgyta patirtimi, prireiks naujy priemo-
niy, — ypa¢ Veterinariniy vaisty komitetui — likusioms
laisvo vaisty judéjimo kliGtims pasalinti.

Si direktyva néra taikoma vaistiniams pasarams. Taciau ir
visuomenés sveikatos, ir ekonomikos sumetimais bitina
uzdrausti naudoti neregistruotus vaistus vaistiniams pasa-
rams gaminti.

Vaisty sukeliamos zalos ir terapinio veiksmingumo aspek-
tai gali bati vertinami tik vieni kity atzvilgiu ir yra tik
santykinés svarbos, priklausancios nuo mokslo pazangos
bei vaisto paskirties. Drauge su paraiska dél leidimo pre-
kiauti veterinarinj vaista pateikiamuose duomenyse bei
dokumentuose turi bati nurodyta, jog vaisto terapinis
veiksmingumas gerokai pranoksta jo keliama pavojy. Jei tai
nenurodyta, paraiSka turi bati atmesta.

Leidimas prekiauti nei§duodamas, jei jis terapiniu pozZitiriu
néra pakankamai veiksmingas arba stinga tokio veiksmin-
gumo jrodymy. Terapinis veiksmingumas suprantamas
kaip gamintojy Zadamas vaisto veiksmingumas.

Leidimas prekiauti taip pat nei§duodamas, jei nurodytoji
karencijos trukmeé néra pakankama, kad bty i$vengta svei-
katai pavojingo likuciy poveikio.

Kad biity gautas leidimas prekiauti imunologiniu veterina-
riniu vaistu, gamintojas turi jrodyti, jog sugebés uztikrinti
kiekvienos gaminio partijos vienoduma.

Kompetentingos institucijos turéty biti jgaliotos uzdrausti
naudoti imunologinj veterinarinj vaistg, jei jo sukelta imu-
nologiné reakcija gydomo gyvino organizme trukdys

(16)

(19)

(20)

21)

jigyvendinti nacionaling ar Bendrijos gyviiny ligy diagno-
zavimo, $alinimo ir kontrolés programa.

Visy pirma homeopatiniy vaisty vartotojams reikéty labai
aiskiai nurodyti homeopatinj vaisty pobadj ir pateikti
pakankamai jy kokybés ir saugos garantijy.

Taisyklés, susijusios su veterinariniy homeopatiniy vaisty
gamyba, kontrole ir tikrinimu, turi bati suvienodintos, kad
i visos Bendrijos rinka galéty bati tiekiami saugis ir geros
kokybés vaistai.

Atsizvelgiant | veterinariniams homeopatiniams vaistams
bidingas savybes, pvz., labai nedidelj juos sudaranciy
veikliyjy medziagy kieki, ir sunkumus, kylancius jy
atzvilgiu taikant visuotinai priimtus statistinius klinikiniy
tyrimy metodus, reikéty nustatyti tam tikrg supaprastinta
registracijos tvarkg tiems tradiciniams homeopatiniams
vaistams, kurie tiekiami j rinka nenurodant terapiniy indi-
kacijy tokio farmacinio pavidalo ir dozavimo, kuris neke-
lia pavojaus gyviinams.

Iprastos taisyklés, reglamentuojancios leidima prekiauti
veterinariniais vaistais, turi bati taikomos veterinariniams
homeopatiniams vaistams, kuriais prekiaujama nurodant
ju terapines indikacijas arba kita forma, galincia kelti rizi-
ka, kurig reikia palyginti su norimu terapiniu poveikiu.
Valstybés narés, vertindamos tyrimy ir bandymy, kurie
atliekami siekiant nustatyti tokiy vaisty saugg ir efekty-
vuma naminiams ir egzotiniy riisiy gyviinams rezultatus,
turi turéti galimybe vadovautis atitinkamomis taisyklémis,
apie kurias turi biiti prane$ama Komisijai.

Kad biity geriau apsaugota Zmoniy ir gyviny sveikata ir
kad biity iSvengta pakartotinio paraisky dél leidimo pre-
kiauti nagrinéjimo, valstybés narés turéty sistemingai
rengti kiekvieno registruojamo veterinarinio vaisto iverti-
nimo ataskaitas, o prireikus jomis keistis. Be to, jei paraiska
isduoti leidima pateikti veterinarinj vaista i rinka svarsto-
mas kitoje valstybéje naréje, valstybé naré turi turéti gali-
mybe sustabdyti paraiskos dél leidimo prekiauti veterina-
riniu vaistu nagrinéjima, tikédamasi pripazinti kitoje
valstybéje naréje priimtg sprendima.

Kad biity sudarytos geresnés sglygos laisvam veterinariniy
vaisty judéjimui ir bty iSvengta pakartotinio vaisty
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(23)

(26)

(28)

patikrinimo kitoje valstybéje naréje, jeigu jie jau buvo
patikrinti vienoje valstybéje naréje, veterinariniy vaisty
gamybai, importui i3 trediyjy Saliy bei atitinkamam leidi-
mui prekiauti turéty bati taikomi minimalds reikalavimai.

Gera Bendrijoje pagaminty veterinariniy vaisty kokybé turi
biiti garantuojama, reikalaujant laikytis geros vaisty gamy-
bos praktikos, nepriklausomai nuo vaisty galutinés paskir-
ties vietos.

Taip pat reikéty imtis priemoniy uZztikrinti, kad veterinari-
niy vaisty paskirstytojai turéty valstybiy nariy leidima ir
tvarkyty vaisty apskaitg.

Veterinariniy vaisty tyrimy standartai ir protokolai yra
veiksminga priemoné, leidZianti kontroliuoti Siuos vaistus
bei taip apsaugoti visuomenés sveikatg, jie gali palengvinti
§iy vaisty judéjima, nes jais nustatomos bendros vaisty
bandymy ir dokumenty sudarymo taisyklés, jgalinancios
kompetentingas institucijas priimti sprendimus remiantis
vienodais bandymais ir kriterijais ir taip i$vengti vertinimo
skirtumy.

Pageidautina aiskiau nustatyti atvejus, kai farmakologiniy,
toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty nereikia
pateikti tam, kad bty gautas leidimas prekiauti veterina-
riniu vaistu, kuris yra i§ esmés tapatus naujoviskam vaistui
tuo paciu metu uztikrinant, kad nebiity diskriminuojamos
naujovisky vaisty formos. Taciau dél tam tikry valstybés
politikos nuostaty bandymai su gyviinais be pateisinamos
priezasties pakartotinai neturéty biti atlickami.

Sukdrus vidaus rinka, konkreciy kontrolés priemoniy,
skirty garantuoti i§ treCiyjy Saliy importuojamy vaisty
kokybe, galima atsisakyti tik tuo atveju, jei Bendrija imasi
batiny priemoniy uztikrinti, kad reikiamy kontrolés prie-
moniy imtasi eksportuojancioje 3alyje.

Siekiant uZtikrinti nuolatinj vartojamy veterinariniy vaisty
sauga, butina garantuoti, kad farmakologinio budrumo sis-
temos Bendrijoje biity nuolat modifikuojamos, atsizvel-
giant | mokslo ir technikos pazanga.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, turi bati suren-
kami ir jvertinami atitinkami duomenys apie neigiamg
veterinariniy vaisty poveikj Zmogaus organizmui.

Farmakologinio budrumo sistemose turi biiti atsizvelgiama
i turimus duomenis apie efektyvumo stoka.

(30)

(31)

(32)

(33)

(35)

(36)

(37)
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Be to, renkant informacija apie vaisty Zalingg poveikj dél jy
naudojimo ne pagal vaisty informacinio lapelio reikalavi-
mus ir karencijos laiko tinkamumg bei galimas aplinkos
problemas, galima pagerinti nuolating gero veterinariniy
vaisto vartojimo prieZiirg.

Bitina atsizvelgti | poky¢ius, atsirandancius derinant far-
makologinio budrumo srities apibrézimus, terminijg ir
technologijy plétojima.

Vis aktyviau keiciantis elektronine informacija apie veteri-
nariniy vaisty, kuriais prekiaujama Bendrijoje, Zalinga
poveiki, pranesimus apie zZalingg poveiki sickiama leisti
priimti vienoje vietoje, tuo paciu metu uZtikrinant, kad sia
informacija bty dalijamasi su visy valstybiy nariy kompe-
tentingomis institucijomis.

Bendrija suinteresuota uztikrinti, kad vaisty, kuriems leidi-
mas prekiauti iduodamas centralizuotai ir kitomis proce-
diiromis, veterinarinés farmakologinés budrumo sistemos
bty suderintos.

Leidimy prekiauti liudijimy turétojams privalu aktyviai pri-
siimti atsakomybe uz jy i rinka tiekiamy veterinariniy
vaisty farmakologinj budrumg.

Siai direktyvai jgyvendinti reikalingos priemonés turi biiti
priimtos pagal 1999 m. birZelio 28 d. Tarybos sprendimo
1999/468/EB, nustatanc¢io Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarkg (), reikalavi-
mus.

Siekiant pagerinti visuomeneés sveikatos apsauga, batina
nustatyti, kad Zmonéms skirtas maistas negali biti gami-
namas i§ gyviny, su kuriais buvo atliekami veterinariniy
vaisty klinikiniai tyrimai, jei pagal 1990 m. birZelio 26 d.
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatancio vete-
rinariniy vaisty liku¢iy gyvininés kilmés maisto produk-
tuose didziausiy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje (?), rei-
kalavimus néra nustatytas didziausias leistinas atitinkamo
veterinarinio vaisto likuciy kiekis.

Komisijai turi bati suteikti jgaliojimai priimti pakeitimus,
reikalingus suderinti I prieda su mokslo ir technikos
paZanga.

OLL 184,1999717,p.23.

OLL 224,1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1274/2001 (OL L 175,
2001 6 28, p. 14).
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(38)  Sidirektyva neturi paZeisti Il priedo B dalyje nustatyty vals-
tybiy nariy jsipareigojimy dél direktyvy perkélimo j nacio-
naling teise terminy,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I DALIS

APIBREZIMAI

1 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojami terminai:

1. Patentuotas vaistas:

i§ anksto paruostas ir tiekiamas j rinkg specialiu pavadinimu ir
specialioje pakuotéje vaistas.

2. Veterinarinis vaistas:

medziaga ar medziagy misinys, kuris pateikiamas gyviinams
gydyti ar ligy profilaktikai. Veterinariniais vaistais taip pat laiko-
mos tokios medziagos ar jy misiniai, kurie gali bati naudojami
gyvinams, siekiant nustatyti diagnoze ar atstatyti, koreguoti ar
modifikuoti gyviiny fiziologines funkcijas.

3. Paruostas vartoti veterinarinis vaistas:

bet koks i3 anksto paruostas veterinarinis vaistas, kuriam netinka
patentuoto vaisto apibtidinimas, ir kuris parduodamas tolesnio
apdorojimo nereikalaujanciu farmaciniu pavidalu.

4. Medziaga:
Bet kuri medziaga, kuri, nepriklausomai nuo jos kilmés, gali bati:
— Zmogaus, pvz.,
zmogaus kraujas ir jo produktai,
— gyvuniné, pvz.,

mikroorganizmai, visas gyviinas, organy dalys, gyviiny issky-
ros, toksinai, iStraukos, kraujo produktai,

— augaling, pvz.,

mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly i$skyros, ist-
raukos,

— cheming, pvz.,

elementai, gamtoje egzistuojancios cheminés medziagos ir
chemijos produktai, gaunami juos chemiskai keiciant ar
sintezés badu.

5. Vaistiniai premiksai:

bet kuris i§ anksto pagamintas veterinarinis vaistas, skirtas vaisti-
niams pasarams gaminti.

6. Vaistiniai pasarai:

bet koks pagamintas veterinarinio vaisto ir pasaro arba veterina-
riniy vaisty bei pasary misinys, skirtas gyviinams, kuriuo galima
prekiauti, ir kuris, toliau jo neapdorojant, gali bati Seriamas gyvi-
nams dél jo gydomuyjy ar apsauginiy savybiy arba dél kity vaisti-
niy savybiy, minimy 2 punkte.

7. Imunologinis veterinarinis vaistas:

veterinarinis vaistas, duodamas gyviinams tam, kad susiformuoty
aktyvusis ar pasyvusis imunitetas, arba norint diagnozuoti jy imu-
niteto bikle.

8. Veterinarinis homeopatinis vaistas:

veterinarinis vaistas, pagamintas i§ produkty, medziagy ar jy misi-
niy, vadinamy homeopatiniais $altiniais, pagal homeopatinés
gamybos reikalavimus, aprasytus Europos farmakopéjoje arba, jei
tokios néra, valstybiy nariy tuo metu oficialiai naudojamose
farmakopéjose.

Veterinarinis homeopatinis vaistas gali baiti sudarytas i§ daugelio
sudedamuyjy medziagy.

9. Karencijos laikas:

laikotarpis nuo paskutinio veterinarinio vaisto davimo gyviinui
jprastomis vartojimo salygomis iki maisto produkto is to gyviino
gavimo, uztikrinantis, kad vaisto liku¢iy produktuose neliko dau-
giau uz Reglamentu (EEB) Nr. 2377/90 nustatyta didZiausia leis-
ting likuciy kiekj.

10. Nepageidaujama reakcija:
kenksminga ir nenumatyta reakcija, kilusi vartojant veterinarinj

vaista jprastomis dozémis gyviiny ligy profilaktikai, diagnostikai
ir gydymui arba siekiant pakeisti jy fiziologines funkcijas.

11. Nepageidaujama Zmoniy reakcija:

kenksminga ir nenumatyta Zmoniy reakcija, kilusi neapsisaugo-
jus nuo veterinarinio vaisto.
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12. Pavojinga nepageidaujama reakcija: Il DALIS
APIMTIS

zalingas poveikis, kuris baigiasi mirtimi, kelia pavojy gyvybei,
sukelia sunkig negalig ar nedarbinguma, apsigimima/igimta
defekty ar atsiranda nuolatiniy ar ilgalaikiy ligos poZymiy.

13. Netikéta nepageidaujama reakcija:

zalingas poveikis, kurio kilmé, sunkumas ir poveikis neatitinka
vaisto savybiy santraukos.

14. Periodiné atnaujinama ataskaita apie vaisto saugg:

periodiné ataskaita, kurioje turi baiti pateikta 75 straipsnyje nuro-
dyta informacija.

15. Vaisto stebéjimo po pardavimo tyrimai:

farmakoepidemiologinis arba klinikinis tyrimas, atliekamas pagal
leidimo prekiauti vaistu salygas, siekiant nustatyti ir istirti pavojy,
susijusj su prekiauti leistu veterinariniu vaistu.

16. Naudojimas ne pagal vaisto naudojimo instrukcijas:

veterinarinio vaisto naudojimas, neatitinkantis vaisto savybiy
santraukos, jskaitant netinkamg vaisto vartojimg arba piktnau-
dziavima juo.

17. Didmeninis veterinariniy vaisty pardavimas:

bet kokia veikla, apimanti veterinariniy vaisty isigijima, parda-
vima, importa, eksporta ar bet kokias kitas su jais susijusias pre-
kybos operacijas, sickiant arba nesiekiant pelno, i§skyrus atvejus,
kai:

— gamintojas tiekia savo paties pagamintus veterinarinius vais-
tus,

— veterinarinius vaistus maZzmeninei prekybai tiekia asmenys,
turintys teis¢ verstis tokia tiekimo veikla pagal 66 straipsnyje
nustatytas salygas.

18. Agentiira:

Pagal Reglamentg (EEB) Nr. 2309/93 isteigta Europos vaisty ver-
tinimo agentiira.

19. Rizika Zmogaus ar gyviino sveikatai ar aplinkai:

bet kokia rizika, susijusi su veterinarinio vaisto kokybe, sauga ir
naudingumu.

2 straipsnis

Sios direktyvos nuostatos taikomos veterinariniams vaistams,
kuriuos ketinama pateikti j rinka, inter alia, kaip vaistus, gatavus
vaistus ar vaistiniy paSary premiksus.

3 straipsnis
Si direktyva netaikoma:

1. Vaistiniams pasarams, kaip apibrézta 1990 m. kovo 26 d.
Tarybos direktyvoje 90/167/EEB, nustatancioje vaistiniy
pasary paruosimo, pateikimo j rinka ir naudojimo Bendrijoje
salygas (7).

Taciau vaistiniai pasarai gali bati gaminami tik i§ vaistiniy pre-
miksy, kuriais, kaip numatyta Sioje direktyvoje, buvo leista
prekiauti.

2. Inaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams,
kurie gaminami i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ Gkiuose lai-
komy gyviino ar gyviiny ir naudojamy gydyti ta gyviing ar
gyviinus, laikomus toje pacioje vietovéje esanciame tkyje.

3. Bet kuriems vaistinéje pagal recepta pagamintiems vaistams,
skirtiems konkre¢iam gyviinui gydyti (specialiai pagamintiems
vaistams).

4. Bet kuriems vaistams, pagamintiems vaistinéje pagal
farmakopéjos nuostatas ir skirtiems tiesiogiai galutiniam var-
totojui (pagal farmakopéja iSrasomiems vaistams).

5. Veterinariniams vaistams, kuriy pagrinda sudaro radioaktyvieji
izotopai.

6. Bet kokiems priedams, minimiems 1970 m. lapkric¢io 23 d.
Tarybos direktyvoje 70/524/EEB dél pasary priedy (?), kai jie
pagal 3ig direktyva dedami | pasarus gyviinams ir pasary gyvi-
nams papildus.

Tadiau, jgyvendindamos 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ir 2 dalies
nuostatas, valstybés narés gali atsizvelgti | pirmosios pastraipos 3
ir 4 punktuose minimus vaistus.

4 straipsnis

1. Valstybés narés gali nustatyti, kad si direktyva netaikoma tiems
neaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie
gaminami i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ dkiuose laikomy
gyviino ar gyvany ir vartojami gydyti ta gyviing ar gyvinus, kurie
laikomi toje pacioje vietovéje esanciame tkyje.

OLL92,19904 7, p. 42.
OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 45/1999 (OL L 6,
19991 12, p. 3).

S =
N
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Valstybés narés savo teritorijoje gali taikyti 5, 7 ir 8 straipsniy
nuostaty iSimtis veterinariniams vaistams, skirtiems akvariumy
zuvims, narveliuose laikomiems pauk$¢iams, naminiams balan-
dziams, terariumuose laikomiems gyviinams bei smulkiesiems
grauzikams, jeigu $iuose vaistuose néra medziagy, kurios turi bati
kontroliuojamos, ir jeigu buvo imtasi visy reikiamy priemoniy,
kad Sie vaistai nebus naudojami kitiems gyviinams.

1II DALIS

PREKYBA

I SKYRIUS

Leidimas prekiauti

5 straipsnis

Joks veterinarinis vaistas negali biiti pateikiamas | rinka valstybés
narés teritorijoje, kol Sios valstybés narés kompetentinga
institucija ioje direktyvoje nustatyta tvarka néra isdavusi leidimo
prekiauti arba kol leidimas prekiauti néra iduotas Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 nustatyta tvarka.

6 straipsnis

Kad veterinariniam vaistui, skirtam maistui auginamiems
gyviinams, biity galima i§duoti leidimg prekiauti, ji sudarancios
veikliosios medziagos turi bati jraytos j Reglamento (EEB)
Nr. 2377/90 L, II ar III priedus.

7 straipsnis

Kai to reikalauja sveikatos padétis, valstybé narée gali leisti
prekiauti ar skirti gyviinams tuos veterinarinius vaistus, kuriems
Sios direktyvos nustatyta tvarka leidimg i§davé kita valstybé nare.

8 straipsnis

Sunkios ligos epidemijos atveju valstybés narés gali laikinai leisti
naudoti imunologinius veterinarinius vaistus, kuriems néra
iSduotas leidimas pateikti juos j rinka, jei néra kito tinkamo vaisto
ir jei Komisijai i§samiai praneSama apie $io vaisto naudojimo

salygas.

9 straipsnis

Joks veterinarinis vaistas negali biti skiriamas gyviinui, jei néra
iduotas leidimas juo prekiauti, i$skyrus 12 straipsnio 3 dalies j
punkte minimus veterinariniy vaisty tyrimus, kuriuos po
pranesimo ir leidimo galiojanciy nacionaliniy taisykliy nustatyta
tvarka priima kompetentingos nacionalinés institucijos.

10 straipsnis

1. I3imties atveju, kai néra gyviinui reikalingo registruoto veteri-
narinio vaisto, veterinarijos gydytojo asmenine atsakomybe vie-
nam ar labai mazam skaiciui tikio gyviiny, siekiant sumazinti
neleistinas jy kancias, galima skirti:

a) veterinarinj vaista, kuriuo leista prekiauti atitinkamoje
valstybéje naréje pagal Sia direktyva arba Reglamentg (EEB)
Nr. 2309/93 skirtg kitos risies gyviinams arba tos pacios
risies gyviinams, bet kitokios ligos atveju;

b) jei néra vaisto, minimo a punkte, Zmonéms vartoti skirtg
vaista, kuriuo leidziama prekiauti atitinkamoje valstybéje
nar¢je pagal 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), arba Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 reikalavimus; arba

¢) jei néra vaisto, minimo b punkte, ir nepazeidziami atitinkamos
valstybés narés jstatymai, veterinarinj vaista, kurj ekspromtu,
laikydamasis veterinariniame recepte nustatyty salygy, paga-
mina pagal nacionalinius jstatymus jgaliotas asmuo. Sioje
dalyje savoka ,gyviinas ar labai mazas tkio gyviny skaicius*
taip pat apima tuos naminius gyviinus ir egzotiniy risiy gyvi-
nus, kurie neauginami maistui.

2. 1 dalies nuostatos taikomos, jei veterinarinis vaistas, skiriamas
maistui auginamiems gyviinams, yra sudarytas vien tik i§ ty
medziagy, kurias leidziama duoti tokiems gyviinams atitinkamoje
valstybéje, ir jei atsakingas veterinarijos gydytojas nustato tinkamg
karencijos laika.

Jei vartojamam vaistui nenurodomas karencijos laikas atitinkamai
gyviny risiai, jis negali bati trumpesnis negu:

7 paros kiausiniy,
7 paros pieno,
28 paros paukstiena ir Zinduoliy mésa, jskaitant

riebalus ir subproduktus,

500 laipsniadieniy Zuvy.

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67.
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Veterinariniy homeopatiniy vaisty, kuriuose veikliosios medzia-
gos koncentracija yra viena dalis milijonui ar maZesné, pirmoje ir
antroje pastraipose minimas karencijos laikas mazinamas iki
nulio.

11 straipsnis

Vadovaudamasis 10 straipsnio nuostatomis, veterinarijos
gydytojas turi tinkamai registruoti visas gyviny tyrimo datas,
savininko duomenis, gydyty gyviny skaiciy, diagnozg, skirtus
vaistus, dozes, gydymo trukme, taip pat rekomenduojama
karencijos laikg, be to $ie dokumentai turi biiti saugomi maziausiai
trejus metus, kad prireikus kompetentingos institucijos galéty juos
patikrinti. Valstybés narés gali nustatyti §j reikalavimg ir ne maistui
auginamiems gyviinams.

12 straipsnis

1. Norint gauti leidima prekiauti veterinariniu vaistu kitokia
tvarka nei ta, kuri yra nustatyta Reglamente (EEB) Nr. 2309/93,
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai patei-
kiama paraiska.

2. Leidimas prekiauti gali biiti iSduodamas tik Bendrijoje jsistei-
gusiam pareiskéjui.

3. Drauge su prasymu pateikiami $ie [ priede nurodyti duome-
nys ir dokumentai:

a) uZ vaisto pateikimg | rinka atsakingo asmens ir susijusiy
gamintojo ar gamintojy, jei jie yra skirtingi, pavardé ar jmonés
pavadinimas bei nuolatinis adresas arba registruota verslo
vieta bei gamybos vieta;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas (prekiy Zenklas, bendrinis
pavadinimas su prekiy Zenklu ar be jo ar gamintojo pavadi-
nimas, ar mokslinis pavadinimas, ar formulé su prekiy zenklu
ar be jo, ar gamintojo pavadinimas);

¢) veterinarinio vaisto visy sudedamyjy daliy kokybiniai ir kie-
kybiniai duomenys, vartojant jprastg terminija, be empiriniy
cheminiy formuliy ir su bendriniais tarptautiniais pavadini-
mais, rekomenduojamais Pasaulio sveikatos organizacijos, jei
tokie yra;

d) gamybos metody aprasymas;

e) terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujama
reakcija;

f) dozés skirtingoms gyviiny risims, kurioms veterinarinis vais-
tas yra skirtas, jo farmaciné forma, vartojimo budas bei forma
ir siilomas tinkamumo laikas;

g) jei reikia, paaiskinimai apie atsargumo ir saugos priemones
laikant, duodant jo gyviinams, atlieky, susijusiy su veterinari-
niu vaistu, sunaikinimg, taip pat duomenys apie rizika, kuria
veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai, Zmoniy bei gyviiny
sveikatai ir augalams;

h) karencijos laiko nurodymas. Prireikus, pareiskéjas pasiilo ir
pagrindZia tokj leisting likuciy kiekj gyviininés kilmés maisto
produktuose, kuris nekelia pavojaus vartotojui, taip pat
nurodo jprastus analizés metodus, kuriuos kompetentingos
institucijos galéty taikyti veterinarinio vaisto liku¢iams
nustatyti;

i) gamintojo naudojamy kontroliniy bandymy metody aprasy-
mai (sudedamyjy daliy ir galutinio produkto kokybiné ir kie-
kybiné analizé, konkretiis tyrimai, pvz., sterilumo, piroge-
nisky medziagy priemaidy, sunkiyjy metaly buvimo,
stabilumo, biologiniai ir toksiskumo, tarpiniy gamybos pro-
dukty);

j)  tyrimy rezultatai:

— fiziniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy,

— toksikologiniy ir farmakologiniy,

— klinikiniy;

k) vaisto savybiy santrauka pagal 14 straipsnio reikalavimus,
vienas ar daugiau veterinarinio vaisto pavyzdziy ar prekybi-
niy makety, taip pat jpakavimo jdéklas;

) dokumentas, kad gamintojui yra leista gaminti veterinarinius
vaistus savo Salyje;

=

leidimo prekiauti atitinkamu veterinariniu vaistu, gauto kitoje
valstybéje nar¢je arba treciojoje $alyje, kopija, bei sarasas vals-
tybiy nariy, kuriose ios direktyvos nustatyta tvarka yra svars-
tomas prasymas leisti prekiauti Siuo veterinariniu vaistu. Taip
pat pateikiama vaisto savybiy santrauka, 14 straipsnyje
nustatyta tvarka sialoma pareiskéjo arba pagal 25 straipsnio
reikalavimus aprobuota valstybés narés kompetentingos ins-
titucijos, sitlomo ipakavimo jdéklo kopija ir bet kokio atsisa-
kymo iSduoti leidimg prekiauti vaistu Bendrijoje arba trecio-
joje 3alyje paaiskinimas bei motyvai.

Si informacija nuolat atnaujinama;

n) norint registruoti veterinarinius vaistus, kuriuose yra naujy
veikliyjy ~medzZiagy, nenurodyty Reglamento (EEB)
Nr. 2377/90 1, I arba III prieduose, - $io reglamento V priede
nustatyta tvarka Komisijai pateikty dokumenty kopijos.
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13 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies j punkto nuostaty ir
nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsauga
reglamentuojanéiy jstatymy:

a) pareiskéjas gali nepateikti toksikologiniy, farmakologiniy ir
klinikiniy tyrimy rezultaty, jei gali jrodyti:

i) kad vartojimo pozitriu veterinarinis vaistas yra i§ esmés
tapatus vaistui, kuriuo leidziama prekiauti atitinkamoje
valstybéje naréje ir kad leidimo prekiauti tuo vaistu
turétojas sutinka, jog jo veterinarinio vaisto toksikologi-
nius, farmakologinius ir (arba) klinikinius duomenis, esan-
¢ius pirminio veterinarinio vaisto byloje, galima panaudoti
nagrinéjant tg praSyma;

ii) kad viena ar kelios veterinarinio vaisto sudedamosios dalys
yra placiai vartojamos medicinoje, yra pripazintas jy veiks-
mingumas ir priimtinas saugos lygis, ir pateikti i§samig
mokslinés literatiiros apzvalga;

iii) kad veterinarinis vaistas yra i§ esmés tapatus gaminiui,
kuriam pagal Bendrijos nuostatas i§duotas leidimas pre-
kiauti, yra vartojamas maziausiai 6 metus ir parduodamas
valstybéje naréje, kuriai pateikiamas prasymas; Sis laikotar-
pis pratesiamas iki 10 mety, jei kalbama apie modernios
technologijos veterinarinius vaistus, kuriems buvo i§duo-
tas leidimas prekiauti Tarybos direktyvos 87/22/EEB (1)
2 straipsnio 5 dalyje nustatyta tvarka. Be to, valstybé naré
taip pat gali pratesti §j laikotarpj iki 10 mety atskiru spren-
dimu, apimanéiu visus vaistus, kuriais prekiaujama jos
teritorijoje, tais atvejais, kai, jos manymu, tai bitina
visuomenés sveikatos labui. Pasibaigus pirminj vaistg
ginan¢io patento galiojimo laikui, valstybés narés gali
netaikyti Seeriy mety laikotarpio;

b) naujy veterinariniy vaisty atveju, kuriy sudedamosios dalys yra
zinomos, bet anks¢iau jokie jy deriniai nebuvo naudojami
terapiniais tikslais, reikia pateikti toksikologiniy, farmakologi-
niy ir klinikiniy tyrimy, susijusiy su tuo deriniu, rezultatus, bet
nebiitina pateikti minéty duomeny apie kiekvieng sudéting
dalj.

2. PanaSiai taikomos ir I priedo nuostatos, kai pagal
1 dalies a punkto ii papunkcio reikalavimus pateikiamos
paskelbty duomeny nuorodos.

() OL L 15, 1987117, p. 38. Direktyva, panaikinta Direktyva
93/41/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 40).

1)

2)

14 straipsnis

Vaisto savybiy santraukoje turi biti pateikti tokie duomenys:

veterinarinio vaisto pavadinimas;

kokybin¢ ir kiekybineé veikliyjy ir pagalbiniy medziagy sudétis,
kurig batina Zinoti kad veterinarinis vaistas baty tinkamai
paskirtas; atskirais atvejais vartojami bendriniai tarptautiniai
pavadinimai, rekomenduojami Pasaulio sveikatos organizaci-
jos, arba, jei tokiy néra, jprasti bendriniai pavadinimai ar che-
miniai apraSymai;

farmaciné forma;

farmakologinés savybés ir, jei $ie duomenys yra bitini terapi-
niams tikslams, farmakokinetiniai duomenys;

klinikiniai duomenys:

5.1 tikslinés rasys,

5.2 vartojimo indikacijos tikslinéms riisims,

5.3 kontraindikacijos,

5.4 nepageidaujamas poveikis (daZnumas ir pavojingumas),
5.5 ypatingos vartojimo atsargumo priemongs,

5.6 ivedimas j organizma néstumo ir laktacijos metu,

5.7 saveika su kitais vaistais ir kitokie galimi saveikos atve-
jai,

5.8 dozavimas ir vartojimo biidas,

5.9 jei bitina, perdozavimas (poZymiai, skubios pagalbos
priemonés, priesnuodziai),

5.10 specialis jspéjimai dél kiekvienos tikslinés rasies,
5.11 karencijos laikas,

5.12 specialiosios atsargumo priemonés, kuriy turi imtis vete-
rinarinj vaista gyviinams duodantis asmuo;

. farmaciniai duomenys:

6.1 svarbiausi nesuderinamumo atvejai,

6.2 jei reikia, tinkamumo laikas veterinarinj vaistg atskiedus
ar po pirmo talpyklos atidarymo,

6.3 ypatingosios laikymo atsargumo priemonés,

6.4 talpyklos pobudis ir turinys,

6.5 jei reikia, specialios atsargumo priemonés sunaikinant
nesunaudotg gaminj ar su juo susijusias atliekas, jei tokiy

yra;

leidimo prekiauti turétojo pavardé arba jmonés pavadinimas ir
adresas arba registruotosios verslo vietos adresas.
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15 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad
kompetentingoms institucijoms pateikiami 12 straipsnio 3 dalies
h, i, j punktuose ir 13 straipsnio 1 dalyje i§vardyti dokumentai ir
duomenys bty parengti eksperty, turin¢iy bating techning ir pro-
fesing kvalifikacijg.

Siuos dokumentus ir duomenis ekspertai turi pasirasyti.

2. Atitinkamai pagal kvalifikacija ekspertai turi:

a) dirbti atitinkamos srities (analizés, farmakologijos ar analo-
gisky eksperimentiniy moksly, klinikiniy tyrimy) darbg ir
objektyviai aprasyti gautus kokybinius ir kiekybinius rezulta-
tus;

b) aprasyti nustatytus faktus pagal I priedo reikalavimus ir ypac¢
nurodyti:

i) analitiky atveju — ar veterinarinis vaistas atitinka dekla-
ruotg sudétj, taip pat pateikti visus reikalingus duomenis
apie kontrolés metodus, kuriuos turi taikyti gamintojas;

ii) farmakologas ar tinkamos kvalifikacijos specialistas:

— veterinarinio vaisto toksiskumg ir nustatytas farmako-
logines savybes,

— ar po veterinarinio vaisto jvedimo j organizmg jpras-
tomis salygomis ir laikantis rekomenduojamo karen-
cijos laiko maisto produktuose i§ gydyty gyviiny néra
likuciy, kurie gali bati pavojingi vartotojo sveikatai;

klinicistas — ar veterinariniu vaistu gydytiems gyvinams
nustatytas poveikis, apie kurj, kaip numatyta 12 straips-
nyje ir 13 straipsnio 1 dalyje, pranesé gamintojas; ar vais-
tas gerai toleruojamas, kokias dozes jis sitlo, kokios gali
bati kontraindikacijos ir nepageidaujamos reakcijos;

iii

Rad

¢) paaiskinti, kodél daromos nuorodos | 13 straipsnio
1 dalies a punkto ii papunktyje minétus paskelbtus duomenis.

3. I$samios eksperty ataskaitos yra dalis dokumenty, kuriuos
pareiskéjas pateikia kompetentingoms institucijoms. Prie kiekvie-
nos ataskaitos pridedamas trumpas eksperto gyvenimo aprasy-
mas.

2 SKYRIUS

Homeopatiniams veterinariniams vaistams taikomos
specialiosios nuostatos

16 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad Bendrijoje pagaminti ir parduo-
dami homeopatiniai veterinariniai vaistai yra registruoti arba
iSduotas leidimas jais prekiauti vadovaujantis 17 straipsnio 1 bei
2 daliy, 18 ir 19 straipsniy nuostatomis. Kiekviena valstybé naré
deramai atsiZvelgia j kitos valstybés anksciau i$duotus leidimus
prekiauti ir registracijos liudijimus.

2. Valstybé naré gali netaikyti specialiosios supaprastintosios
registravimo tvarkos homeopatiniams veterinariniams vaistams,
nurodytiems 17 straipsnio 1 ir 2 dalyse. Sig nuostatg taikanti vals-
tybé naré apie tai informuoja Komisijg. Si valstybé naré savo teri-
torijoje ne véliau kaip iki 1995 m. gruodzio 31 d. leidZia vartoti
homeopatinius veterinarinius  vaistus, registruotus Kkitose
valstybése narése pagal 17 straipsnio 1 bei 2 dalis ir 18 straipsni.

17 straipsnis

1. Specialigja supaprastintaja tvarka galima registruoti tik tuos
homeopatinius veterinarinius vaistus, kurie atitinka $iuos kriteri-
jus:

— jie skirti tiems naminiams gyviinams arba egzotiniy rasiy
gyviinams, kurie néra maistui auginami gyvinai,

— jie vartojami bidais, aprasytais Europos farmakopéjoje arba, jei
taip néra, valstybése narése oficialiai naudojamose
farmakopéjose,

— homeopatinio veterinarinio vaisto etiketéje arba su juo susi-
jusioje informacijoje néra jokio jraso apie konkrecias terapi-
nes indikacijas,

— skiedimo laipsnis yra pakankamas, kad bty garantuota
homeopatinio veterinarinio vaisto sauga; ypa¢ kad jame
nebiity didesnés negu viena desimttikstantoji pagrindinés
tinktiros dalies arba didesnés negu viena $imtoji maziausios
alopatijai naudojamos dozés dalies, priklausancios nuo ty
veikliyjy medziagy, dél kuriy buvimo alopatiniuose vaistuose
yra reikalaujama pateikti veterinarijos gydytojo recepta.

Registravimo metu valstybés narés nusprendzia, kaip turi bati kla-
sifikuojamas veterinarinio vaisto isdavimas.

2. Procediiros ir nuostatos, numatytos 3 skyriuje, iskyrus
25 straipsnj pagal analogija taikomos ir supaprastintajai veterina-
riniy homeopatiniy vaisty, atitinkan¢iy $io straipsnio 1 dalies rei-
kalavimus, registravimo tvarkai, i§skyrus terapinio veiksmingumo
jrodymus.
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3. Jrodymy dél veterinariniy homeopatiniy vaisty, registruoty 20 straipsnis

pagal $io straipsnio 1 dalj arba tam tikrais kitais atvejais, terapi-

nio veiksmingumo, patvirtinto pagal 16 straipsnio 2 dalj, nerei- .. . ) ) .
kalaujama. Sio  skyriaus  nuostatos  netaikomos  imunologiniams

18 straipsnis

Specialioji, supaprastinta paraiska registruoti vaistg gali bati tai-
koma daugeliui homeopatiniy veterinariniy vaisty, gauty i§ vieno
ar keliy ty paciy homeopatiniy altiniy. Prie praymo pridedami
visy pirma homeopatinio veterinarinio vaisto farmacing kokybe ir
gamybos partijy vienodumga jrodantys dokumentai:

— homeopatinio 3altinio ar Saltiniy mokslinis pavadinimas arba
pavadinimai, esantys farmakopéjoje, nurodant jvairius jve-
dimo j organizma budus, farmacines formas ir skiedimo laips-
nius,

— dokumentai, kuriuose pateikiami duomenys apie homeopati-
nio (-iy) Saltinio (-iy) gavima bei kontrole ir bibliografiniai
duomenys, jrodantys $io (-iy) Saltinio (-iy) homeopating pri-
gimtj; apra§ymas priemoniy, kuriy buvo imtasi uZztikrinti, kad
veterinariniame homeopatiniame vaiste, kuriame yra biologi-
niy medziagy, néra patogeny,

— kiekvienos i§ farmaciniy formy gamybos ir kontrolés bei skie-
dimo ir potencijavimo apraSymas,

— leidimas gaminti atitinkamus vaistus,

— ty paciy vaisty registracijos liudijimy ir leidimy prekiauti,
i8duoty kitose valstybése narése, kopijos,

— vaisty, kuriuos norima registruoti, pirminés ir antrinés pakuo-
¢iy vienas ar daugiau pavyzdziy arba nattiralaus dydzio mode-

liy,

— duomenys apie homeopatinio veterinarinio vaisto stabiluma.

19 straipsnis

1. Veterinariniai homeopatiniai vaistai, neatitinkantys 17 straips-
nio 1 dalies reikalavimy, registruojami pagal 12-15 straipsniy ir
3 skyriaus nuostatas.

2. Valstybé naré gali nustatyti naujas arba laikytis savo teritori-
joje konkreciy taisykliy, kurios taikomos atliekant 17 straipsnio
1 dalyje nenurodyty veterinariniy homeopatiniy vaisty, skirty
naminiams gyviinams ir egzotiniy gyvany ri$ims, kurie néra
auginami maistui, farmakologinius, toksikologinius ir klinikinius
tyrimus, laikantis toje valstybéje naréje taikomy homeopatijos pri-
ncipy ir savybiy.

Siuo atveju valstybé naré pranesa Komisijai apie joje galiojancias
taisykles.

homeopatiniams veterinariniams vaistams.

VI ir VI daliy nuostatos taikomos homeopatiniams
veterinariniams vaistams.

3 SKYRIUS

Leidimo prekiauti i§davimo tvarka

21 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad
sprendimas dél leidimo pateikti veterinarinj vaista j rinkg i3da-
vimo biity priimamas ne véliau kaip per 210 dieny nuo deramai
parengtos paraiSkos pateikimo dienos.

2. Kai valstybé naré nustato, kad paraiska isduoti leidimg pre-
kiauti tuo paciu veterinariniu vaistu tuo metu yra aktyviai
nagrinéjama kitoje valstybéje naréje, suinteresuotoji valstybé naré
gali nuspresti sustabdyti i§samy paraiskos nagrinéjima ir laukti,
kol kita valstybé naré pateiks pagal 25 straipsnio 4 dalies reikala-
vimus parengta jvertinimo ataskaita.

Apie savo sprendimg sustabdyti i$samy atitinkamos paraiskos
nagrinéjima suinteresuotoji valstybé naré informuoja kita valstybe
nare ir pareiskéja; iSnagrinéjusi paraiska ir priémusi sprendima, o
kita valstybé naré suinteresuotajai valstybei narei nedelsdama
pateikia savo jvertinimo ataskaitos kopija.

22 straipsnis

Kai 12 straipsnio 3 dalies m punkte nustatyta tvarka valstybé naré
informuojama, kad kita valstybé naré jau idavé leidima prekiauti
veterinariniu vaistu, dél kurio yra paduota paraiska leidimui
prekiauti atitinkamoje valstybéje naréje gauti, ji praso vaistui
leidima i§davusios valstybés narés institucijy atsiysti jvertinimo
ataskaitg, minimg 25 straipsnio 4 dalyje.

Suinteresuotoji valstybé nar¢, gavusi jvertinimo ataskaita, per 90
dieny turi pripazinti kitos valstybés narés sprendimg ir jos
patvirtinta vaisto savybiy santraukg arba, jei, suinteresuotosios
valstybés narés nuomone, yra pagrindo manyti, kad veterinarinis
vaistas gali kelti pavojy Zmoniy, gyviiny sveikatai ar aplinkai,
taiko 33-38 straipsniuose numatytas proceddras.

23 straipsnis

Kad i$nagrinéty pateikty paraiska pagal 12 straipsnio ir 13 straips-
nio 1 dalies reikalavimus, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos:
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1) patikrina, ar su paraiska pateikti dokumentai atitinka
12 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus, ir i§ eks-
perty ataskaity, pateikty pagal 15 straipsnio 2 ir 3 dalis, nus-
tato, ar atitinkama reikalavimams iSduoti leidimui prekiauti
veterinariniu vaistu;

2) gali atiduoti veterinarinj vaistg, jo pradines vaistines medzia-
gas ir, jei biitina, tarpinius produktus ar kitas jo sudedamasias
dalis kontroliniam tyrimui | valstybine ar kit $iam tikslui
skirtg laboratorija ir jsitikinti, kad gamintojo taikomi kontrolés
metodai, aprasyti praSymo dokumentuose pagal 12 straipsnio
3 dalies i punkto reikalavimus, yra tinkami;

3) prireikus, gali reikalauti i§ pareiskéjo pateikti papildomg infor-
macijg, susijusia su duomenimis, nurodytais 12 straipsnyje ir
13 straipsnio 1 dalyje. Kai kompetentingos institucijos imasi
tokiy veiksmy, tuomet 21 straipsnyje numatytas laikotarpis
yra netaikomas, kol bus pateikti reikiami tolimesni duomenys.
Panasiu bidu, numatytas laikotarpis nebus taikomas bet kokj
laika, kuris gali bati duodamas pareiskéjui, kad jis pateikty
paaiskinimus Zodziu ar rastu;

4) gali reikalauti i§ pareiskéjo, kad jis pateikty reikalingas medzia-
gas tokiais kiekiais, kurie reikalingi analitiniam aptikimo meto-
dui, kurj pasialé pareiskéjas pagal 12 straipsnio 3 dalies h
punkto reikalavimus, patikrinti ir jprastiems patikrinimams,
kurie parodyty atitinkamo veterinarinio vaisto liku¢iy buvima.

24 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad:

a) kompetentingos institucijos i$siaiskinty, ar treciyjy Saliy vete-
rinariniy vaisty gamintojai ir importuotojai yra pajégus juos
gaminti pagal 12 straipsnio 3 dalies d punkto reikalavimus ir
(arba) atlikti kontrolinius tyrimus bei taikyti metodus, aprasy-
tus paraiSkos dokumentuose pagal 12  straipsnio
3 dalies i punkto reikalavimus;

b) susiklos¢ius tinkamoms aplinkybéms, kompetentingos insti-
tucijos gali leisti veterinariniy vaisty gamintojams ir importuo-
tojams i§ tre¢iyjy Saliy nustatyti tam tikrus gamybos etapus ir
(arba) atlikti kai kuriuos straipsnio a dalyje minimus bandy-
mus; tokiais atvejais kompetentingos institucijos tikrina ir ati-
tinkamas staigas.

25 straipsnis

1. I3davus leidima prekiauti vaistu, suinteresuotosios valstybés
narés kompetentingos institucijos pranesa leidimo turétojui apie
jos aprobuota vaisto savybiy santrauka.

2. Kompetentingos institucijos imasi reikiamy priemoniy, kad
veterinarinio vaisto savybiy santraukos informacija atitikty patvir-
tintos santraukos informacija, pateikta registravimo metu ir
véliau.

3. Kompetentingos institucijos Agentiirai turi pateikti veterinari-
nio vaisto leidimo prekiauti kopija ir vaisty savybiy santrauka.

4. Kompetentingos institucijos parengia jvertinimo ataskaitg ir
komentarus apie dokumentus dél atitinkamo veterinarinio vaisto
analitiniy, farmaciniy bei toksikologiniy bandymy ir klinikiniy
tyrimy rezultatus. [vertinimo ataskaita yra atnaujinama kai tik
gaunama naujy duomeny, kurie yra svarbis vertinant atitinkamo
veterinarinio vaisto kokybe, saugg ir veiksminguma

26 straipsnis

1. I8duodant leidima prekiauti i§ leidimo turétojo gali biiti parei-
kalauta ant pirminés pakuotés ir (arba) antrinés pakuotés bei jpa-
kavimo jdékle, jei jis reikalingas, pateikti kity esminiy nuorody dél
veterinarinio vaisto saugos ar sveikatos apsaugos, jskaitant spe-
cialigsias atsargumo priemones vartojant ir kitus jspéjimus,
iSaiskéjusius po klinikiniy ir farmakologiniy tyrimy, nustatyty
12 straipsnio 3 dalies j punkte ir 13 straipsnio 1 dalyje, arba patir-
ties, sukauptos pradéjus vartoti pradétg pardavinéti veterinarinj
vaista.

2. I3duodant leidimg taip pat gali biiti reikalaujama jmaisyti j
veterinarinj vaista izotopinj Zymeklj.

3. ISimtiniais atvejais ir pasitarus su pareiskéju, leidimas prekiauti
gali biiti i$duodamas tik prisiémus tam tikrus konkrecius jsiparei-
gojimus ir salyga, kad jis kasmet bus apsvarstomas i§ naujo, jskai-
tant:

— tolesniy tyrimy atlikimg po leidimo prekiauti i§davimo,

— prane$ima apie veterinarinio vaisto sukelta nepageidaujama
reakcijg.

Sie i§skirtiniai sprendimai gali biiti priimami tik dél objektyviy ir
pagristy priezasciy.

27 straipsnis

1. Gaves leidimg prekiauti, jo turétojas dél gamybos ir kontrolés
metody, nurodyty 12 straipsnio 3 dalies d ir i punktuose, turi atsi-
zvelgti i technikos ir mokslo pazanga ir daryti visus bitinus pakei-
timus, kad veterinarinis vaistas biity gaminamas ir kontroliuoja-
mas pasitelkus visuotinai priimtus mokslinius metodus.

Siuos pakeitimus turi pavirtinti suinteresuotyjy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos.
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2. Kompetentingoms institucijoms  pareikalavus, leidimo
prekiauti turétojas taip pat i§ naujo apsvarsto 12 straipsnio
3 dalies h punkte nurodytus analitiniy tyrimy metodus ir pasitlo
reikiamus pakeitimus, kad baty atsizvelgta i technikos ir mokslo

pazanga.

3. Leidimo prekiauti turétojas turi nedelsdamas pateikti kompe-
tentingoms institucijoms bet kokig naujg informacija, kuri galéty
paskatinti i§ dalies pakeisti 12 straipsnyje ir 13 straipsnio 1 dalyje
minétus aprada ir dokumentus arba patvirtintg vaisto savybiy
santrauka. Jis privalo nedelsdamas informuoti kompetentingas
institucijas apie bet kokius draudimus ar apribojimus, kuriuos
nustato Saliy, kuriose veterinarinis vaistas yra parduodamas, kom-
petentingos institucijos, ir apie bet kokj sunky ir netikétg nepa-
geidaujama poveikj tiksliniams gyviinams arba Zmonéms.

4. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas registruoty bet
kokj pastebéta nepageidaujamg poveikj Zmonéms ar gyviinams.
Sie duomenys turi biiti saugomi ne maziau kaip penkerius metus,
kad pareikalavusios juos galéty gauti kompetentingos institucijos.

5. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas informuoja kompe-
tentingas institucijas, turédamas omenyje leidimo prekiauti isda-
vimg, apie bet kokius pakeitimus, kuriuos jis sitilo padaryti
12 straipsnyje ir 13 straipsnio 1 dalyje minétuose aprasuose ir
dokumentuose.

28 straipsnis

Leidimas prekiauti galioja penkerius metus ir leidimo turétojo
praS§ymu ne maziau kaip trys ménesiai iki leidimo galiojimo
pabaigos ir i$nagrinéjus dokumentus, atnaujinancius anksciau
pateiktg informacija, gali bati atnaujinamas kas penkeri metai.

29 straipsnis

Leidimo prekiauti i§davimas nesumazina gamintojo ir, kai tai
taikoma, leidimo turétojo bendrosios teisinés atsakomybés.

30 straipsnis

Leidimas prekiauti neiSduodamas, kai, patikrinus duomenis ir
dokumentus pagal 12 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies reikala-
vimus, nustatoma:

a) kad veterinarinis vaistas yra kenksmingas naudojant jj salygo-
mis, kurios buvo nurodytos prasant i§duoti leidimg prekiauti;
arba

b) kad vaistas nedaro terapinio poveikio nurodytajai gyviny
rasiai arba pareiskéjas nepateiké pakankamai informacijos
apie tokj poveiki;

¢) kad néra nurodyta vaisto kokybiné ir kiekybiné sudeétis;

d) kad pareiskéjo sitilomas karencijos laikas yra nepakankamas,
kad maisto produktuose i§ gydyto gyviino nebaty likuciy,
kurie gali kelti pavojy vartotojy sveikatai, arba jis yra nepakan-
kamai pagristas;

e) kad veterinariniu vaistu siiloma prekiauti tokiu tikslu, kuris
pagal kitas Bendrijos nuostatas yra draudZiamas.

Taciau, kol nepatvirtintos Bendrijos taisyklés, kompetentingos
institucijos gali atsisakyti i§duoti leidimg prekiauti veterinari-
niu vaistu, jei tai reikalinga visuomenés, vartotojy ar gyviiny
sveikatai apsaugoti.

Leidimas prekiauti taip pat neiS§duodamas, jei kompetentingoms
institucijoms pateikti paraiskos dokumentai neatitinka 12 straips-
nio, 13 straipsnio 1 dalies ir 15 straipsnio reikalavimy.

4 SKYRIUS

Leidimo prekiauti abipusis pripaZinimas

31 straipsnis

1. Kad valstybés narés, remdamosi moksliniais kokybés, saugos ir
efektyvumo kriterijais, galéty lengviau priimti sprendimus dél lei-
dimy prekiauti veterinariniais vaistais ir kad taip baty uZztikrintas
laisvas veterinariniy vaisty judéjimas Bendrijoje, pagal $ios direk-
tyvos nuostatas jsteigiamas Veterinariniy vaisty komitetas (toliau
— Komitetas). Komitetas yra Agentiiros dalis.

2. Greta kity Bendrijos teiséje jam numatyty jpareigojimy, Komi-
tetas nagrinéja visus jam pagal Sios direktyvos nuostatas pateikia-
mus klausimus, susijusius su leidimo prekiauti veterinariniais vais-
tais iSdavimu, keitimu, jy galiojimo sustabdymu arba
panaikinimu. Komitetas taip pat nagrinéja visus su veterinariniy
vaisty bandymais susijusius klausimus.

3. Komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

32 straipsnis

1. Pries pateikdamas paraiskg dél leidimo prekiauti veterinariniu
vaistu savitarpio pripazinimo, leidimo turétojas informuoja vals-
tybe nare, iSdavusig leidima, kuriuo ir pagrista paraiska (toliau —
referenciné valstybé naré), kad jis rengiasi pateikti paraiska sios
direktyvos nustatyta tvarka ir nurodo pirminiy dokumenty papil-
dymus; ta valstybé naré gali pareikalauti, kad pareiskéjas pateikty
tuos dokumentus su visais aprasais ir dokumentais, kurie leisty jai
isitikinti, kad veterinarinio vaisto dokumentai yra tapatis.

Leidimo prekiauti turétojas praso pradinj leidimg prekiauti isda-
vusios referencinés valstybés narés parengti atitinkamo
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veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaitg arba, jei to reikia, ja
atnaujinti. Valstybé naré turi parengti tokig ataskaitg per 90 dieny
nuo paraiskos gavimo.

Kai paraiska pateikiama pagal 2 pastraipos reikalavimus, pradinj
leidima prekiauti i8davusi referenciné valstybé naré suinteresuo-
tajai valstybei narei arba kitoms susijusioms valstybéms naréms
turi pateikti jvertinimo ataskaitg.

2. Norédamas, kadi $iame skyriuje nustatyta tvarka valstybéje
naréje i$duotas leidimas prekiauti bty pripazistamas vienoje ar
keliose valstybése narése, leidimo turétojas tos valstybés arba ty
valstybiy kompetentingai institucijai pateikia paraiskg ar parais-
kas kartu su aprasais ir dokumentais, nurodytais 12 straipsnyje,
13 straipsnio 1 dalyje, 14 ir 25 straipsniuose. Jis patvirtina, kad
veterinarinio vaisto dokumentai yra tapatis tiems, kurie buvo
pateikti referencinei valstybei narei, arba nurodo jos papildymus
ar pakeitimus. Pastaruoju atveju jis turi patvirtinti, kad pagal
14 straipsnio reikalavimus jo siiloma vaisto savybiy santrauka
yra tapati referencinés valstybés narés pagal 25 straipsnio reika-
lavimus patvirtintai santraukai. Be to, jis turi patvirtinti, kad visi
pateikti veterinarinio vaisto, kuris registruojamas pagal $ig proce-
daira, dokumentai yra tapatis.

3. Leidimo prekiauti turétojas perduoda paraiska Agentirai,
informuoja ja apie suinteresuotgsias valstybes nares ir paraigkos
pateikimo datas bei nusiuncia referencinés valstybés isduoto lei-
dimo prekiauti kopija. Jis taip pat pateikia Agentirai visy leidimy
prekiauti atitinkamu veterinariniu vaistu, kuriuos gal¢jo i§duoti
kitos valstybés nares, kopijas ir nurodo, ar paraiska prekiauti tuo
metu yra nagrinéjama kurioje nors valstybéje naréje.

4. I3skyrus 33 straipsnio 1 dalyje nurodytus iSimties atvejus, bet
kuri valstybé nar¢, gavusi paraiskq ir jvertinimo ataskaita, per 90
dieny pripazista leidima prekiauti veterinariniu vaistu, i§duotg
referencingje valstybéje naréje. Ji apie tai informuoja referencing
valstybe narg, kitas su leidimu prekiauti susijusias valstybes nares,
Agentiirg ir leidimo pateikti veterinarinj vaista i rinkg turétoja.

33 straipsnis

1. Jei, valstybés narés manymu, leidimas prekiauti veterinariniu
vaistu gali kelti pavojy Zmonéms, gyviinams ar aplinkai, ji apie tai
nedelsdama informuoja pareiskéja, referencing valstybe nare, kitas
su leidimu susijusias valstybes nares ir Agentiira. Valstybé naré
smulkiai i§désto savo prieZastis ir nurodo, kokiy veiksmy gali pri-
reikti trikumams paraiskoje istaisyti.

2. Visos suinteresuotosios valstybés narés turi imtis visy jma-
nomy priemoniy, kad susitarty dél ty veiksmy, kuriy turi bati
imtasi dél paraiskos iSduoti leidimag prekiauti. Jos suteikia

pareiskéjui galimybe ZzodZiu ar rastu iSsakyti savo nuomone.
Taciau jei valstybés narés nesutaria dél bendro sprendimo per
32 straipsnio 4 dalyje nustatyta laikotarpj, jos nedelsdamos per-
duoda klausimg svarstyti Agentiirai, kuri savo ruoztu perduoda ji
Komitetui, kad biity taikoma 36 straipsnyje nustatyta procedira.

3. Per 32 straipsnio 4 dalyje nustatytg laikotarpj suinteresuoto-
sios valstybés narés Komitetui pateikia i§samy aprasa klausimy,
dél kuriy nebuvo susitarta, ir nurodo nesutarimo prieZastis.
Pareiskéjui pateikiama Sios informacijos kopija.

4. Kai pareiskéjas informuojamas, kad byla perduota Komitetui,
jis nedelsdamas pateikia aprasus ir dokumentus, nurodytus
32 straipsnio 2 dalyje.

34 straipsnis

Kai pagal 12 straipsnio, 13 straipsnio 1 dalies ir 14 straipsnio
reikalavimus pateiktos kelios paraiskos registruoti ta patj
veterinarinj vaista, o valstybés narés priémé skirtingus
veterinarinio vaisto registravimo, jo atSaukimo ar sustabdymo
sprendimus, valstybé naré, Komisija arba leidimo prekiauti
turétojas perduoda klausimg Komitetui su prasymu taikyti
36 straipsnyje numatyta proceddra.

Suinteresuotoji valstybé naré, leidimo prekiauti turétojas arba
Komisija turi aiskiai suformuluoti klausimg, perduodama svarstyti
Komitetui, ir prireikus apie tai informuoti minéta leidimo
prekiauti turétojg.

Valstybés narés ir leidimo prekiauti turétojas Komitetui turi
pateikti visg turima informacija, susijusig su nagrinégjamu
klausimu.

35 straipsnis

Ypatingais su Bendrijos interesais susijusiais atvejais, valstybés
narés, Komisija, pareiskéjas ar leidimo prekiauti turétojas gali
perduoti klausimg Komitetui ir prasyti taikyti 36 straipsnyje
numatytg procediira anksciau, nei bus priimtas sprendimas dél
leidimo prekiauti veterinariniu vaistu, leidimo sustabdymo,
atSaukimo ar prireikus kity leidimo isdavimo salygy keitimo, ypac
jei tai susij¢ su informacija, gauta pagal VII dalies reikalavimus.

Suinteresuotoji valstybé naré arba Komisija aiskiai suformuluoja
klausimg, dél kurio Komitetas turi pateikti iSvadg, ir apie tai
informuoti leidimo prekiauti turétojg.

Valstybés narés ir leidimo prekiauti turétojas Komitetui pateikia
visg turimg informacija nagrinéjamu klausimu.
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36 straipsnis

1. Kai daroma nuoroda j $iame straipsnyje aprasyta procediira,
Komitetas per 90 dieny nuo klausimo perdavimo jam dienos
iSnagrinéja klausimg ir pateikia savo motyvuoty iSvada.

Tais atvejais, kai klausimai Komitetui perduodami pagal 34 ir
35 straipsnius minétasis laikotarpis gali bati pailgintas dar 90
dieny.

Skubiais atvejais, Komiteto pirmininko sitilymu, Komitetas gali
sutikti priimti sprendima per trumpesnj laikg.

2. Problemai spresti Komitetas gali paskirti viena i§ savo nariy
praneséju. Komitetas taip pat gali paskirti nepriklausomus eksper-
tus patarti konkreciais klausimais. Paskirdamas ekspertus, Komi-
tetas jiems turi nustatyti $iy uzduociy jvykdymo terminus.

3. 33 ir 34 straipsniuose nustatytais atvejais, prie§ pateikdamas
savo i§vada, Komitetas turi suteikti galimybe leidimo prekiauti
turétojui pateikti paaiskinimus rastu ar zodziu.

35 punkte minimu atveju galima paprasyti kad leidimo prekiauti
turétojas pateikty paaiskinimus rastu ar zZodziu.

Jei mano esant reikalinga, Komitetas gali kviesti bet kokj asmenj
pateikti informacija nagrinéjamu klausimu.

Komitetas gali sustabdyti termino, numatyto $io straipsnio 1 daly-
je, skai¢iavima, kad leidimo prekiauti turétojas galéty parengti
savo paaiskinimus.

4. Agentiira nedelsdama informuoja leidimo prekiauti turétoja,
jei, Komiteto nuomone:

— paraiska neatitinka leidimo i§davimo nuostaty,

— pareiskéjo sitiloma vaisto savybiy santrauka reikéty i§ dalies
pakeisti pagal 14 straipsni,

— leidimg prekiauti veterinariniu vaistui galima iSduoti pagal
tam tikras salygas, atsizvelgiant i nuostatas, kurios yra biiti-
nos siekiant tinkamai ir efektyviai vartoti veterinarinj vaista,
jskaitant farmakologinj budruma,

— leidimas prekiauti turi bati sustabdytas, pakeistas ar atSauk-
tas.

Gaves Komiteto i$vada, leidimo prekiauti turétojas per 15 dieny
gali rastu kreiptis | Agentiirg ir pranesti apie savo ketinima pateikti
apeliacija. Siuo atveju per 60 dieny nuo i§vados gavimo leidimo
prekiauti turétojas Agentiirai turi pateikti i§samy savo apeliacijos
pagrindima. Per 60 dieny nuo apeliacijos pagrindimo gavimo
Komitetas apsvarsto, ar savo i$vadg reikéty pakeisti, ir dél $ios

apeliacijos padarytas i§vadas prideda prie jvertinimo ataskaitos,
nurodytos $io straipsnio 5 dalyje.

5. Agentira galuting Komiteto i§vadg per 30 dieny nuo jos
priémimo turi pateikti valstybéms naréms, Komisijai ir leidimo
prekiauti turétojui kartu su pranesimu, kuriame apragomas Komi-
teto teikiamas to veterinarinio vaisto jvertinimas ir nurodomas jo
i$vady pagrindimas.

Jei prieinama palanki i§vada dél leidimo pateikti veterinarinj vaista
i rinkg isdavimo ar jo galiojimo pratgsimo, prie i§vados pridedami
Sie dokumentai:

a) veterinarinio vaisto savybiy santraukos projektas pagal
14 straipsnio reikalavimus, kuriame, jei reikia, nurodomi vete-
rinariniy salygy valstybése narése skirtumai;

b) salygos, taikomos i§duodant leidimg prekiauti, kaip numatyta

Sio straipsnio 4 dalyje.

37 straipsnis

Gavusi i$vada, Komisija per 30 dieny turi parengti sprendimo dél
paraiskos projekta, atsizvelgdama i Bendrijos teise.

Jei sprendimo projekte yra numatoma i$duoti leidima prekiauti,
pridedami dokumentai, nurodyti 36 straipsnio 5 dalies 2
pastraipos a ir b punktuose.

[Simtiniu atveju, jei sprendimo projektas nesutampa su Agenttiros
isvada, Komisija taip pat prideda i§samy skirtumy priezasciy
paaiskinima.

Sprendimo projektas turi bati perduotas valstybéms naréms ir
pareiskéjui.
38 straipsnis

1. Galutinis sprendimas dél paraiskos priimamas pagal
89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.

2. Nuolatinio komiteto darbo tvarkos taisyklés, minimos
89 straipsnio 1 dalyje, yra kei¢iamos atsizvelgiant | Siame skyriuje
numatytas jo pareigas.

Sie pakeitimai yra tokio pobiidzio:

— i3skyrus atvejus, numatytus 37 straipsnio 3 pastraipoje, turi
biiti gaunama rastiska Nuolatinio komiteto isvada,
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— kiekvienai valstybei narei yra suteikiamos bent 28 dienos, kad
pateikti Komisijai rastiskas pastabas dél sprendimo projekto,

— kiekviena valstybé naré gali rastu pareikalauti, kad sprendimo
projekta apsvarstyty Nuolatinis komitetas, pateikdama i§samy
pagrindima.

Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés rastu pateiktose pasta-
bose yra keliami svarbais nauji mokslinio ar techninio pobtdzio
klausimai, kurie nebuvo aptarti Agentiros i$vadoje, pirmininkas
sustabdo procediira ir graZina paraiskg Agentrai toliau nagrinéti.

Siai straipsnio daliai jgyvendinti reikalingas nuostatas Komisija
priima 89 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

3. Sio straipsnio 1 dalyje minimas sprendimas pateikiamas su
Siuo klausimu susijusioms valstybéms naréms ir leidimo prekiauti
turétojui. Valstybés narés per 30 dieny nuo pranesimo gavimo,
priklausomai nuo sprendimo, turi i$duoti ar panaikinti leidima
prekiauti arba pakeisti jo salygas. Apie tai jos informuoja Komi-
sijg ir Agentiira.

39 straipsnis

1. Bet kokia leidimo prekiauti turétojo paraiska pakeisti leidima
prekiauti, iSduota pagal Sio skyriaus reikalavimus, pateikiama
visoms toms valstybéms naréms, kurios anks¢iau leido prekiauti
atitinkamu veterinariniu vaistu.

Komisija, pasitarusi su Agentiira, priima atitinkama sprendima dél
leidimo prekiauti i§davimo salygy varianty tyrimo.

Sios priemonés apima pranesimo sistemg ir administravimo pro-
ceddras, susijusias su nereikSmingais pakeitimais, bei tiksliai
apibrézia ,nedidelio pakeitimo* savoka.

Sias priemones Komisija priima jgyvendinimo reglamentu pagal
89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.

1. Arbitrazo, dél kurio valstybé naré kreipiasi | Komisijg dél pra-
Symo pakeisti registravimo duomenis, atveju leidimo prekiauti
duomeny pakeitimams analogiskai taikomos 36, 37 ir 38 straips-
niy nuostatos.

40 straipsnis

1. Kai valstybé naré mano, kad leidimo prekiauti, kuris buvo
isduotas pagal Sio skyriaus nuostatas, salygy keitimas, jo sustab-
dymas arba panaikinimas yra batinas saugant Zmoniy ar gyviny

sveikatg arba aplinka, ta valstybé naré nedelsdama perduoda klau-
simg Agentiirai, kad bty pradétos procediiros, numatytos 36, 37
ir 38 straipsniuose.

2. Nepazeisdama 35 straipsnio nuostaty, i§imtiniais atvejais, kai
batina imtis skubiy priemoniy apsaugoti Zmoniy ir gyviny svei-
katg ar aplinkg ir kol bus priimtas galutinis sprendimas, valstybé
nareé gali savo teritorijoje sustabdyti veterinarinio vaisto pateikima
j rinka ir jo vartojima. Ne véliau kaip kitg darbo dieng ji turi infor-
muoti Komisijg ir kitas valstybes nares apie tokios priemonés
prieZastis.

41 straipsnis

39 ir 40 straipsniai analogiskai taikomi veterinariniams vaistams,
kuriais prekiauti valstybés narés i§davé leidimus, vadovaudamosi
Komiteto i$vada, priimta iki 1995 m. sausio 1 d. pagal Direktyvos
87/22/EEB 4 straipsnio reikalavimus.

42 straipsnis

1. Agentiira skelbia kasmeting ataskaitg apie procediiry, numa-
tyty $iame skyriuje, taikyma ir ja pateikia Europos Parlamentui bei
Tarybai.

2. Iki 2001 m. sausio 1 d. Komisija skelbia i§samig $iame skyriuje
numatyty procediry taikymo apZzvalga ir sitlo pakeitimus, kurie
batini tobulinant $ias procediras.

Sutartyje numatytomis salygomis Taryba priima sprendimg dél
Komisijos pasitilymo per vienerius metus nuo jo pateikimo.

43 straipsnis

31-38 straipsniy nuostatos netaikomos veterinariniams
homeopatiniams vaistams, nurodytiems 19 straipsnio 2 dalyje.

IV DALIS

GAMYBA IR IMPORTAS

44 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
veterinariniai vaistai jy teritorijoje biity gaminami tik turint
atitinkamg leidimg. Taip pat $io leidimo gaminti turi bati reika-
laujama, kai ketinama gaminti eksportui skirtus veterinarinius
vaistus.

2. Leidimas, numatytas $io straipsnio 1 dalyje, bitinas visai ar
dalinei gamybai ir jvairiems perfasavimo, pakavimo ar pateikimo
procesams.
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Taciau toks leidimas nereikalingas, jei veterinarinius vaistus gami-
na, perfasuoja, jy pakuote ar ivaizdg mazmeninio tiekimo tikslu
vaistinéje pakei¢ia farmacininkai, veterinarijos gydytojas arba
asmenys, valstybiy nariy teisétai jgalioti verstis tokia veikla.

3. Importuojant vaistus j valstybe nare i§ treciyjy Saliy taip pat
reikalingas $io straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimas; $iam impor-
tui, kaip ir gamybai, taikoma i dalis bei 83 straipsnis.

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZztikrinti, kad prie
veterinariniy vaisty, jvezamy i jy teritorijg i§ treCiyjy Saliy ir
vezamy j kitg valstybe nare, biity pridedama io straipsnio 1 dalyje
minimo leidimo kopija.

45 straipsnis

Norédamas gauti leidimg gaminti, pareiskéjas turi vykdyti siuos
batinuosius reikalavimus:

a) nurodyti numatomus gaminti ar importuoti veterinarinius
vaistus, jy farmacines formas, taip pat gamybos ir (arba)
kontrolés vieta;

b) turéti tinkamas ir pakankamai erdvias veterinariniy vaisty
gamybos ar importo patalpas, techning jranga ir galimybe
atlikti kontrole, kurie atitikty suinteresuotosios valstybés narés
vaisty gamybos, kontrolés ir laikymo teisinius reikalavimus,
nustatytus pagal 24 straipsnio nuostatas;

¢) turéti ne maziau kaip vieng kvalifikuotg specialistg, kaip nuro-
dyta 52 straipsnyje.

PraSydamas leidimo, pareiskéjas kartu su paraiska turi pateikti pir-
miau nurodyty reikalavimy atitikima patvirtinan¢ius duomenis.

46 straipsnis

1. Valstybés narés kompetentinga institucija leidimg i§duoda tik
jos atstovams patikrinus, ar duomenys, pateikti pagal 45 straips-
nio reikalavimus, yra tikslds.

2. Siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi 45 straipsnio reikala-
vimy, leidimas gali biti i§duodamas iskélus tam tikras salygas,
kurias jvykdyti reikia prie§ gaunant leidimg ar jj gavus.

3. Leidimas galioja tik toms patalpoms, veterinariniams vaistams
ir jy farmacinéms formoms, kurios nurodytos prasyme leidimui
gauti.

47 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad
leidimas gaminti veterinarinius vaistus biity i§duodamas per ne
ilgiau negu 90 dieny nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija
gavo prasyma.

48 straipsnis

Gamybos leidimo turétojui prasant, kad biity padaryti pakeitimai
45 straipsnio pirmos pastraipos a ir b punktuose minimuose
duomenyse, terminas, per kurj turi bati patenkintas pragymas,
nevir§ija 30 dieny. ISimties atvejais $is laikotarpis gali bati
pratestas iki 90 dieny.

49 straipsnis

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali pareikalauti, kad
pareiskéjas suteikty papildomos informacijos apie 45 straipsnyje
nurodytus duomenis ir 52 straipsnyje minimg kvalifikuota
specialista; o jei suinteresuotoji kompetentinga institucija
pasinaudoja Sia teise, 47 ir 48 straipsniuose minimas leidimo
i§davimo terminas atidedamas iki tol, kol pateikiama reikalaujama
papildoma informacija.

50 straipsnis

Leidimo gaminti turétojas privalo:

a) turéti darbuotojy, atitinkanciy suinteresuotojoje valstybéje
naréje galiojancius teisinius reikalavimus, keliamus veterinari-
niy vaisty gamybai ir kontrolei;

b) disponuoti leidZiamais prekiauti veterinariniais vaistais tik
pagal suinteresuotyjy valstybiy nariy jstatymus;

¢) i§ anksto informuoti kompetentingg institucijg apie numato-
mus duomeny, pateikiamy pagal 45 straipsnj, pakeitimus;
kompetentinga institucija turi biti nedelsiant informuota, jei
nelauktai kei¢iamas 52 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas
specialistas;

d) bet kuriuo laiku leisti suinteresuotosios valstybés narés kom-
petentingos institucijos atstovams lankytis jo patalpose;

e) sudaryti salygas 52 straipsnyje minimam specialistui atlikti
savo pareigas, ypac suteikiant galimybe dirbti su visomis biiti-
nomis priemonémis;

f) laikytis geros veterinariniy vaisty gamybos praktikos principy
ir taisykliy, nustatyty Bendrijos jstatymuose;

g) pildyti i$samy tiekiamy veterinariniy vaisty, jskaitant jy pavyz-
dzius, registrg pagal paskirties Salies jstatymus. Kiekvienu vete-
rinariniy vaisty sandorio atveju, neZitrint, ar uZz tai buvo
mokeéta ar ne, turi bati registruojami bent sie duomenys:

— data,

— veterinarinio vaisto pavadinimas,
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— tiekiamas kiekis,
— gavéjo pavadinimas ir adresas,

— partijos numeris.

Uztikrintina, kad ne maziau kaip trejus metus $iuos duomenis
galéty tikrinti kompetentingos institucijos.

51 straipsnis

50 straipsnio f punkte minimi geros gamybos praktikos principai
ir taisyklés patvirtinami valstybéms naréms skirta direktyva
89 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Komisija paskelbia i§samias gaires ir atitinkamai jas pataiso,
atsizvelgdama j mokslo bei technikos pazanga.

52 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy siekdamos
uztikrinti, kad leidimo gaminti veterinarinius vaistus turétojas
nuolat ir nenutriikstamai turéty bent vieng specialista, kuris ati-
tinka 53 straipsnyje nustatytus reikalavimus, ir kuris yra atsakin-
gas ypac uz 55 straipsnyje nurodyty pareigy vykdyma.

2. Jei leidimo turétojas pats atitinka 53 straipsnio reikalavimus,
jis gali prisiimti io straipsnio 1 dalyje nurodyta atsakomybe.

53 straipsnis

1. Valstybés narés turi uztikrinti, kad kvalifikuotas specialistas,
nurodytas 52 straipsnyje, atitinka minimalius kvalifikacinius rei-
kalavimus, nurodytus $io straipsnio 2 ir 3 dalyse.

2. Kvalifikuotas specialistas privalo turéti suinteresuotosios
valstybés narés diploma, paZyméjima ar kitg universiteto lygio ar
jam lygiavercio kurso baigimo dokuments, liudijantj, kad buvo
isklausyti ne maziau kaip ketveriy mety trukmeés teoriniai ir prak-
tiniai $iy mokslo discipliny kursai: farmakologijos, medicinos,
veterinarijos, chemijos, farmacinés chemijos bei technologijos ir
biologijos.

Studijy universitete trukmé gali bati treji su puse mety, jei po $iy
studijy dar maziausiai vienerius metus trunka teorinés ir praktinés
pratybos, o po to - ne maziau kaip SeSis ménesius - atliekama
praktika viesai veikiancioje vaistinéje, ir visa tai patvirtinama uni-
versitetinio lygio egzaminais.

Jei valstybés narés teritorijoje yra du universitetiniai ar jiems lygia-
verciai kursai ir jei vienas i§ jy trunka ilgiau negu ketverius metus,
o kitas - ilgiau negu trejus metus, manoma, kad diplomas,
pazyméjimas ar kitas trejy mety kurso baigimo dokumentas, gau-
tas baigus universitetg ar jam lygiaverte mokslo istaiga, atitinka

pirmoje pastraipoje numatyta trukmeés salyga, jei toje Salyje abiejy
kursy baigimo diplomai, pazyméjimai ar kiti kvalifikacija sutei-
kiantys dokumentai laikomi lygiaverciais.

Kursas turi bati teorinio bei praktinio pobudzZio ir aprépti Sias
pagrindines disciplinas:

— eksperimenting fizika,

— bendrajg ir neorganing chemija,

— organing chemija,

— analizing chemijg,

— farmacing chemijg, jskaitant vaisty analize,

— bendrajg ir taikomaja biochemijg (medicining),
— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmacing technologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (augalinés ir gyvininés kilmés veikliyjy

medziagy, pasizyminciy gydomosiomis savybémis, sudéties ir
poveikio analizg).

Siy discipliny mokymas turi biiti suderintas taip, kad suinteresuo-
tasis asmuo galéty vykdyti 55 straipsnyje nurodytus isipareigoji-
mus.

Jei diplomai, pazyméjimai ar kiti jgyta kvalifikacija jrodantys
dokumentai, minimi $ioje pastraipoje, neatitinka pirmiau nuro-
dyty kriterijy, kompetentinga valstybés narés institucija uztikrina,
kad suinteresuotasis asmuo pateikty jrodymuy, jog turi nurodyty
discipliny Ziniy, reikalingy veterinariniams vaistams gaminti ir
kontroliuoti.

3. Specialistas privalo turéti ne trumpesn¢ negu dvejy mety
kokybinés vaisty analizés, kiekybinés veikliyjy medziagy analizés
bei bandymo ir patikrinimo darbo praktika, kurios tikslas — uztik-
rinti veterinariniy vaisty kokybe vienoje ar keliose turinciose teis¢
gaminti vaistus jmonése.

Praktinio darbo trukmé gali biti sutrumpinta vieneriais metais, jei
studijos universitete truko ne maZziau negu penkerius metus, arba
pusantry mety, jei studijos truko ne trumpiau negu SeSerius
metus.

54 straipsnis

1. Asmuo, kuris verciasi 52 straipsnyje nurodyta veikla valstybés
narés teritorijoje tuo metu, kai joje jsigalioja Direktyva
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81/851/EEB, bet neatitinka 53 straipsnio reikalavimy, gali testi-
veikla toje valstybéje.

2. Asmuo, turintis diploma, pazyméjimg ar kita dokuments,
patvirtinantj, kad jis baigé universitetines studijas ar tos valstybés
narés pripazistamas lygiavertes tokios mokslo disciplinos, kuri tos
Salies jstatymy nustatyta tvarka leidZia jam verstis 52 straipsnyje
minima veikla, studijas, taip pat jei jis pradéjo studijas iki 1981 m.
spalio 9 d., gali bati laikomas kvalifikuotu valstybés teritorijoje
atlikti 52 straipsnyje minimas pareigas, jeigu iki 1991 m. spalio
9 d. ne trumpiau negu dvejus metus vienoje ar keliose gamybos
leidimg gaminti turinc¢iy jmoniy uZsiiminéjo tokia veikla: gamy-
bos priezitira ir (arba) veikliyjy medziagy kokybiné bei kiekybiné
analizé ir reikiami bandymai bei patikrinimai, tiesiogiai vadovau-
jant asmeniui, atitinkanc¢iam 52 straipsnyje minimus reikalavi-
mus, siekiant uztikrinti veterinariniy vaisty kokybe.

Jei asmuo pirmame punkte minimag praktinj patyrima igijo iki
1971 m. spalio 9 d., atitinkamai pagal 1 punkto nuostaty reika-
lavimus, prie§ imdamasis tokios veiklos, jis turi biti kg tik atlikes
dar vieneriy mety praktika.

55 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, kad kvalifikuo-
tas specialistas, nurodytas 52 straipsnyje, nepazeidziant jo santy-
kiy su leidimo gaminti veterinarinius vaistus turétoju pagal
56 straipsnyje nurodytas procediras, turi uZtikrinti, kad:

a) kiekvienos veterinariniy vaisty, gaminamy suinteresuotosios
valstybés narés teritorijoje atveju, kiekviena veterinariniy
vaisty partija blity pagaminta ir patikrinta pagal toje valstybéje
naréje galiojancius jstatymus bei leidimo prekiauti keliamus
reikalavimus;

b) buvo atlikta kiekvienos i$ tre¢iyjy Saliy importuoty veterina-
riniy vaisty partijos isami kokybiné analizé, ir atliekama kie-
kybiné bent visy veikliyjy medziagy analizé ir visi kiti tyrimai
bei patikrinimai, kuriy reikia veterinariniy vaisty kokybei
uztikrinti pagal leidimui prekiauti keliamus reikalavimus.

Jei veterinarinio vaisto partijos tyrimai jau yra atlikti vienoje
valstybéje naréje ir $i vaisty partija pateikiama i rinka kitoje
valstybéje naréje, pateikus kvalifikuoto specialisto pasirasytus
tyrimy rezultatus, pirmiau minéty tyrimy kartoti nereikia.

2. Veterinarinius vaistus importuojant i§ treciyjy Saliy, kai su
$alimi eksportuotoja Bendrija yra sudariusi atitinkamga susitarimg,
uztikrinant, kad veterinarinio vaisto gamintojas taiko geros
gamybos praktikos standartus, kurie yra bent jau lygiaverciai
Bendrijos nustatytiems standartams, ir kad eksportuojancioje

Salyje atlikti 1 dalies pirmos pastraipos b punkte minimi kontro-
liniai tyrimai, kvalifikuotam specialistui $iy tyrimy kartoti nerei-
kia.

3. Visais atvejais, ypac iSleidziant veterinarinius vaistus j preky-
ba, kvalifikuotas specialistas registre ar $iam tikslui skirtame lygia-
ver¢iame dokumente turi patvirtinti, kad kiekviena veterinarinio
vaisto partija atitinka $io straipsnio reikalavimus; minétasis regist-
ras ar jam lygiavertis dokumentas nuolat papildomas tol, kol atlie-
kamos transakcijos, ir saugomas kompetentingos institucijos
atstovy tiek, kiek numatyta suinteresuotosios valstybés narés nuo-
statose, bet ne trumpiau kaip penkerius metus.

56 straipsnis

Valstybés narés turi uztikrinti, kad kvalifikuotas specialistas pagal
52 straipsnio reikalavimus deramai vykdyty savo pareigas, taikant
$iems asmenims atitinkamas administracines priemones arba
profesinio elgesio kodekse numatytas priemones.

Dél jsipareigojimy nevykdymo émus taikyti administracines
priemones arba iskélus drausmés byla, valstybés narés gali laikinai
sustabdyti kvalifikuoto specialisto jgaliojimus atlikti pareigas.

57 straipsnis

Sios dalies nuostatos galioja ir veterinariniams homeopatiniams
vaistams.

V DALIS

ZENKLINIMAS IR [PAKAVIMO IDEKLAS

58 straipsnis

1. Ant veterinariniy vaisty pirmings ir antrinés pakuociy, remian-
tis duomenimis ir dokumentais, pateiktais pagal 12 straipsnio ir
13 straipsnio 1 dalies reikalavimus ir patvirtintais kompetentingy
institucijy, jskaitomomis raidémis turi biti pateikiama tokia infor-
macija:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas, prekiy Zenklas ar bendrinis
pavadinimas kartu su prekiy Zenklu ar gamintojo pavadinimu,
ar be jy, arba mokslinis pavadinimas, arba formulé su prekiy
zenklu ar gamintojo pavadinimu, ar be jy.

Jei veterinarinio vaisto, teturincio viena veikligja medziaga,
pavadinimas yra prekiy Zenklas, Salia pavadinimo turi bati
jskaitomomis raidémis parasytas tarptautinis bendrinis veik-
liosios medziagos pavadinimas, kurj rekomenduoja Pasaulio
sveikatos organizacija, arba, jei jo néra, jprastas bendrinis
pavadinimas;
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b) veikliosios medziagos, nurodant jy kokybe ir kiekj dozés vie-
nete arba pagal naudojimo tam tikram tdriui ar svoriui formg,
pateikiant tarptautinius bendrinius Pasaulio sveikatos organi-
zacijos rekomenduojamus pavadinimus, kai tokie pavadinimai
yra, arba, jei tokiy pavadinimy néra, — jprastus bendrinius
pavadinimus;

¢) gamybos partijos numeris;

d) leidimo prekiauti numeris;

e) leidimo prekiauti vaistu turétojo bei gamintojo, jei jie yra skir-
tingi, pavardé ar jmonés pavadinimas bei nuolatinis adresas
arba jregistruota verslo vieta;

f) gyviny rasys, kurioms veterinarinis vaistas yra skirtas, jo var-
tojimo biidas arba metodas;

g) karencijos laikas, netgi jei jis lygus nuliui, kai veterinarinis vais-
tas skirtas maistui auginamiems gyviinams;

h) aigkiai nurodyta tinkamumo data;

i) jei reikia, ypatingos laikymo salygos;

j) jei reikia, specialios nesuvartoto veterinarinio vaisto ar su juo
susijusiy atlieky, nukenksminimo priemonés;

k) jei reikia, nurodymai pagal 26 straipsnio 1 dalj;

) Zymuo ,Tik gyvinams gydyti“.

2. Veterinarinio vaisto forma ir kiekis svorio, tirio ar dozés vie-
netais pateikiami tik ant antrinés pakuotés.

3. 1 dalies b punkte i$vardytiems duomenims taikomos
1 antradtinés dalies ir I priedo A dalies nuostatos tiek, kiek jos
susijusios su veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy kokybine ir
kiekybine sudétimi.

4. 1 dalies f ir | punktuose minimi duomenys pateikiami ant
vaisty pirmings ir antrinés pakuociy tos 3alies, kurioje jie tickiami
i rinka, kalba ar kalbomis.

59 straipsnis

1. Zenklinant ampules, 58 straipsnio 1 dalyje nurodyta informa-
cija pateikiama ant antrinés pakuotés. Ant pirminés pakuotés
bitina pateikti tik $ig informacija:

— veterinarinio vaisto pavadinimq,
— veikliyjy medziagy kiekj,

— jvedimo j organizmg btdg,

— gamybos partijos numer,

— tinkamumo laika,

— Zzymenj ,Tik gyviinams gydyti“.

2. Jei ant pirminés pakuotés, kurioje yra tik viena doz¢, 1 dalyje
nurodytos informacijos pateikti nejmanoma, ji pateikiama ant
antrinés pakuotés, kaip nurodyta 58 straipsnio 1, 2 ir 3 dalyse.

3. 1 dalies trecioje ir Sestoje jtraukose nurodyta informacija ant
veterinariniy vaisty antrinés ir pirminés pakuotés turi biiti pateikta
tos Salies, kurioje jie tiekiami j rinka, kalba ar kalbomis.

60 straipsnis

Kai néra antrinés pakuotés, visos nuorodos pagal 58 ir
59 straipsniy reikalavimus turi biiti ant pirminés pakuotés.

61 straipsnis

1. ] veterinarinio vaisto pakuote¢ bitina jdéti jpakavimo jdékla,
isskyrus tuos atvejus, kai visg Siame straipsnyje reikalaujama
informacija jmanoma pateikti ant pirminés ir antrinés pakuodiy.
Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy uZztikrinti, kad  vete-
rinarinio vaisto pakuote dedamas jpakavimo jdéklas bity skirtas
tik tam veterinariniam vaistui. [pakavimo jdéklas turi bati pateik-
tas tos Salies, kurioje prekiaujama vaistu, kalba ar kalbomis.

2. Ipakavimo jdékle pateikiama bent tokia informacija, atitinkanti
pagal 12 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus patei-
kiamus duomenis ir dokumentus bei patvirtinta kompetentingy
institucijy:

a) leidimo prekiauti vaistu turétojo bei gamintojo, jei jie yra skir-
tingi, pavardé ar jmonés pavadinimas bei nuolatinis adresas
arba registruota verslo vieta;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas bei jo veikliyjy medziagy

kokybineé ir kiekybiné sudetis.

Jei yra, nurodomi Pasaulio sveikatos organizacijos rekomen-
duojami bendriniai pavadinimai;

¢) terapinés indikacijos;

d) kontraindikacijos bei nepageidaujama reakcija tiek, kiek $ie
duomenys yra biitini naudojant veterinarinj vaistg;
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e) gyvino, kurio gydymui skirtas veterinarinis vaistas, rasis, kiek-
vienai gyviiny rasiai skiriamo veterinarinio vaisto dozé, jve-
dimo j organizma metodas ir biidas ir, jei batina, patarimai,
kaip teisingai jvesti veterinarinj vaista;

f) karencijos laikas, net jei jis lygus nuliui, kai veterinarinis vais-
tas skirtas maistui auginamam gyvinui;

g) jei reikia, ypatingos laikymo salygos;

h) jei reikia, duomenys, kuriuos batina nurodyti pagal 26 straips-
nio 1 dalj;

i) jei reikia, ypatingos atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis
nesuvartojus vaisto ar alinant jo atliekas.

3. 2 dalyje minimi duomenys pateikiami kalba ar kalbomis tos
Salies, kurioje prekiaujama veterinariniu vaistu. Kitokio pobtidzio
informacija aiskiai atskiriama nuo pirmiau minéty duomeny.

62 straipsnis

Kai nesilaikoma Sioje dalyje keliamy reikalavimy, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali, informavusios suinteresuotaji
asmenj, sustabdyti ar panaikinti leidimo prekiauti galiojima.

63 straipsnis

Veterinariniy vaisty pateikimo j rinka salygoms, kainoms ir
pramoninés nuosavybés teiséms Sios dalies nuostatos jtakos
nedaro.

64 straipsnis

1. Nepazeidziant straipsnio 2 dalies reikalavimy, veterinariniai
homeopatiniai vaistai Zenklinami pagal $ios dalies reikalavimus,
etiketéje jskaitomai nurodant ,Veterinarinis homeopatinis vais-

“

tas”.

2. 17 straipsnio 1 dalyje minimy veterinariniy homeopatiniy
vaisty pakuotés etiketéje ir tam tikrais atvejais jpakavimo jdékle be
jskaitomai pateikiamo Zymens ,Veterinarinis homeopatinis vais-
tas be patvirtinty terapiniy indikacijy“ batinai turi bati batent
tokia, o ne kokia nors kita informacija:

— mokslinis homeopatinio altinio (-iy) pavadinimas (-ai) ir skie-
dimo laipsnis, vartojant farmakopéjos, naudojamos pagal
1 straipsnio 8 punkto reikalavimus, simbolius,

— leidimo prekiauti vaistu turétojo ir, jei reikia, gamintojo
pavardeé ir adresas,

— jvedimo | organizmg biidas ir, jei reikia, naudojimo forma,
— tinkamumo laikas (metai, ménuo),

— farmaciné forma,

— pakuotés talpa,

— jei reikia, ypatingos laikymo salygos,

— tikslinés gyviny rasys,

— jei reikia, specialus jspéjimas apie vaista,

— gamybos partijos numeris,

— registracijos numeris.

VI DALIS

VETERINARINIY VAISTY LAIKYMAS, DIDMENINIS
PASKIRSTYMAS IR ISDAVIMAS PAGAL RECEPTUS

65 straipsnis

1. Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy uztikrinti, kad did-
meniniu veterinariniy vaisty paskirstymu biity verciamasi tik
gavus atitinkama leidima ir kad $is leidimas biity i$duodamas per
90 dieny nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija gavo
prasymga.

Valstybés narés gali nelaikyti didmeniniu paskirstymu vieno maz-
menininko labai nedidelio kiekio veterinariniy vaisty tiekimo
kitam mazmenininkui.

2. Norédamas gauti didmeninio paskirstymo leidima, pareiskéjas
turi turéti reikalingg techning kompetencija turinciais specialistus,
tinkamas ir pakankamai erdvias patalpas, atitinkancias suintere-
suotosios valstybés narés vaisty laikymo bei tvarkymo reikalavi-
mus.

3. Leidimo verstis didmeniniu paskirstymu turétojas turi pildyti
i$samy zurnalg, kuriame pateikiama tokia informacija apie kiek-
vieng i§ gaunamy ir i§duodamy veterinariniy vaisty:

a) data;

b) tikslus veterinarinio vaisto tapatumas;

¢) gamybos partijos numeris ir tinkamumo laikas;
d) gautas ar iSduotas kiekis;

e) tiekéjo ar gavéjo pavadinimas ir adresas.

Maziausiai vieng kartg per metus leidimo turétojas turi atlikti
audita, kurio metu lyginami gauty, iSduoty ir esanciy sandélyje
veterinariniy vaisty duomenys, registruojant visus neatitikimus.
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Minéti apskaitos duomenys saugomi ne maziau kaip trejus metus,
kad prireikus juos galéty patikrinti kompetentingos institucijos.

4. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
didmenininkai veterinarinius vaistus tiekty tik asmenims, kuriems
leidZiama verstis mazmenine prekyba pagal 66 straipsnio reika-
lavimus, ar asmenims, kuriems teisétai galima jsigyti veterinari-
niy vaisty i§ didmenininky.

66 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad
mazmeniniu veterinariniy vaisty paskirstymu verstysi tik asme-
nys, kuriems leidZiama tai daryti pagal atitinkamos valstybés narés
istatymus.

2. Visi asmenys, besiver¢iantys veterinariniy vaisty paskirstymu
pagal $io straipsnio 1 dalj, turi pildyti i§samy Zurnalg, kuriame
pateikiama tokia informacija apie kiekvieno veterinarinio vaisto
gavima ar i$davima:

a) data;

b) tikslus veterinarinio vaisto tapatumas;

¢) gamybos partijos numeris;

d) gautas ar iSduotas kiekis;

e) tiekéjo pavadinimas ir adresas ar gavéjo pavardé ir adresas;

f) jei reikia, veterinarijos gydytojo pavardé, adresas ir recepto
kopija.

Maziausiai kartg per metus turi bati atlickamas iSsamus auditas,
kurio metu lyginami gauty, i§duoty ir esanciy sandélyje veterina-
riniy vaisty duomenys, registruojant visus neatitikimus.

Si ataskaita turi biiti saugoma ne maziau kaip trejus metus, kad
prireikus ja galéty pa tikrinti kompetentingos institucijos.

3. Valstybés narés gali apriboti $io straipsnio 2 dalyje minimus
i§samios duomeny apskaitos reikalavimus. Taciau Sie reikalavimai
visuomet taikomi tiems veterinariniams vaistams, kurie duodami
maistui auginamiems gyviinams ir kurie parduodami tik su vete-
rinariniu receptu, arba kai reikia paisyti jy karencijos laiko.

4. Ne veéliau kaip 1992 m. sausio 1 d. valstybés narés pateikia
Komisijai veterinariniy vaisty, kurie gali bati parduodami be
recepto, sgrasa.

Gavusi valstybiy nariy pateiktus sarasus, Komisija svarsto, ar rei-
kia sidlyti atitinkamas priemones tokiy vaisty Bendrijos sarasui
parengti.

67 straipsnis

Nepazeidziant grieztesniy Bendrijos ar nacionaliniy veterinariniy
vaisty i§davimo taisykliy bei siekiant apsaugoti Zmoniy ir gyviiny
sveikatg, i§duodant tokius veterinarinius vaistus visada turi bati
reikalaujama veterinarijos gydytojo iSrasyto recepto:

a) tiems vaistams, kuriy tiekimas ir vartojimas yra oficialiai apri-
boti:

— jgyvendinant esminius Jungtiniy Tauty susitarimus dél
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy,

— taikant Bendrijos jstatymus nustatytus veterinariniy vaisty
vartojimo apribojimus;

b) tiems vaistams, kuriuos skirdamas veterinarijos gydytojas turi
imtis ypatingy saugos priemoniy, siekdamas isvengti rizikos:

— tiksliniam gyviinui,
— asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaista gyvinui,

— i§ gydyto gyvino pagaminty maisto produkty vartoto-
jams,

— aplinkai;

¢) tiems vaistams, kurie skirti gydyti ar paveikti patologinj pro-
cesy, kai batina nustatyti tikslig iSanksting diagnoze, taciau
kuriy vartojimas gali sukelti pasekmes, kurios trukdyty arba
neleisty atlikti tolesnius diagnozavimo ar terapijos veiksmus;

d) tiems, kurie yra gyviinams skirti magistriniai vaistai.

Be to, receptas yra bitinas i§duodant tokius naujus veterinarinius
vaistus, kuriy veiklioji medziaga pagal iSduotg leidimg naudojama
kaip veterinarinis vaistas trumpiau negu penkerius metus, i§sky-
rus tuos atvejus, kai kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos
i pareiskéjo pateiktus duomenis ir informacija arba patyrima,
igyta praktiskai naudojant veterinarinj vaistg, sutinka netaikyti né
vieno i§ pirmos pastraipos a—d punktuose i§vardyty kriterijy.

68 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
veterinarinius vaistus ar medziagas, kurios gali bati naudojamos
kaip veterinarinis vaistas, turin¢ius anabolizuojan¢iy, antiinfekci-
niy, antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar psichotro-
piniy savybiy, gali laikyti ar kontroliuoti tik tie asmenys, kuriems
tai leista daryti pagal $iy Saliy nacionalinius jstatymus.

2. Valstybés narés turi tvarkyti ty gamintojy ir paskirstytojy,
kuriems leidziama laikyti veikligsias medziagas, turincias Sio-
straipsnio 1 dalyje i$vardyty savybiy, ir kurios gali biiti naudoja-
mos veterinariniams vaistams gaminti, registra.
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Sie asmenys turi tvarkyti issamy medziagy, kurios gali biiti nau-
dojamos veterinariniams vaistams gaminti, naudojimo sgrasg ir ji
pateikti kompetentingoms institucijoms patikrinti bent trejy mety

laikotarpiui.

3. Visi reikiami $io straipsnio 1 dalyje minimo medZiagy saraso
pakeitimai patvirtinami pagal 89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.

69 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad maistui auginamy gyviiny
savininkai ar atsakingi uZ juos asmenys pateikia dokumentus,
patvirtinancius veterinariniy vaisty, kuriuose yra 68 straipsnyje
nurodyty medziagy, isigijima, laikyma ir naudojima; valstybés
narés gali iSplésti Sio jsipareigojimo taikymag ir kitiems
veterinariniams vaistams.

Tam tikrais atvejais valstybés narés gali reikalauti pildyti apskai-
tos Zurnala ir jame nurodyti:

a) datg;

b) veterinarinio vaisto pavadinima;

o) kieki;

d) veterinarinio vaisto tiekéjo pavadinimg ir adresg;

e) gydyty gyviiny tapatybés duomenis.

70 straipsnis

Nepaisydamos 9 ir 67 straipsniy reikalavimy, valstybés narés
uztikrina, kad veterinarijos gydytojams, teikiantiems veterinarines
paslaugas kitoje valstybéje naréje, baty leidziama jvezti ir skirti
gyviinams nedidelj kiekj veterinariniy vaisty, neregistruoty toje
valstybéje naréje, kurioje teikiamos paslaugos, toliau — priiman-
Cioji valstybé naré, jei jy kiekis nevirsija paros poreikio, isskyrus
imunologinius veterinarinius vaistus, jei laikomasi tokiy reikala-
vimy:

a) valstybés narés, kurioje veterinarijos gydytojas dirba, kompe-
tentingos institucijos pagal 5, 7 ir 8 straipsnio reikalavimus yra
isdavusios leidimg pateikti veterinarinj vaistg i rinka;

b) veterinariniai vaistai yra gabenami originalioje gamintojo
pakuotéje;

¢) veterinariniy vaisty, kurie skirti maistui auginamiems gyvi-
nams, veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis yra
tokia pati, kaip priimancioje valstybéje naré¢je pagal 5, 7 ir
8 straipsnio reikalavimus registruoty panasiy veterinariniy
vaisty;

d) veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstybéje
naréje, yra susipaZings su toje valstybéje naréje taikomomis
pazangiosios veterinarinés praktikos taisyklémis, uztikrina,
kad biity laikomasi veterinarinio vaisto etiketéje nurodyto
karencijos laiko, i§skyrus atvejus, nebent pagristai tikimasi kad

jis turéty Zinoti, jog norint laikytis pazangiausios veterinarijos
praktikos taisykliy tam veterinariniam vaistui turéty biiti nuro-
dytas ilgesnis karencijos laikas;

e) veterinarijos gydytojas negali apripinti priimanciojoje
valstybéje naréje gydomy gyviiny savininko ar atsakingo uz
juos asmens jokiais veterinariniais vaistais, i§skyrus atvejus, kai
tai leidziama pagal priimanciosios valstybés narés nustatytas
taisykles; taciau $iuo atveju veterinariniai vaistai turi bati ski-
riami tik tiems gyviinams, uZ kuriuos asmuo yra atsakingas, ir
tik tokiais kiekiais, kurie baitini gydymui baigti;

f) privalu, kad veterinarijos gydytojas i§samiai registruoty gydy-
tus gyvanus, diagnozes, skirtus veterinarinius vaistus, jy dozes,
gydymo trukme ir taikyta karencijos laika. Tuos jrasus reikia
saugoti ne maziau kaip trejus metus, kad prireikus jj galéty
patikrinti kompetentingos institucijos;

g) veterinarijos gydytojo gabenamy veterinariniy vaisty asorti-
mentas ir kiekis neturi bati didesnis uZ pazangiausios
veterinarinés praktikos taisykléemis numatytg paros poreiki.

71 straipsnis

1. Nesant konkreciy Bendrijos teisés akty dél imunologiniy vete-
rinariniy vaisty naudojimo siekiant uzkirsti kelia gyviiny ligoms
ar jas kontroliuoti, valstybé naré pagal savo nacionalinés teisés
aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba,
importa, laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) vartojima, jei nusta-
toma, kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto jvedimas gyviinams trukdo
igyvendinti nacionaling gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés
ar kelio joms uzkirtimo programg arba sukelia sunkumy, kai
reikia patvirtinti, kad gyviinai, maisto ar kiti produktai i3
gydyty gyviiny yra neuzkrésti;

b) liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas suteikia
imuniteta, atitinkamoje teritorijoje néra uZregistruota.

2. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos pranesa Komisijai
apie visus atvejus, kai taikomos 1 dalies nuostatos.

VII DALIS

FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

72 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad kompeten-
tingoms institucijoms biity prane$ama apie jtariamg Zalingg vete-
rinarinio vaisto poveiki.
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2. Valstybés narés gali nustatyti konkrecius reikalavimus, jog
veterinarijos gydytojai ir kiti sveikatos specialistai privalo pranesti
apie sunkius ir netikétus zalingo poveikio atvejus ir Zalingg
poveiki Zmonéms, ypac jei tokia saglyga buvo numatyta iSduodant
leidima prekiauti vaistu.

73 straipsnis

Siekdamos uztikrinti, kad baty priimti reikiami norminiai
sprendimai dél veterinariniy vaisty kuriais leidZiama prekiauti
Bendrijoje, ir atsizvelgdamos | gauta informacija apie jtariamg
veterinariniy vaisty Zalingg poveikj juos vartojant jprastomis
salygomis, valstybés narés sukuria veterinarinio farmakologinio
budrumo sistema. Si sistema skirta rinkti reikalingg informacija
apie veterinariniy vaisty prieZiiirg, ypac¢ atkreipiant démesj j
zalinga poveikj gyviinams ir Zmonéms, susijusj su veterinariniy
vaisty vartojimu bei moksliskai jg jvertinti.

Tokia informacija turi bati susijusi su duomenimis apie
veterinariniy vaisty prekybg ir iSdavima pagal receptus.

Sistema taip pat apima gaunamg informacija apie nepakankamg
veterinarinio vaisto veiksmingumg, jo vartojimg ne pagal
patvirtintas veterinarinio vaisto savybiy nuostatas, tyrimus
karencijos laikui nustatyti ir galima poveikj aplinkai; $i informacija
turi bati vertinama atsizvelgiant { Komisijos taisykles, minimas
77 straipsnio 1 dalyje, kai tai gali turéti jtakos vertinant sukeliama
rizikg ir nauda.

74 straipsnis

Leidimo prekiauti turétojas turi nuolat turéti reikiamos
kvalifikacijos specialistg, atsakingg uz farmakologinj budrumg.

Sis kvalifikuotas specialistas turi:

a) igyvendinti ir kontroliuoti tokig sistema, kuri garantuoty, kad
informacija apie jtariamo zalingo poveikio atvejus, pasiekusi
firmos darbuotojus ar atstovus, biity renkama ir lyginama bei
bty prieinama vienoje tam tikroje Bendrijos vietoje;

b) ruosti kompetentingoms institucijoms duomenis, nurodytus
75 straipsnyje, pagal iy institucijy nustatytas formas, vado-
vaujantis 77 straipsnio 1 dalyje minimomis taisyklémis;

¢) garantuoti, kad kompetentingos institucijos prasymas gauti
papildomos biitinos informacijos veterinarinio vaisto keliamai
rizikai ir naudai jvertinti, jskaitant duomenis apie parduotus be

recepto ir su receptu veterinarinio vaisto kiekius, baty kuo
greiCiau ir visiskai jvykdytas;

d) teikti kompetentingoms institucijoms kita informacijg, nau-
dinga vertinant veterinarinio vaisto rizikg ir naudg, jskaitant
reikiamg informacijg, susijusi3 su veterinarinio vaisto
stebéjimu po leidimo prekiauti i§davimo.

75 straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojas privalo turéti i$samias visy zalingo
poveikio atvejy, nustatyty Bendrijoje ar treciosiose Salyse, ataskai-
tas.

2. Leidimo prekiauti turétojas privalo uzregistruoti ir nedelsda-
mas, t. y. ne véliau kaip per 15 kalendoriniy dieny, pranesti
valstybés narés kompetentingai institucijai apie bet koki tos
valstybés narés teritorijoje jtariama rimtg Zalingo poveikio atvejj
ar zalingg poveikj Zmonéms, susijusi su veterinarinio vaisto var-
tojimu, apie kurj jis galéjo Zinoti pats ar apie kurj jam buvo pra-
nesta.

3. Leidimo prekiauti turétojas privalo uztikrinti, kad apie bet kokj
jtariamg rimtg ar netikéta zalinga poveikj ar Zalingg poveikj
zmonéms, pasireiskusj treciosios Salies teritorijoje, pagal
77 straipsnio 1 dalyje minimas taisykles biity nedelsiant, t. y. ne
veliau kaip per 15 kalendoriniy dieny, praneSama Agentiirai ir
valstybés (-iy) narés (-y), kurioje (-se) iSduotas leidimas prekiauti
vaistu, kompetentingoms institucijoms.

4. Jei veterinariniams vaistams, apsvarstytiems pagal Direktyva
87/22/[EEB, yra iSduotas leidimas prekiauti pagal savitarpio pripa-
zinimo procediirg, vadovaujantis Sios direktyvos 21, 22 straips-
niy ir 34 straipsnio 4 dalies reikalavimais, arba jiems pradétos tai-
kyti Sios direktyvos 36, 37 ir 38 straipsniuose nustatytos
procediros, leidimo prekiauti turétojas taip pat turi garantuoti,
kad referentinei valstybei narei jos ar jos paskirtos kompetentin-
gos institucijos nustatyta forma ir daznumu biity pranesama apie
bet kokj jtariamg rimta Zalinga poveikj ar Zalinga poveikj
zmonéms, nustatyta Bendrijoje.

5. Jei registravimo metu nebuvo nustatyta kitaip, po leidimo pre-
kiauti veterinariniu vaistu i§davimo kompetentingoms instituci-
joms biitina pateikti perioding atnaujintg saugos ataskaitg, kurioje
nurodomas Zzalingas poveikis, — nedelsiant, pareikalavus kompe-
tentingoms institucijoms, arba periodiskai tokia tvarka: per pir-
mus dvejus metus kas Sesi ménesiai, véliau dvejus metus kasmet
ir karta, prasant iduoti leidima toliau prekiauti veterinariniu
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vaistu. Véliau periodinés atnaujintos saugos ataskaitos pateikia-
mosvieng karta per penkerius metus, prasant i§duoti leidima
toliau prekiauti veterinariniu vaistu. Prie periodinés atnaujintos
saugos ataskaitos turi bati pridétas mokslinis veterinarinio vaisto
keliamos rizikos ir teikiamos naudos jvertinimas.

6. [registravus vaistg, leidimo prekiauti turétojas prireikus gali
prasyti pakeisti Siame straipsnyje nurodomg ataskaity periodis-
kumga pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 541/95 () reikalavi-
mus.

76 straipsnis

1. Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
Komisija, siekdama palengvinti keitimgsi informacija apie veteri-
nariniy vaisty, kuriais prekiaujama Bendrijoje, farmakologinj
budrumg, sukuria duomeny tvarkymo sistema.

2. Valstybés narés turi uztikrinti, kad naudodamosi $io straips-
nio 1 dalyje minéta sistema, Agentirai ir kitoms valstybéms
naréms, vadovaujantis 77 straipsnio 1 dalyje nurodytomis
taisyklémis, ne véliau kaip per 15 kalendoriniy dieny nuo prane-
$§imo gavimo biity pranesama apie bet kokj jtariama rimta Zalingg
poveikj ar Zalinga poveikj Zmonéms, nustatytg jy teritorijoje.

3. Valstybés narés turi uztikrinti, kad ne véliau kaip per 15 kalen-
doriniy dieny nuo praneimo gavimo leidimo prekiauti turétojui
baty praneSama apie bet kokij jtariamg rimtg Zalinga poveikj ar
zalinga poveikj zZmonéms, nustatytg jy teritorijoje.

77 straipsnis

1. Komisija, siekdama palengvinti keitimasi informacija apie vete-
rinariniy vaisty farmakologinj budrumga Bendrijoje, konsultuoda-
masi su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, patei-
kia pranesimy apie Zzalingg poveikj rinkimo, patvirtinimo ir
pateikimo taisykles, apimancias ir techninius elektroninio keiti-
mosi veterinarinio farmakologinio budrumo informacija, varto-
jant pasaulyje priimta terminija, reikalavimus.

Sios taisyklés, kuriose atsizvelgiama j tarptautiniy farmakologinio
budrumo nuostaty suderinimg, skelbiamos Vaisty rinkos regulia-
vimo Europos bendrijoje taisykliy 9 tome.

2. Leidimo prekiauti turétojas ir kompetentingos institucijos,
interpretuodami apibrézimus, minimus 1 straipsnio 10 ir 16
punktuose, bei Sioje dalyje nurodytus principus, vadovaujasi $io
straipsnio 1 dalyje minimomis i§samiomis taisyklémis.

78 straipsnis

1. Kai jvertinusi farmakologinio budrumo duomenis valstybé
naré mano, kad reikia panaikinti, sustabdyti ar pakeisti leidima
prekiauti siekiant apriboti indikacijas ar tinkamuma, pakeisti

() OLL 55, 19953 11, p. 7. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1146/98 (OL L 159, 1998 6 3, p. 31).

dozavimg, pridéti kontraindikacijas ar nurodyti kitas atsargumo
priemones, ji nedelsdama turi informuoti apie tai Agentiirg, kitas
valstybes nares ir leidimo prekiauti turétojg.

2. Neatidéliotinu atveju suinteresuotoji valstybé naré gali sustab-
dyti leidimg prekiauti veterinariniu vaistu su salyga, kad ne véliau
kaip kit darbo diena apie tai bus informuota Agentiira, Komisija
ir kitos valstybés narés.

79 straipsnis

Visi pakeitimai, kuriy gali prireikti 72 ir 78 straipsniy nuostatoms
atnaujinti, kad bty atsizvelgta | mokslo ir technikos pazanga,
priimami pagal 89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.

VIII DALIS

PRIEZIORA IR SANKCIJOS

80 straipsnis

1. Suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga institucija
nuolat tikrina ir kontroliuoja, kaip laikomasi veterinariniams vais-
tams keliamy teisiniy reikalavimy.

Tokius patikrinimus atlieka jgaliotieji kompetentingos instituci-
jos atstovai, kurie turi teise:

a) tikrinti gamybos, komercines jstaigas, taip pat joms priskirtas
leidimo gaminti turétojo laboratorijas, atlickancias kontroli-
nius tyrimus pagal 24 straipsnio reikalavimus;

b) imti éminius;

¢) susipazinti su visais dokumentais, susijusiais su tikrinimu,
isskyrus atvejus, kai taikomi valstybiy nariy nuo 1981 m. spa-
lio 9 d. nustatyti teisés susipazinti su gamybos biido aprasymu
apribojimai.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZztikrinti, kad
imunologiniy veterinariniy vaisty gamybos procesai bty visiskai
patvirtinti ir uztikrinty, kad vaisto gamybos partijos visuomet
bity vienodos.

3. Kompetentingai institucijai atstovaujantys pareigtinai po kiek-
vieno patikrinimo, nurodyto $io straipsnio 1 dalyje, parengia ata-
skaita apie tai, kaip gamintojas laikosi geros gamybos praktikos
principy ir nuostaty, minimy 51 straipsnyje. Ataskaity turinys
pateikiamas patikrintajam gamintojui.
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81 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad
leidimo prekiauti ar, kur tai taikoma, leidimo gaminti turétojas
dokumentais patvirtinty galutiniy produkty ir (arba) sudedamyjy
daliy bei tarpiniy gamybos produkty kontrole pagal isduodant lei-
dimg numatytus metodus.

2. Siekdamos jgyvendinti $io straipsnio 1 dalies nuostatas,
valstybés nares gali reikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas
kompetentingoms institucijoms pateikty visas imunologiniy vete-
rinariniy vaisty kontrolés ataskaitas, pasirasytas kvalifikuoto spe-
cialisto pagal 55 straipsnio reikalavimus.

Leidimo prekiauti imunologiniais veterinariniais vaistais turétojas
turi uztikrinti, kad bty laikomas pakankamas kiekis kiekvienos
gamybos partijos pavyzdziy ne trumpesnj negu jy tinkamumo
laikg ir kad, pareikalavus kompetentingoms institucijoms, jie bty
nedelsiant pateikiami.

82 straipsnis

1. Jei valstybés narés manymu tai yra reikalinga, ji gali reikalauti,
kad leidimo prekiauti imunologiniu veterinariniu vaistu turétojas
pateikty istirti valstybinei ar pripaZintai laboratorijai veterinari-
niy vaisty gamybos partijos piltiniy pavyzdziy ir (arba) paciy
vaisty, pries leidziant pateikti juos j rinkg.

Jei gamybos partija, pagaminta kitoje valstybéje naréje, kurios
kompetentinga institucija atliko tyrima ir patvirtino jos atitikimg
nacionaliniams reikalavimams, $io straipsnio 1 dalyje minétas
tyrimas galimas tik iSanalizavus atitinkamos vaisty partijos
kontrolés ataskaita, informavus Komisija ir tuomet, kai dvi suin-
teresuotosios valstybés narés taiko skirtingus veterinarijos reika-
lavimus.

2. Iskyrus atvejus, kai Komisija informuojama, jog veterinari-
niam vaistui tirti yra biitinas ilgesnis laikas, valstybés narés uztik-
rina, kad $ie tyrimai baty baigti per 60 dieny nuo pavyzdziy
gavimo dienos. Per ta patj laikotarpj leidimo prekiauti turétojui
prane$ami tyrimo rezultatai.

3. ki 1992 m. sausio 1 d. valstybés narés pranesa Komisijai,
kuriy imunologiniy veterinariniy vaisty oficialus patikrinimas,
pries pateikiant juos j rinkg, yra privalomas.

83 straipsnis

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi sustabdyti ar
panaikinti i§duotg leidima prekiauti, jei paaiskéja, kad:

a) veterinarinis vaistas yra kenksmingas, vartojant jj saglygomis,
nurodytomis pateikiant paraiska leidimui i$duoti ar véliau;

b) veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio poveikio gyviny
rasiai, kuriai jis yra skirtas;

¢) jis neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

d) nurodytas karencijos laikas yra nepakankamas, kad maisto
produktuose i§ gydyto gyvino nebaty likuciy, kurie gali kelti
pavojy vartotojy sveikatai;

e) veterinarinis vaistas pateikiamas | rinka tokiu tikslu, kuris
pagal kitas Bendrijos nuostatas yra draudziamas.

Taciau kol nepriimtos Bendrijos taisyklés, kompetentingos
institucijos gali atsisakyti i§duoti leidimg parduoti veterinarinj
vaistg, jei tai reikalinga visuomenés, vartotojy ar gyviiny svei-
katai apsaugoti;

f) duomenys, pateikti prasymo dokumentuose pagal 12 straips-
nio, 13 straipsnio 1 dalies ir 27 straipsnio reikalavimus, yra
klaidingi;

g) nebuvo atlikti 81 straipsnio 1 dalyje numatyti kontroliniai
tyrimai;

h) nesilaikoma 26 straipsnio 2 dalies reikalavimy.

2. Leidimo prekiauti galiojimas gali bati sustabdytas ar panaikin-
tas, kai nustatoma:

a) kad duomenys, pateikti kartu su paraiska pagal 12 straipsnio
ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus, nebuvo pakeisti pagal
27 straipsnio 1 ir 5 daliy reikalavimus;

b) kad kompetentingoms institucijoms nebuvo pateikti nauji
duomenys, nurodyti 27 straipsnio 3 dalyje.

84 straipsnis

1. Nepazeisdamos 83 straipsnio, valstybés narés imasi visy rei-
kiamy priemoniy uztikrinti, kad biity uZdrausta pateikti | rinkg
veterinarinj vaistg ir kad veterinarinis vaistas bty pasalintas i§ rin-

kos, jei paaiskéja, kad:

a) veterinarinis vaistas yra kenksmingas vartojant ji saglygomis,
nurodytomis prasant iSduoti leidima prekiauti ar véliau,
remiantis 27 straipsnio 5 dalies reikalavimais;

b) veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio poveikio gyviny
rasiai, kuriai jis yra skirtas;

¢) veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir
kiekybinés sudéties;
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d) nurodytas karencijos laikas yra nepakankamas, kad maisto
produktuose i§ gydyto gyviino nebaty likuciy, kurie gali kelti
pavojy vartotojy sveikatai;

e) néra atliekama 81 straipsnio 1 dalyje numatyta kontrolé arba
nesilaikoma bet kuriy kity reikalavimy ar jsipareigojimy, susi-
jusiy su 44 straipsnio 1 dalyje minimu leidimo prekiauti iSda-
vimu.

2. Kompetentinga institucija gali uzdrausti pateikti i rinkg ar
pasalinti i§ rinkos tik keliancia abejoniy veterinarinio vaisto par-
tijg.

85 straipsnis

1. Valstybés narés kompetentinga institucija sustabdo ar panai-
kina leidima gaminti tam tikros kategorijos ar visus veterinarinius
vaistus, jei nesilaikoma 45 straipsnyje numatyty reikalavimy.

2. Drauge su 84 straipsnyje numatytomis priemonémis valstybés
narés kompetentinga institucija gali sustabdyti veterinariniy vaisty
gamybg ar importg i§ treiyjy Saliy arba sustabdyti ar panaikinti
leidima gaminti tam tikros kategorijos ar visus veterinarinius vais-
tus, kai nesilaikoma gamybos ar importo i§ treciyjy Saliy reikala-
vimy.

86 straipsnis

Sios  dalies nuostatos taikomos ir  veterinariniams

homeopatiniams vaistams.

87 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy skatinti
veterinarijos gydytojus ar kitus susijusius specialistus pateikti
duomenis kompetentingoms institucijoms apie bet kurj Zalingo
veterinariniy vaisty poveikio atvejj.

IX DALIS

NUOLATINIS KOMITETAS

88 straipsnis

Visi pakeitimai, kurie yra reikalingi I priedui pakeisti, kad bty
atsizvelgta i techning pazanga, priimami 89 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka.

89 straipsnis

1. Komisijai padeda Direktyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo
veterinariniy vaisty prekybos srityje derinimo su technikos
pazanga nuolatinis komitetas (toliau — nuolatinis komitetas).

2. Kai daroma nuoroda i $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468EB 5 ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant | minétojo spren-
dimo 8 straipsni.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nurodytas laiko-
tarpis yra trys ménesiai.

3. Nuolatinis komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

X DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

90 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad
suinteresuotosios  kompetentingos institucijos tarpusavyje
keistysi atitinkama informacija, ypa¢ kad biity laikomasi leidime
gaminti veterinarinius vaistus ar leidime pateikti veterinarinius
vaistus j rinkg keliamy reikalavimy.

Gavusios motyvuotg prasyma, valstybés narés turi nedelsdamos
kitos valstybés narés kompetentingai institucijai pateikti
80 straipsnio 3 dalyje nurodytas ataskaitas. Jei ataskaitas gavusi ir
jas inagrinéjusi valstybé naré mano, kad valstybés narés, kurioje
ataskaita buvo parengta, kompetentingos institucijos i§vados yra
nepriimtinos, ji turi informuoti apie tai suinteresuotgsias
kompetentingas institucijas ir gali prasyti papildomos
informacijos. Suinteresuotosios valstybés narés turi stengtis
susitarti. Prireikus, jei iSkyla esminiy nesutarimy, viena iS
suinteresuotyjy $aliy turi informuoti apie nesutarimus Komisijg.

91 straipsnis

1. Visos valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZztikrin-
ti, kad Agentiirai biity nedelsiant praneSama apie visus sprendi-
mus dél leidimy prekiauti i$davimo, atsisakymo juos isduoti ar lei-
dimo panaikinimo, sprendimo dél atsisakymo iSduoti ar
panaikinti leidima prekiauti panaikinimo, draudimo pateikti
vaistg i rinkg ar ji i jos pasalinti drauge pateikiant tokiy spren-
dimy prieZastis.

2. Leidimo prekiauti turétojas turi nedelsdamas pranesti
valstybéms naréms apie tai, kad jis nusprendé sustabdyti veteri-
narinio vaisto pardavimg ar pasalinti veterinarinj vaistg i§ rinkos,
ir nurodyti tokio sprendimo priezastis, jei tai susij¢ su veiksmin-
gumu ar Zmoniy sveikatos apsauga. Valstybés narés turi uztikrin-
ti, kad $i informacija pasiekty Agentiira.

3. Valstybés narés  uztikrina, kad  suinteresuotosioms
tarptautinéms organizacijoms bity nedelsiant teikiama atitin-
kama informacija apie veiksmus, nurodytus $io straipsnio 1 ir
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2 dalyse, kurie gali turéti jtakos tre¢iyjy Saliy sveikatosapsaugai, o
Sios informacijos kopija — Agentiirai.

92 straipsnis

Valstybés narés keiciasi batina informacija, siekdamos uztikrinti
Bendrijoje gaminamy ir parduodamy veterinariniy homeopatiniy
vaisty kokybe ir sauga, o ypa¢ informacija, minima 90 ir
91 straipsniuose.

93 straipsnis

1. Veterinarinio vaisto gamintojo, eksportuotojo ar importuojan-
Cios trediosios Salies institucijos praSymu valstybés narés turi
pateikti patvirtinima, kad gamintojui yra iSduotas leidimas
gaminti veterinarinius vaistus. I§duodamos tokj patvirtinima,
valstybés narés turi:

a) laikytis galiojanciy Pasaulio sveikatos organizacijos adminis-
traciniy nuostatuy;

b) i8duoti eksportuojamiems registruotiems jy teritorijoje veteri-
nariniams vaistams vaisty savybiy santraukg, patvirtintg pagal
25 straipsnio reikalavimus arba, jei jos néra, lygiareik§mj
dokumentg.

2. Kai gamintojas neturi leidimo pateikti vaistg j rinkg, instituci-
joms, atsakingoms uZ $io straipsnio 1 dalyje minimo patvirtinimo
i8davima, jis turi nurodyti prieZastis, kodél néra iduotas leidimas
prekiauti Siuo veterinariniu vaistu.

94 straipsnis

Bet kurj sprendima, minima $ioje direktyvoje, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali priimti tik pagal $ios direktyvos
nuostatas ir i§samiai nurodyti sprendimo priezastis.

Suinteresuotajai Saliai pranesama apie §j sprendima bei tai, kada ir
kokiy ji gali imtis priemoniy, numatyty galiojanciuose
jstatymuose.

Apie i8duotus leidimus prekiauti ir jy panaikinimus kiekviena
valstybé naré paskelbia savo oficialiajame leidinyje.

95 straipsnis

Jei Bendrijoje néra nustatytas didziausias leistinas likuciy kiekis
pagal Reglamento (EEB Nr. 2377/90 reikalavimus ir néra
nustatytas tinkamas karencijos laikas, uZztikrinantis, kad maisto
produktuose nebus virSytas Sis didZiausias leistinas kiekis,
valstybés narés neleidzia produkty, pagaminty i§ tirty gyviny,
vartoti Zmonéms.

XI DALIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

96 straipsnis
Nepazeidziant valstybiy nariy jsipareigojimy, susijusiy su Il priedo
B dalyje nustatytais direktyvy nuostaty perkélimo j nacionaling
teise  terminais, Direktyvos 81/851/EEB, 81/852/EEB,
90/677[EEB ir 92/74[EEB, minimos II priedo A dalyje, yra
panaikinamos.

Nuorodos | minétgsias panaikintas direktyvas suprantamos kaip

nuorodos i $ig direktyva ir aiskinamos pagal Il priede pateikiamg
koreliacijos lentele.

97 straipshis
Si direktyva isigalioja dvidesimtaja diena po jos paskelbimo

Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

98 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2001 m lapkricio 6 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininké
N. FONTAINE D. REYNDERS
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I PRIEDAS

VETERINARINIY VAISTY TYRIMO REIKALAVIMAI IR ANALIZES PROTOKOLAS, IKIKLINIKINIAI IR
KLINIKINIAI SAUGOS BANDYMAI

JZANGA

Vadovaujantis 12 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies nuostatomis, prie paraiskos dél leidimo prekiauti pridedama
iSsami informacija ir dokumentai turi bati pateikiami pagal §iame priede nustatytus reikalavimus bei atsizvelgiant {
rekomendacijas, i§déstytas ,Pranesime pareiskéjams dél leidimo prekiauti veterinariniais vaistais Europos bendrijos
valstybése narése®, paskelbtame , Vaisty Europos bendrijoje reguliavimo taisykliy“ V tome ,Veterinariniai vaistai“.

Sudarydami paraiskos dél leidimo prekiauti dokumentus, pareiskéjai turi atsizvelgti | Komisijos paskelbtose ,Vaisty
Europos bendrijoje reguliavimo taisyklése® iSdestytas rekomendacijas Bendrijai dél veterinariniy vaisty kokybeés, sau-
gos ir efektyvumo.

Paraiskoje pateikiama visa palanki ir nepalanki informacija, tiesiogiai susijusi su atitinkamo veterinarinio vaisto jver-
tinimu. Ypac svarbu, kad biity pateikti su veterinariniu vaistu susij¢ esminiai duomenys apie nevisiskai atliktus arba
nutrauktus patikrinimus ar tyrimus. Be to, i§davus leidima prekiauti, kompetentingai institucijai nedelsiant patei-
kiama visa informacija, susijusi su veterinarinio vaisto rizikos ar naudos vertinimu, kurios nebuvo paraiskoje.

Valstybés narés uztikrina, kad atliekant bandymus su gyviinais bty laikomasi 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direk-
tyvos 86/609 EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tiks-
lais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (*).

Sio priedo I antrastinés dalies nuostatos taikomos visiems veterinariniams vaistams, iskyrus imunologinius.
Sio priedo II antrastinés dalies nuostatos taikomos imunologiniams veterinariniams vaistams.

I ANTRASTINE DALIS

Reikalavimai veterinariniams, iSskyrus imunologinius, vaistams

I DALIS
Dokumenty santrauka
A. ADMINISTRACINIAI DUOMENYS
Nurodomas norimo registruoti veterinarinio vaisto pavadinimas arba i jj jeinancios veikliosios (-yjy) medziagos (-y)

pavadinimas (-ai), taip pat stiprumas ir farmaciné forma, jvedimo  organizmga btidas bei forma ir pateikiamas galu-
tinio produkto, skirto parduoti, i§vaizdos apragymas.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety, susijusiy su jvairiomis gaminimo
stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir pradinés vaistinés medziagos (-y) gamintoja), adresai, prireikus — impor-
tuotojo pavadinimas ir adresas.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateikty tomy skaiciy ir jy pavadinimus bei pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Vadovaujantis 44 straipsnio reikalavimais, administraciniy duomeny priede turi biti pateikiamas dokumentas, liu-
dijantis, kad gamintojui leista gaminti Siuos veterinarinius vaistus kartu su sgrasu Saliy, kuriose Siems veterinariniams
vaistams yra i§duotas leidimas prekiauti bei pagal 14 straipsnyje nustatyta ir valstybése narése patvirtintg tvarka
parengtos vaisto savybiy santrauky kopijos ir sarasas 3aliy, kurioms pateikta paraiska dél leidimo prekiauti.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA

Vaisto savybiy santrauka pareiskéjas turi pateikti pagal ios direktyvos 14 straipsnio reikalavimus.

(1) OLL358,19861218,p.1.
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Be to, pareiskéjas turi pateikti viena ar daugiau veterinarinio vaisto pavyzdziy ar prekybiniy modeliy ir, jei reikia,
pakuote.

C. EKSPERTU ATASKAITOS

Vadovaujantis 15 straipsnio 2 ir 3 dalimis, turi bati pateikiamos eksperty ataskaitos apie pateikiamg analiting, far-
makologing, liku¢iy kiekiy ir kliniking dokumentacija.

Kiekvienoje i§ eksperty pateikiamy ataskaity pagal Sios direktyvos reikalavimus nurodomas atlikty jvairiy tyrimy ir
(arba) patikrinimy kritinis jvertinimas ir visi tiesiogiai su jvertinimu susij¢ duomenys. Ekspertas pateikia savo nuo-
mong¢ apie pateikto veterinarinio vaisto kokybés, nekenksmingumo ir veiksmingumo garantijy pakankamuma.
Paprasto fakty sgvado nepakanka.

Visi svarbiis duomenys turi biiti surayti ataskaitos prieduose ir, jei galima, pateikti lentelémis ir grafikais. Eksperty
ataskaitoje pateikiamos tikslios nuorodos j pagrindinéje dokumentacijoje esancius duomenis.

Kiekvieng ataskaitg raso tinkamos kvalifikacijos ir patyres asmuo. Ekspertas nurodo ataskaitos pateikimo data ir pasi-
raso, o prie ataskaitos prideda trumpg informacijg apie savo i$silavinima, kvalifikacija ir darbo patirtj. Be to, nuro-
domi eksperto rysiai su pareiskéju.

2 DALIS

Veterinariniy vaisty, i§skyrus imunologinius, analitiniai (fizikiniai-cheminiai, biologiniai ir mikrobiologiniai)
tyrimai

Visy tyrimy metodai turi atitikti dokumenty s pateikimo metu esantj mokslo pazangos lygj ir bati pagristi. Turi bati
pateikiama rezultaty pagrindimo tvarka ir to pagrindimo tyrimy rezultatai.

Tyrimy atlikimo metodas (-ai) pakankamai smulkiai aprasomas, kad jj galéty pakartoti kompetentinga institucija,
atlikdama pakartotinj kontrolinj tyrimg; be to, pakankamai i§samiai turi biti apraSomi naudojami specialieji prietai-
sai ir jrengimai, jei jmanoma, pateikiama jy schema. Jei baitina, pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papildyta
jy paruodimo metody apradymu. Tais atvejais, kai tyrimy metodai aprasyti Europos farmakopéjoje ar valstybés narés
farmakopéjoje, aprasyma galima pakeisti i§samia nuoroda i atitinkamg farmakopéja.

A.  KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI SUDEDAMUYJU DALIY DUOMENYS

I$sami informacija ir dokumentai, kurie, vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies ¢ punktu, privaloma tvarka pridedami
prie paraiskos dél leidimo prekiauti, turi baiti pateikti pagal $iuos reikalavimus.

1. Kokybiné sudétis

Vaisto sudedamyjy daliy ,kokybiné sudétis“ — tai pavadinimas arba aprasymas:
— veikliosios (-yjy) medziagos (-y),

— pagalbinés (-iy) medziagos (-y), nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, jskaitant daziklius, konservantus,
kitas pagalbines medziagas, stabilizatorius, tirstiklius, emulsiklius, skonj ir kvapa suteikiancias medZiagas
ir pan.,

— iSorinio apvalkalo, dengiancio vaistus ar Zelatinos kapsules ir pan., bei patenkancio i gyviino organizma
vaista praryjant ar kitaip jvedant, sudedamosios dalys.

Sis kokybinés sudéties aprasymas turi biiti papildytas visais tiesiogiai susijusiais duomenimis apie pakuote ir,
esant reikalui, apie pakuotés uzdarymo baidg, i§samiai aprasant kartu su vaistais ar vaistams jvesti naudojamus
ir kartu su vaistais pateikiamus prietaisus.

2. Savoka ,jprastiné terminologija“, vartojama vaisty sudedamosioms dalims aprasyti, nepaisant kity 12 straips-
nio 3 dalies ¢ punkto nuostaty taikymo, — tai:

— pagrindinis straipsnio pavadinimas su farmakopéjos nuoroda, kai apraSomos medziagos, esancios Euro-
pos farmakopéjoje, arba, jos nesant, valstybés narés nacionalinéje farmakopéjoje,
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— kai aprasomos kitos medziagos — bendrinis tarptautinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO); prie $io pavadinimo gali biiti pridétas kitas bendrinis pavadinimas arba, tokiy nesant,
tikslus mokslinis pavadinimas; medziagos, neturincios tarptautinio bendrinio pavadinimo ar tikslaus moks-
linio pavadinimo, tiri biti apibtidinamos pagal kilmeg ir paruosimo buda, reikalui esant aprasymga papil-
dant kitais svarbiais duomenimis,

— dazikliai apibiidinami ,E“ kodu, dazikliams priskirtu 1997 m. gruodzio 12 d. Tarybos direktyva 78/25/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su dazikliais, kuriy gali bati dedama j vaistus, suderinimo (*).

Kiekybiné sudétis

Pateikiant visy vaisto veikliyjy sudedamyjy daliy kiekybing sudétj, priklausomai nuo farmacinés formos, bitina
nurodyti kiekvienos i3 veikliyjy medziagy mase arba biologinio veikimo vienety skai¢iy matavimo vienete arba
masés ar tiirio vienete.

Biologinio veikimo vienety skaicius naudojamas medziagoms, kuriy negalima apibtdinti chemiskai. Jei
jmanoma, naudojamas Pasaulio sveikatos organizacijos nustatytas tarptautinis biologinis vienetas. Jei jo néra,
biologinio veikimo vienetai isreiskiami tokiu badu, kad nekilty abejoniy dél medziagos veiklumo.

Kai jmanoma, turi biiti nurodomas biologinis veiklumas masés ar tirio vienete.

Papildomai turi bati pateikiama tokia informacija:

— aprasant injekcinius preparatus, turi biti nurodyta kiekvienos i§ veikliyjy medziagy masé ar biologinio vei-
kimo vienetai pirminés pakuotés tiiryje, atsizvelgiant j tinkama vartoti tirj po atskiedimo,

— aprasant vaistus, skiriamus lasais, turi bati nurodyta kiekvienos i§ veikliyjy medziagy masé ar biologinio
veikimo vienetai lasy kiekyje, atitinkanc¢iame 1 ml ar 1 g preparato,

— aprasant sirupus, emulsijas, granuliy pavidalo preparatus ir kitas vaisty formas, skiriamas matuojamais kie-
kiais, turi bati nurodyta kiekvienos i§ veikliyjy medziagy masé ar biologinio veikimo vienetai matuoja-
mame kiekyje.

Veikliyjy medziagy, esanciy miSiniuose ir dariniuose, kiekybiné sudétis turi bati iSreiksta jy bendra mase ir, jei
batina ar tinkama, — veikliojo prado (ar prady) molekulés mase.

Vaisty, kuriuose yra veikliyjy medziagy, pirma karta registruojamy kurioje nors valstybéje naréje ir esanciy
druskos ar hidrato pavidalo, kiekybiné sudétis visuomet turi bati iSreiksta molekuléje esancio veikliojo orga-
nizmo (ar organizmy) mase. Visy kity véliau valstybése narése jregistruojamy vaisty tos pacios veikliosios
medziagos kiekybiné sudétis turi bati isreiksta tuo paciu badu.

Vaisto kiirimas
Bitina pateikti paaiskinima, kodél pasirinktos biitent tokios galutinio produkto sudedamosios dalys, vaisto

forma, pakuoteé ir pagalbiniy medziagy funkcijos. Paaiskinimas grindZiamas farmacijos raidos moksliniais duo-
menimis. Taip pat turi biiti nurodytas perteklius ir jo pateisinimas.

GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Gamybos biido aprasymas, pridedamas prie paraiskos dél leidimo prekiauti vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies d
punktu, turi biiti toks, kad suteikty pakankamai informacijos apie atliktas operacijas.

Aprasyme btinai turi bti:

tick uZsiminta apie jvairius gamybos etapus, kad buty galima jvertinti, ar vaisto formos gamybos procesai nesu-
kelia neigiamy vaisto sudedamyjy daliy pokyciy,

visa ta informacija, i§ kurios bity galima spresti apie galutinio produkto homogeniskuma, jei jis gaminamas nenu-
trikstamu procesu,

tikrasis gamybos receptas, nurodant visy naudojamy medziagy kiekybing sudétj; pagalbiniy medziagy kiekiai tam

tikrais atvejais, jei to reikia dél vaisto formos gamybos budo, gali bati nurodyti apytikriai; turi biiti paminétos
gamyboje i$nykstancios medziagos; taip pat biitina paminéti ir pateisinti bet kokj pertekliy,

OLL 11,1978 1 14, p. 18. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Stojimo aktu.
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— trumpai apibidintos gamybos stadijos, kuriy metu imami ir tiriami kontroliniai méginiai, jei kartu su paraiska

pateikiamuose dokumentuose nurodyta, kad tokie tyrimai bitini galutinio produkto kokybei kontroliuoti,

— gamybos proceso patikimumo tyrimo duomenys, kai taikomas nestandartinis gamybos biidas arba tai ypac¢ svarbu

produktui,

— steriliy produkty sterilizavimo proceso duomenys ir (arba) naudojamos aseptinés procediiros.

1.1.

PRADINIY VAISTINIJ MEDZIAGU KONTROLE

Sioje pastraipoje savoka ,pradinés vaistinés medziagos* — tai vaisto ir, jei biitina, jo pakuotés sudedamosios
dalys, kaip tai nurodyta A skyriaus 1 punkte.

Tais atvejais, kai:
— veiklioji medZiaga neaprasyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje,

— veiklioji medziaga apraSyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje, bet pagaminta tokiu
badu, dél kurio gali atsirasti tokiy priemaisy, kuriy néra minéty farmakopéjy straipsniuose ir kurioms
straipsnis netinka pakankamai kokybés kontrolei atlikti,

ir veikliosios medziagos gamintojas yra kitas asmuo, negu pareiskéjas, veikliosios medziagos gamintojas gali
parengti i§samy gamybos biido, kokybeés kontrolés gamyboje ir gamybos proceso patikimumo aprasyma, patei-
kiama tiesiai kompetentingai institucijai. Siuo atveju gamintojas vis délto turi pateikti pareiskéjui visus tuos
duomenis, kurie biitini pastarajam prisiimant atsakomybe dél vaisto. Gamintojas turi rastu patvirtinti
pareiskéjui, kad uztikrins gamybos partijy vienoduma, nekeis gamybos proceso ar specifikacijy apie tai nepra-
neses pareiskéjui. Dél tokiy pakeitimy kompetentingai institucijai turi biti pateiktas paraiska, papildomi doku-
mentai ir i§sami informacija.

[§samioje informacijoje ir dokumentuose, pridedamuose prie paraiskos dél leidimo prekiauti vadovaujantis
12 straipsnio 3 dalies i ir j punktais ir 13 straipsnio 1 dalimi, turi bati visy naudoty sudedamyjy daliy kokybés
kontrolés tyrimy, visy pirma jskaitant veikliyjy medziagy partijy patikrinimus, rezultatai. Sie rezultatai patei-
kiami toliau i§déstyta tvarka.

Farmakopéjose aprasytos pradinés vaistinés medZiagos

Europos farmakopéjos straipsniai turi biiti taikomi visoms joje aprasytoms pradinéms vaistinéms medziagoms.

Valstybés narés gali reikalauti, kad gaminant produktus jy teritorijose, biity laikomasi atitinkamos nacionalinés
farmakopéjos reikalavimy.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkancios Europos farmakopé¢jos ar kurios nors valstybés narés
farmakopéjos reikalavimus, visiskai atitinka 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju tyrimy bidy
aprasymas gali bati pakeistas isamia nuoroda i atitinkama farmakopéja.

Taciau kai Europos farmakopgjoje ar valstybés narés farmakopé¢joje aprasyta pradiné vaistiné medziaga paga-
minama tokiu badu, dél kurio gali atsirasti tokiy priemaidy, kuriy kokybés kontrolei atlikti straipsnis néra
tinkamas, bitina paskelbti apie Sias priemaisas ir didZiausius leistinus jy kiekius bei aprasyti tinkama tyrimy
tvarkg.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB reikalavimus.

Iprastiniai kiekvienos pradinés vaistinés medziagos partijos patikrinimai privalo bati atliekami taip, kaip tai
nurodyta paraiskoje dél leidimo prekiauti. Jei atlickami kitokie negu numatyta farmakopéjoje patikrinimai,
bitina pateikti papildomy jrodymy, kad pradinés vaistinés medziagos atitinka farmakopéjos kokybés reikala-
vimus.

Tais atvejais, kai Europos farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalinéje farmakopéjoje esantis i§samus apra-
§ymas néra pakankamas medziagos kokybei uztikrinti, kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad leidimo
prekiauti turétojas pateikty tinkamesnius i§samius apraymus.

Apie tai kompetentingos institucijos pranesa institucijai, atsakingai uz farmakopéja. Leidimo prekiauti turétojas
pranesa institucijoms, atsakingoms uz tg farmakopéjg, apie jtariamg nepakankamumag ir taikomas papildomas
specifikacijas.



34

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

1327 t.

1.2

1.3.

2.1.

)

Tais atvejais, kai pradiné vaistiné medZiaga néra apraSyta nei Europos farmakopé¢joje, nei valstybés narés
farmakopéjoje, gali biiti nuspresta taikyti treciosios Salies farmakopéjos straipsnj. Tokiais atvejais pareiskéjas
turi pateikti straipsnio kopija ir, jei batina, straipsnyje aprasyty tyrimo bidy patikimumo jrodyma bei prirei-
kus — vertimg.

Farmakopéjoje neaprasytos pradinés vaistinés medziagos

Sudedamosios dalys, kuriy aprasymo néra farmakopéjoje, turi biiti aprasytos tokio turinio straipsniu:

a) medziagos pavadinimas pagal A antrastinés dalies 2 punkto reikalavimus, kartu pateikiant prekybinio arba
mokslinio pavadinimo sinonima;

b) medziagos apibrézimas, sudarytas taip, kaip Europos farmakopéjoje esantys apibrézimai, kartu pridedant
biiting pagristg paaiskinima, pirmiausia ir, jei reikia, — dél molekulinés sandaros; be to, jei to reikia, turi bati
nurodytas sintezés buidas. Tais atvejais, kai medziagos gali bati aprasytos jy gamybos budu, apragymas turi
bati pakankamai i§samus, kad apibiidinty medziagg, kuri yra stabili savo sudétimi ir savo poveikiu;

¢) identifikavimo metodai gali bati aprasyti metodikos, naudotos gaminant medziagg, ir jprastiniy tyrimy,
kurie bus atliekami, forma;

d) grynumo tyrimai turi baiti aprasyti jvertinant bendra numanomy priemaisy dali, ypac ty, kurios gali turéti
zalingg poveiki, ir, jei biitina, ty, kurios paraiskoje minimy medziagy derinyje gali padaryti neigiama
poveikj vaisto stabilumui arba iSkreipti analizés rezultatus;

e) sudétinéms gyvaninés ir augalinés kilmés medziagoms turi bati i$skirti atvejai, kai, siekiant nustatyti far-
makologinius poveikius, reikia atlikti chemine, fiziking ir biologing pagrindiniy sudedamyjy daliy kont-
role, ir atvejai, kai sudedamosiose dalyse yra viena ar kelios panaSaus aktyvumo elementy grupés, dél kuriy

gali bati priimtinas visuminés kiekybinés analizés badas;

f) kai naudojamos gyviininés kilmés medziagos, turi bti aprasytos priemonés, uztikrinancios, kad néra
potencialiai patogenisky veiksniy;

g) specialiosios atsargumo priemongs, kurios gali biti batinos sandéliuojant pradines vaistines medziagas ir,
jei butina, turi bati nurodytas iki pakartotinio patikrinimo leidZiamas ilgiausias sandéliavimo laikas.

Fizikinés ir cheminés savybés, galincios padaryti jtakg biotinkamumui

Jeigu vaisto biotinkamumas priklauso nuo veikliyjy medziagy, tokiais atvejais, nepriklausomai nuo to, ar sios
medziagos aprasytos farmakopéjoje ar ne, apie jas turi bati pateikta tokia informacija:

— kristaliné forma ir tirpumo koeficientas,
— jei reikia, daleliy dydis po pulverizacijos,
— solvatacijos bavis,

— pasiskirstymo riebaluose (vandenyje) koeficientas (*).

Pirmyjy trijy jtrauky nuostatos netaikomos medziagoms, naudojamoms tirpalo pavidalu.

Kai veterinariniams vaistams gaminti naudojamos pradinés vaistinés medziagos, gautos i§ mikroorganizmy, ar
gyviininés kilmés audiniy, Zmoniy ar gyviiny lasteliy (jskaitant krauja), biotechnologiniy lasteliy dariniy, turi
bati aprasyta ir dokumentuota pradiniy vaistiniy medziagy kilme ir istorija.

Pradiniy vaistiniy medZiagy apraSyme apibtidinama gamybos strategija, valymo (inaktyvavimo) bidai ir jy
pagrindimas bei viso proceso kontrolés tvarka, uztikrinanti galutinio produkto kokybe, jo sauga ir vienodumg.

Naudojant lasteliy bankus, turi biti jrodyta, kad, medziagoms peréjus i§ vieno bavio j kita, lasteliy savybés
islieka nepakitusios.

Kompetentingos institucijos gali reikalauti pK/pH reik$miy, nutarusios, kad sie duomenys reikalingi.
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2.2, Séklinés medziagos, lasteliy bankai, serumy fondai, kitos biologinés kilmés medziagos ir, jei jmanoma, pradinés
vaistinés medziagos, i§ kuriy gaunami minéti produktai, turi bati istirti dél atsitiktiniy veiksniy buvimo.

Jei potencialiai patogenisky atsitiktiniy veiksniy buvimas yra nei§vengiamas, medziaga turi bati naudojama tik
tais atvejais, jei toliau ja apdorojant pasalinami (inaktyvuojami) minéti veiksniai. Tai turi bati patvirtinta.

D. KONKRECIOS PRIEMONES DEL GYVUNY SPONGIFORMINES ENCEFALOPATIJOS PERDAVIMO RIZIKOS
MAZINIMO

Pareiskéjas turi akivaizdZiai jrodyti, kad veterinarinis vaistas pagamintas laikantis ,Gairiy dél gyviiny spongiformines
encefalopatijos veiksniy perdavimo per veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo iki minimumo* ir vélesniy jy patiks-
linimy, kurias Europos Komisija paskelbé ,Vaisty reguliavimo Europos bendrijoje taisykliy“ 7 tome.

E. KONTROLINIAI PATIKRINIMAI GAMYBOS PROCESO METU

Paraiskoje, parengtoje vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies i ir j punktais ir 13 straipsnio 1 dalimi, ir prie jos pride-
damuose dokumentuose bei duomenyse turi bati i$samiai aprasyti produkto kontroliniai patikrinimai, kurie gali bati
atliekami gamybos proceso metu ir kuriy tikslas — uZtikrinti produkto techniniy charakteristiky ir gamybos proceso
nuosekluma.

Sie patikrinimai yra biitini, siekiant uztikrinti, kad vaistas atitikty sudéties recepta tais atvejais, kai isimties tvarka galu-
tiniam produktui patikrinti pareiskéjas sitilo analitinj biidg, kurj taikant néra atlickama visy veikliyjy medziagy (arba
visy pagalbiniy sudedamuyjy daliy, kurioms keliami tokie pat, kaip veikliosioms medZziagoms, reikalavimai) kiekybiné
analizé.

Tokia tvarka taikoma ir tada, kai galutinio produkto kokybés kontrolé priklauso nuo gamybos metu atlieckamy
kokybeés patikrinimy, ypac jei medziaga i§ esmés aprasoma gamybos bidu.

F. GALUTINIO PRODUKTO PATIKRINIMAI

1. Galutinio produkto patikra ir produkto partijy patikra — tai visy farmaciniy formy vienety, pagaminty is tokio
pat pradiniy vaistiniy medziagy kiekio, ir praéjusiy tas pacias gamybos ir (arba) sterilizavimo operacijas, o
nepertraukiamo gamybos proceso atveju — visy farmaciniy formy vienety, pagaminty per tg patj laika, patik-
rinimas.

Paraiskoje dél leidimo prekiauti turi biti nurodyti patikrinimai, kurie nuolat atliekami su kiekviena galutinio
produkto partija. Nurodomi ne nuolat atliekami patikrinimai ir jy daznumas. Be to, turi bati nurodyti jy atli-
kimo terminai.

Pagal 12 straipsnio 3 dalies i ir j punkty ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus parengtoje paraiskoje ir prie jos
pridedamuose dokumentuose ir duomenyse turi bati smulkiai aprayti galutinio produkto kokybés patikrini-
mai jo iSleidimo metu. Aprasymas turi biti parengtas pagal toliau nurodytus reikalavimus.

Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés farmakopéjos bendryjy straipsniy nuostatos turi biiti
taikomos visiems jose apradytiems produktams.

Jei naudojamos kitos, negu Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés nacionalinés farmakopéjos
bendruosiuose straipsniuose minétos procediiros ir apribojimai, turi biiti pateiktas jrodymas, kad pagal siuos
straipsnius patikrintas galutinis produktas atitiks vaistui keliamus farmakopéjos reikalavimus.

1.1.  Bendrosios galutinio produkto savybés

| galutinio produkto patikrinimy sarasa visada turi bati jtraukti bendryjy produkto savybiy patikrinimai. Jei
reikia, tokie patikrinimai turi baiti: mechaniniai, fizikiniai ir mikrobiologiniai, t. y. dél vidutinés masés ir didziau-
siy nukrypimy, dél organoleptiniy savybiy, dél fiziniy savybiy (tankumo, pH, lazio indekso ir kt.). Kiekvienu
atveju pareiskéjas turi nurodyti kiekvienos i§ minéty savybiy standartus ir nuokrypiy ribas.

Patikrinimy salygos ir, jei reikia, — naudojami jrengimai (aparatira) ir standartai turi biti labai i§samiai apra-
Syti, jei jy aprasymo néra Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje. Tokios taisyklés galioja ir
tada, kai Siose farmakopéjose aprasyti metodai néra taikomi.
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1.2.

1.3.

1.4.

G.

Be to, kietojo pavidalo vaistams, skiriamiems per burna, turi biti atlikti in vitro tyrimai dél veikliosios medzia-
gos ar medZiagy atpalaidavimo ar skaidymosi laipsnio. Jei valstybés narés kompetentinga institucija laiko bati-
nu, Sie tyrimai turi bati atlikti ir tais atvejais, kai vaistai skiriami vartoti kitokiu badu.

Veikliosios medziagos (-y) identifikavimas ir kiekybiné analizé

Veikliosios medziagos (-y) atpazinimas ir kiekybin¢ analizé turi biti atlikta arba paémus tipinj éminj i§ pro-
dukty partijos, arba atskirai analizuojant dozavimo vienety skaiciy.

Didziausias veikliosios medziagos kiekio galutiniame produkte nuokrypis gamybos metu neturi biti didesnis
(arba mazesnis) kaip 5 %, iSskyrus pateisinamus atvejus.

Vadovaudamasis stabilumo patikrinimais, gamintojas privalo pasitilyti ir pagristi didZiausias priimtinas galu-
tinio produkto veikliosios medziagos leistiny nuokrypiy ribas iki sitlomo produkto laikymo termino pabai-
20s.

Tam tikrais i$skirtiniais ypa¢ sudeétingy mikstiry atvejais, kai veikliyjy medziagy yra labai daug ar jy kiekiai
yra labai mazi, ir dél to sunku atlikti biting kiekvienos vaisty partijos tyrima, galutinio produkto veikliosios
medziagos ar veikliyjy medziagy kiekybiné analizé gali bati neatlickama su ta salyga, jei tokia kiekybiné ana-
lizé bus atlikta gamybos proceso metu. Si isimtis negali biiti taikoma apibiidinant medziagas. Toks supapras-
tintas budas turi bati papildytas kiekybiniu jvertinimu, suteikianciu kompetentingai institucijai informacija apie
vaisto atitikimg specifikacijai po to, kai vaistas buvo pateiktas j rinka.

Biologiné kiekybiné in vivo ar in vitro analizé yra privaloma, kai fizikiniai ir cheminiai baidai negali suteikti
pakankamai duomeny apie produkto kokybe. Jei jmanoma, tokioje kiekybinéje analizéje turi bati nurodyti 3al-
tiniai ir statistinés analizeés pasikliautinyjy réziy skai¢iavimo biidai. Kai tokiy galutinio produkto patikrinimy
atlikti nejmanoma, juos bitina atlikti kiek galima vélesnéje gamybos proceso stadijoje.

Jei i§ i§samios informacijos, nurodytos B skirsnyje, matyti, kad gaminant vaista naudojamas zZymus veikliosios
medziagos perteklius, jei reikia, i galutinio produkto kontrolés patikrinimy apragyma batina jtraukti cheminiy
ir, jei batina, toksikologiniy-farmakologiniy Sios medziagos poky¢iy tyrimus bei produkty pablogéjimo api-
budinima ir (arba) kiekybing analize.

Pagalbiniy komponenty identifikavimas ir kiekybinés sudéties analizé

Jei bitina, atlickami bent pagalbiniy komponenty identifikavimo patikrinimai.

Sitloma dazikliy buvimo patikrinimo tvarka privalo uztikrinti, kad bity galima nustatyti medziagas, i$vardy-
tas Direktyvos 78/25/EEB priede.

Be to, privaloma atlikti maksimalaus ir minimalaus konservanty kiekio patikrinimus bei maksimalaus ir mini-
malaus visy kity komponenty, galinciy nepalankiai veikti fiziologines funkcijas, kiekio patikrinimus. Maksi-
malaus ir minimalaus pagalbinés medziagos kiekio patikrinimai yra biitini, jei ta medziaga gali nepalankiai
paveikti veikliosios medziagos biologinj jsisavinamuma ir jei biologinio jsisavinamumo negarantuoja kiti tin-
kami patikrinimai.

Saugos patikrinimai

Be toksiniy-farmakologiniy patikrinimy, pateikiamy kartu su paraiska dél leidimo prekiauti, analitin¢je infor-
macijoje visais atvejais turi baiti pateikta informacija apie saugos — sterilumo, bakterinio endotoksino, piroge-
niskumo ir gyviino vietinés tolerancijos — patikrinimo duomenis, jei tik tokie jprastiniai patikrinimai yra pri-
valomi vaisto kokybei patvirtinti.

STABILUMO PATIKRINIMAI

Paraiska, parengta vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies f ir i punktais, bei prie jos pridedami dokumentai bei duo-
menys pateikiami pagal Siuos reikalavimus.

Turi bti apradyti tyrimai, pagal kuriuos nustatytas sitilomas vaisto tinkamumo laikas, rekomenduojamos laikymo
salygos ir pareiskéjo nustatytos sitilomos nuorodos dél veiksmy pasibaigus tinkamumo laikui.

Vaistiniams premiksams kaip biitina salyga turi bati pateikta informacija apie vaistiniy paSary, pagaminty i§ minéty
vaistiniy premiksy pagal rekomenduojamas naudojimo instrukcijas, tinkamumo laika rekomenduojamomis varto-
jimo salygomis.
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Tais atvejais, kai pries vartojima reikia atskiesti galutinj produkta, bitina nurodyti istirpinto produkto tinkamumo
laikg, patvirtinant juos tinkamais stabilumo duomenimis.

Tais atvejais, kai viename buteliuke yra daug vaisto doziy, batina pateikti patvirtinima apie tinkamumo laikg pirma
kartg atkimsus.

Jei galutinis produktas gali gesti, pareiskéjas privalo tai nurodyti ir pateikti gedimo produkty apibtidinima ir analizés
badus.

I3vadose turi bati pateikti analizés rezultatai, patvirtinantys siiloma tinkamumo laika rekomenduojamomis laikymo
salygomis ir galutinio produkto ypatybes pasibaigus jo tinkamumo laikui rekomenduojamomis laikymo salygomis.

Turi biti nurodytas didZiausias leistinas gedimo produkty lygis tinkamumo laiko pabaigoje.

Turi bati pateikti duomenys apie produkto ir pakuotés sgveika visais atvejais, kai tokio pobtidZio rizika galima numa-
tyti, ypac jei kalbama apie injekcinius produktus ar vidiniam vartojimui skirtus aerozolius.

3 DALIS

Saugos ir likuciy kiekiy tyrimai

ParaiSka, parengta pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus, ir prie jos pridedami
dokumentai bei duomenys turi biti pateikti pagal Siuos reikalavimus.

Valstybés narés uZtikrina, kad tyrimai yra atliekami pagal geros laboratorinés praktikos nuostatas, i§déstytas 1986 m.
gruodzio 18 d. Tarybos direktyvoje 87/18/EEB dél jstatymy, norminiy teisés akty bei administraciniy nuostaty, susi-
jusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu bei jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikrinimu,
suderinimo (') ir 1988 m. birZelio 9 d. Tarybos direktyva 88/320/EEB dél geros laboratorinés praktikos (GLP)
kontrolés ir jvertinimo (2).

A.  SAUGOS TYRIMAI

[ skyrius
Tyrimy atlikimas
1. Izanga
Saugos dokumentai turi parodyti:

1) galimg vaisto toksiskumg ir jo pavojingg ar nepageidaujamg poveikj gyviinui, galin¢ius atsirasti numa-
tytomis vartojimo salygomis. Visa tai turi bati jvertinta patologijos sunkumo atzvilgiu;

2) galimg nepageidaujama veterinarinio vaisto likuciy ar medziagy, kuriy per pasarus gavo gyviinai, poveikj
bei kliatis, kurias Sie likuciai gali sukelti gaminant paSarus pramoniniu budu;

3) galimg rizika dél Zmogaus salycio su vaistu, pavyzdziui, duodant veterinarinj vaistg gyviinui;
4) galima neigiama poveikj aplinkai, susijusj su vaisto vartojimu.
Visi pateiktieji rezultatai turi bati patikimi ir pagristi. Jei jmanoma, kuriant eksperimentinius metodus ir jver-

tinant rezultatus, turi biiti naudojamos matematinés ir statistinés procediiros. Be to, gydytojai praktikai turi
gauti informacija apie produkto teraping galig ir apie su jo vartojimu susijusius pavojus.

Kai kuriais atvejais gali prireikti iStirti pirminio junginio metabolitus, jei jie palieka likuciy.
Pirmga kartg farmacijos praktikoje naudojama pagalbiné medziaga turi bati laikoma veikligja medziaga.

(") OLL15,1987 1 17, p.29. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 1999/11/EB (OLL 77,1999 3 23,
p- 8).

() OLL 145, 1988 6 11, p. 35. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos sprendimu 1999/12/EB (OL L 77,
1999 3 23, p. 22).
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3.1.

3.2

Farmakologija

Farmakologiniai tyrimai yra ypa¢ svarbiis aiskinant vaisto terapinio poveikio mechanizma ir todél i 4 dalj
turéty bati jtraukti tyrimai, atliekami su eksperimentinémis ir tikslinémis gyviny rasimis.

Be to, farmakologiniai tyrimai gali padéti suprasti toksikologinius reiskinius. Vertinant vaisto sauga, jei vais-
tas veikia farmakologiskai, nesukeldamas toksiniy reakcijy, arba mazesnés, negu numatyta, vaisto dozés suke-
lia toksines reakcijas, j $iuos farmakologinio poveikio atvejus turi bti atsizvelgiama.

Todél vaisto saugos dokumentuose pirmiausia turi biiti pateikiama iSsami informacija apie atliktus bandy-
mus su laboratoriniais gyviinais ir visa kita svarbi informacija, uzfiksuota klinikiniy tyrimy su tiksliniu

gyvunu metu.

Toksikologija

Vienkartinés dozés toksiskumas

Vienkartinés dozés toksiskumo tyrimai gali bati atliekami, siekiant numatyti:
— galimg stipraus perdozavimo poveiki tikslinéms risims,
— galimg poveikj atsitiktinai paskyrus Zmogui,

— pakartotinés dozés tyrimams naudingas dozes.

Vienkartinés dozés toksiskumo tyrimai turéty atskleisti stipraus medziagos toksiskumo poveiki, jo pradzios
ir remisijos laika.

Tyrimai turéty bti atlikti maziausiai su dviem Zinduoliy rG$imis. Jei tinka, viena Zinduoliy risis gali buti
pakeista ta gyviiny riisimi, kuriai numatytas vaistas. Paprastai turéty bati istirti ne maziau kaip du skirtingi
vaisty jvedimo badai. Vienas i jy gali bati toks pat arba panasus j sitiloma tiksling rasj. Jei numatyta, kad
nesisaugodamas vaisty vartotojas gali gauti nemazg vaisto kiekj, pvz., jkvépdamas ar per kontakta su oda,
tokie baidai irgi turi bati istirti.

Siekiant sumazinti naudojamy gyviiny skai¢iy ir jy kancias, nuolat kuriami nauji vienkartinés dozés toksis-
kumo tyrimo budai. Jei tyrimai atlikti vadovaujantis nauja tvarka ir yra tinkamai pagristi, jie yra priimtini,
kaip ir tyrimai, atlikti pagal nusistovéjusias ir tarptautiniu mastu pripaZintas gaires.

Pakartotinés dozés toksiskumas

Pakartotinés dozés toksiskumo tyrimai skirti atskleisti tuos fiziologinius ir (arba) patologinius pokycius,
kuriuos sukelia pakartotinis veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy derinio gavimas tikrinimo metu, bei
apibrézti, kaip tie poky¢iai susij¢ su dozavimu. Tuo atveju, kai medziagos ar vaistai numatyti tik ne maistui
auginamiems gyviinams, paprastai pakanka pakartotinés dozés toksiskumo tyrimo su viena eksperimentiniy
gyviiny rfisimi. Sivos tyrimus galima pakeisti tyrimais, atliekamais su tiksliniu gyviinu. Vaisty vartojimo daz-
numas ir biidas bei tyrimy trukmeé pasirenkamos, atsizvelgiant i siilomas klinikinio vartojimo salygas. Tyréjas
turi pagristi bandymy trukme ir pasirinktas dozes.

Tais atvejais, kai medZiagos ar vaistai skirti maistui auginamiems gyviinams, tyrimai turi bati atlikti ne maziau
kaip su dviem gyviiny rasimis, i§ kuriy viena turéty biiti ne grauzikas. Tyréjas turi motyvuoti risiy pasirin-
kima, atsizvelgdamas j turimas Zinias apie produkto sukeliamg metabolizma gyviinams ir Zmonéms. Tiriama
medziaga turi biti duodama per burng. Tyrimy trukme turi biti ne trumpesné kaip 90 dieny. Tyréjas turi
aiskiai apibudinti ir pagristi vaisto davimo metodo ir daznumo pasirinkima bei tyrimy trukme.

Maksimali dozé turi biti tokia, kad iSryskinty kenksmingg poveikij. MaZiausia skiriama dozé neturéty sukelti
jokiy toksiskumo pozymiy.



13/27 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

39

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

Toksinio poveikio jvertinimas grindziamas elgsenos ir augimo stebéjimais, hematologiniais ir fiziologiniais
tyrimais, ypac su tais, kurie susij¢ su ekskreciniais organais, skrodimo ataskaitomis su papildomais Igsteliy
tyrimo duomenimis. Tyrimy risies ir pobiidzio pasirinkimas priklauso nuo tiriamos gyviny risies ir to meto
mokslo lygio.

Tuo atveju, kai naudojami nauji Zinomy medziagy, istirty vadovaujantis Sia direktyva, deriniai, pakartotinés
dozés tyrimus tyrinétojas gali neZymiai pakeisti, nurodydamas tokiy pakeitimy priezastis. Pakeitimy nega-
lima daryti, jei toksiskumo tyrimai parodé sustipréjusio ar naujo toksinio poveikio pasireiskimo fakty. Taip
pat reikia pateikti i§samius duomenis apie netikétus fiziologinius poky¢ius.

Tiksliniy gyviiny riisiy vaisto toleravimas

Pagal 4 dalies I skyriaus B skirsnio reikalavimus atlikus tyrimus su tikslinémis gyviiny rGsimis ir pastebéjus
vaisto netoleravimo reiskinius, pastaruosius batina smulkiai apradyti. Turéty bati identifikuoti tyrimai ir
dozés, kada ir kokioms veisléms bei risims pasireiské netoleravimas. Be to, turéty biti pateikta duomeny apie
netikétus fiziologinius pokycius.

Toksiskumas, turintis jtakos reprodukcijai, jskaitant teratogeniskumg

Poveikio reprodukcijai tyrimai

Siy tyrimy tikslas — nustatyti dél tiriamo vaisto ar medziagos vartojimo Zalingo poveikio atsiradusj galima
palikuoniy vyriskosios ar moteriskosios reprodukcijos funkcijos pablogéjima.

Tuo atveju, kai medZiagos ar vaistai skirti vartoti ne maistui auginamiems gyviinams, poveikio reprodukcijai
tyrimai turi bati atlikti bent su dviem vienos gyviny riisies, paprastai grauziky, kartomis. Tiriama medZiaga
ar produktas turi biti skiriamas vyriskosios ir moteriskosios lyties gyviinams tinkamu laiku pries sukergima.
Vaistas duodamas tol, kol nujunkoma F2 karta. Turi bati naudojamos ne maziau kaip trijy dydziy dozés.
Maksimali dozé turi biti tokia, kad i$ryskinty kenksminga poveiki. Maziausia skiriama dozé neturéty sukelti
jokiy toksiskumo pozymiy.

Poveikio reprodukcijai vertinimas turi biti grindZiamas vislumu, néstumu ir elgsena motinystés laikotar-
piais; F1 palikuoniy Zindymu, augimu ir vystymusi nuo apvaisinimo iki brandos; F2 palikuoniy vystymusi
iki nujunkymo.

Embriotoksinio/fetotoksinio poveikio tyrimai, jskaitant teratogeniskuma

Tais atvejais, kai medZiagos ar vaistai skirlami maistui auginamiems gyviinams, turi bati atliekami
embriotoksinio/fetotoksinio poveikio, jskaitant teratogeniskuma, tyrimai. Sie tyrimai turi biti atlikti su ne
maziau kaip dviem zinduoliy rasimis, paprastai su grauzikais ir triusiais. Tyrimo i§samumas (gyviny skai-
Cius, dozés, vaisto davimo laikas ir rezultaty vertinimo kriterijai) priklauso nuo mokslo pazangos lygio parais-
kos padavimo metu ir nuo rezultaty statistinio reiksmingumo lygio. Grauziky tyrimai gali bati derinami su
poveikio reprodukcijai tyrimais.

Tais atvejais, kai medziagos ar vaistai néra skirti maistui auginamiems gyviinams, embriotoksinio/fetotoksinio
poveikio, jskaitant teratogeniskuma, tyrimai turi bati atlikti ne maziau kaip su viena gyviiny rii$imi, o pas-
taroji gali bati tiksliné risis, jei produktas skiriamas veisliniams gyviinams.

Mutageniskumas

Mutageniskumo tyrimai skirti jvertinti, ar medziagos gali sukelti lasteliy genetiniy medziagy paveldimy poky-
ciy.

Privaloma jvertinti visy naujy veterinariniams vaistams skirty medziagy mutageniskumo savybes.

Tyrimy kiekis ir riSys bei rezultaty vertinimo kriterijai priklauso nuo mokslo pazangos lygio paraiskos pada-
vimo metu.

Kancerogeniskumas

Paprastai reikalaujama, kad ilgalaikiai gyviiny kancerogeniskumo tyrimai baty atlikti su tomis medziagomis,
su kuriomis kontaktuoja Zmogus:
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5.2.

— su medziagomis, kuriy cheminé sudétis artima jau Zinomy kancerogeny sudéciai,
— su medziagomis, kurioms mutageniskumo tyrimy metu nustatytas galimas kancerogeninis poveikis,

— su medziagomis, kurios turéjo jtartiny poZymiy tiriant jy toksiskuma.

Projektuojant kancerogeniskumo tyrimus ir vertinant $iy tyrimy rezultatus, turi bati atsizvelgiama j parais-
kos pateikimo metu esantj mokslo pazangos lygi.

ISimtys

Kai vaistas skiriamas lokaliam vartojimui tikslinéms gyviiny rGsims, turi biti nustatyta sisteminé rezorbcija.
Jei jrodoma, kad sisteminé rezorbcija yra nezZymi, pakartotinés dozés, toksiskumo, turincio jtakos reproduk-
cijai, ir kancerogeniskumo tyrimy galima neatlikti, i§skyrus atvejus, kai:

— pagal nustatytg vartojimo biida numatyta, kad vaistas  gyviino organizma gali patekti ir oraliniu bidu,

— i§ gydomo gyviino vaistas gali patekti | maisto produktus (pvz., teSmens preparatai).

Kiti reikalavimai

Imunotoksiskumas

Jei, su gyviinais atlikus pakartotinés dozés tyrimus, pastebéti specifiniai limfiniy organy svorio ir (arba) his-
tologiniai poky¢iai, limfiniy audiniy lasteliy, kauly ¢iulpy ar periferiniy leukocity poky¢iai, tyréjas apsvarsto
batinybe atlikti papildomus tyrimus dél produkto poveikio imuninei sistemai.

Projektuojant tokius tyrimus ir vertinant jy rezultatus, turi bati atsizvelgiama | paraiskos pateikimo metu
esantj mokslo pazangos lygj.

Mikrobiologinés likuciy ypatybés
Galimas poveikis Zmoniy virskinimo traktui

Tyrimai dél galimo antimikrobiniy junginiy liku¢iy mikrobiologinio poveikio Zmoniy Zarnyno florai turi bati
atlikti, atsizvelgiant j paraiskos pateikimo metu esantj mokslo pazangos lygj.

Galimas poveikis mikroorganizmams, naudojamiems pramoninei maisto gamybai

Tam tikrais atvejais bitina atlikti tyrimus, nustatancius, ar likuciai sukelia kliti¢ciy pramoninés maisto gamy-
bos technologiniame procese.

Zmoniy stebéjimai

Turi bati pateikiama informacija, parodanti, ar veterinarinio vaisto sudedamosios dalys yra vartojamos kaip
vaistas Zmoniy gydymui. Jei taip yra, turéty buti pateikta ataskaita apie pastebéta poveikj (jskaitant nepalan-
kias reakcijas) Zmonéms ir to poveikio prieZastis. Ataskaita turi bati tiek i§sami, kiek gali bati svarbi veteri-
narinio vaisto jvertinimui, ir, jei reikia, atsiZvelgiant i tyrimy rezultatus, pateiktus dokumenty bibliografijoje.
Be to, turéty bti nurodytos priezastys, jei veterinarinio vaisto sudedamosios dalys nebuvo naudotos ar jau
nebenaudojamos kaip vaistas Zmonéms.

EkotoksisSkumas

Veterinarinio vaisto ekotoksiskumo tyrimy tikslas — jvertinti galima Zalingg poveikj aplinkai, kurj sukelia
vaisto vartojimas, ir numatyti bitinas tokiai rizikai sumazinti atsargumo priemones.

Veterinarinio vaisto ekotoksiskumo jvertinimas yra privalomas visoms paraiskoms dél leidimo prekiauti vete-
rinariniu vaistu, i§skyrus paraiskas, pateikiamas pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies
nuostatas.
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5.3.

5.4.
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Tokio pobiidzio vertinimas paprastai atlickamas dviem etapais.

Pirmiausia tyréjas jvertina galima produkto, jo veikliyjy medziagy ar metabolity salycio su aplinka masta, atsi-
zvelgdamas §:

— tiksling gyviiny rasj ir sitloma vartojimo btidg (pavyzdziui, individualus ar grupinis gyviiny gydymas),
— naudojimo metodg, ypa¢ galima produkto tiesioginio poveikio ekologinéms sistemoms mastg,

— galimg produkto, jo veikliyjy medziagy ar metabolity ekskrecij | aplinkg per tuos gyvinus, kuriems buvo
duoti vaistai; apie jy i$likima tokiose iSskyrose,

— nepanaudoty ar nereikalingy produkty sunaikinima.

Antrajame etape, atsizvelgus | produkto salytj su aplinka ir turima informacija apie junginio, kuris buvo
pastebétas Sia direktyva reikalaujamy patikrinimy ir tyrimy metu, fizikines bei chemines, farmakologines ir (ar-
ba) toksines savybes, tyréjas numato, ar batina atlikti tolesnius specialiuosius produkto poveikio tik ekosiste-
moms tyrimus.

Gali bati reikalaujama atlikti badingus tyrimus deél:

— i8likimo ir funkcionavimo dirvoZemyje,

— i8likimo ir funkcionavimo vandenyje ir ore,

— poveikio vandens organizmams,

— poveikio kitiems, ne tiksliniams, organizmams.

Tokie tolesni tyrimai turi bati atlikti pagal patikrinimy tvarka, iSdéstyta 1967 m. birZelio 27 d. Tarybos direk-
tyvos 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavima, paka-
vimg ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (!) V priede, arba, jei Sioje tvarkoje galutiniai tikslai néra numatyti,
atitinkamai vadovaujantis kita, tarptautiniu mastu pripazinta tvarka dél veterinariniy vaisty, veikliyjy medziagy
ir (arba) isskiriamy metabolity. Tyrimy skaicius ir riiSys bei jy vertinimo kriterijai priklauso nuo paraiskos pada-
vimo metu esancio mokslo pazangos lygio.

II skyrius

Dokumenty ir iSsamios informacijos pateikimas

Kaip ir kituose moksliniuose darbuose, saugos tyrimy dokumentuose turi bati:

)

dalyka apibrézianti jZanga, prie kurios pridedamos naudingos bibliografinés nuorodos;

detali apzvelgiamos medziagos identifikacija, jskaitant:

tarptautinj bendrinj pavadinima (INN),

tarptautinj Grynosios ir taikomosios chemijos sgjungos pavadinima (IUPAC),
Chemical Abstract Service (CAS) duomeny bazés numeri,

teraping ir farmakologing klasifikacija,

sinonimus ir santrumpas,

struktiiring formule,

molekuling formule,

molekuling mase,

$varumo laipsni,

priemaisy kokybing ir kiekybing sudétj,

OL 196,1967 816, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2000/33/EB (OLL 136, 2000 6 8,

p.

90).
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— fiziniy savybiy aprasyma,

— lydymosi temperatiirg,

— virimo temperatiirg,

— gary slegj,

— tirpuma vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, i§reiskiama g/l, nurodant temperatiira,

— tankuma,

— refrakcijos spektra, rotacija ir kt,;

i§samus tyrimy protokolas, nurodantis priezastis, kodél nebuvo atlikti pirmiau minimi tyrimai, naudoty bady,
aparatiiros ir medZiagy apraSymas, iSsami informacija apie gyviiny rasis, veisle ar paderme, vieta, kur gyvinai
buvo jsigyti, jy skaicius ir laikymo bei $eérimo salygos, inter alia, nurodant, ar juose néra specifiniy patogeny (SPF);
visi gauti rezultatai, nezifirint  tai, ar jie palankds ar ne. Pirminiai duomenys turéty biti aprasyti pakankamai issa-
miai, kad sudaryty galimybe rezultatus jvertinti kritiskai, nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. Aiskinant
duomenis, juos galima papildyti iliustracijomis;

statistiné rezultaty analizé, jei tokios reikia pagal tyrimy programg, ir duomeny nuokrypiai;

objektyvus gauty rezultaty aptarimas, leidziantis padaryti iSvada dél medziagos saugos, saugos riby tiriamuose
gyvanuose ir tikslinése gyviiny grupése, galimo Zzalingo poveikio, vartojimo sriiy, veikliosios dozés dydziy ir visy
galimy nesuderinamumo atvejy;

i§samus tyrimy rezultaty apie likuc¢iy kiekio maisto produktuose sauga ir $iy rezultaty aktualuma, jvertinant gali-
mus likuciy rizikos veiksnius Zmonéms, apraymas ir kruopstus aptarimas. Aptarimo pabaigoje turi bati pateikti
sitilymai, uztikrinantys kad, taikant tarptautiniu mastu pripazintus vertinimo kriterijus, néra jokio pavojaus
zmonéms, pavyzdziui, nepastebétas poveikio dydis gyviinams, taip pat sitilymai dél saugos veiksnio pasirinkimo

ir leistinos paros dozés (ADI);

isamus rizikos veiksniy Zmonéms, gaminantiems vaistus ar duodantiems juos gyviinams, aptarimas, kurio pabai-
goje turi biiti nurodomos atitinkamos priemongs $iai rizikai sumazinti;

isamus rizikos veiksniy aplinkai, atsirandanciy praktiskai vartojant veterinarinj vaistg sitlomomis sglygomis,
aptarimas, kurio pabaigoje turi bati atitinkami sitilymai $iai rizikai sumazinti;

visa batina informacija, kad veterinarijos gydytojai kiek galima daugiau Zinoty apie sitilomo produkto naudin-
guma. Aptarimo pabaigoje turi biiti pateikiami sitilymai dél Zalingo poveikio ir galimas gyviiny, kuriems buvo
duodamas 3is produktas, imiy toksiniy reakcijy gydymas;

baigiamoji eksperto ataskaita, kurioje pateikiama issami kritiska anks¢iau paminétos informacijos analizé, atsiz-

velgiant | paraiskos padavimo metu esantj mokslo pazangos lygi, i§sami tinkamy saugos tyrimy santrauka bei
tikslios bibliografinés nuorodos.

LIKUCIJ TYRIMAI

I dalis

Tyrimy atlikimas

Izanga

Sioje direktyvoje sgvoka ,likuciai“ — tai visos veikliosios medziagos ar jy metabolitai, kurie licka mésoje ar
kituose maisto produktuose, pagaminamuose i3 gydyty gyvuliy.

Likuciy tyrimo tikslas — nustatyti, ar islieka ir kokiomis salygomis bei kokiu mastu likuciai maisto produktuo-
se, pagamintuose i§ gydyty gyviny, bei iSaiskinti, kokia turéty bati vaisto karencijos trukmé, kad nebity
pakenkta Zmogaus sveikatai ir (arba) biity i$vengta pavojy pramoninéje maisto gamyboje.

Vertinant likuciy pavojy nustatoma, ar likuciy yra islike gyviiny, kurie buvo gydomi rekomenduojamomis var-
tojimo salygomis, organizmuose ir istiriamas $iy liku¢iy poveikis.
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2.2.

Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas numatytas maistui auginamiems gyviinams, liku¢iy dokumentacijoje
turéty bati nurodyta:

1) kokiu mastu ir kaip ilgai veterinarinio vaisto ar jo metabolity likuc¢iy islieka gydyty gyviiny audiniuose ar
i§ jy pagamintuose maisto produktuose;

2) kaip, siekiant i§vengti pavojaus, kuris kilty vartojant i§ gydyto gyviino pagamintus maisto produktus, ar
pavojaus pramoninéje maisto gamyboje, jmanoma nustatyti realig vaisto karencijos trukme, kurios galima
laikytis jprastomis Gikininkavimo salygomis;

3) kurie nuolat naudojami praktiniai analitiniai blidai tinka patikrinti, ar laikomasi nustatytos vaisto karen-
cijos trukmeés.

Metabolizmas ir liku¢iy kinetika
Farmokinetika (rezorbcija, pasiskirstymas, biotransformacija, iSskyrimas)

Farmokinetiniy tyrimy dél veterinarinio vaisto liku¢iy tyrimy tikslas — jvertinti su atitinkamy tiksliniy gyviiny
rasimis vykdoma produkto rezorbcija, pasiskirstyma, biotransformacija ir isskyrima.

Galutinis ar biologine formule jam ekvivalentiskas produktas turi biiti duodamas tikslinéms gyviny grupems
didZiausiomis rekomenduojamomis dozémis.

Atsizvelgiant i vaisto davimo biida, turi buti i§samiai aprasytas vaisto rezorbcijos mastas. Jei matyti, kad loka-
liai vartojamo produkto sisteminé rezorbcija yra nezymi, nebitina atlikti tolesnius likuciy tyrimus.

Turi biiti aprasytas vaisto pasiskirstymas tiksliniy gyviiny organizmuose; vaisto galimybé jungtis su plazmos
baltymais, patekimas i pieng ar kiausinius bei istirtas lipofiliniy medziagy kaupimasis.

Turi biiti aprasyti keliai, kuriais produktas iSsiskiria i3 tikslinio gyviino. Turi bati nustatyti ir aprasyti pagrin-
diniai metabolitai.
Likuciy isnykimas

Siy tyrimy, i§matuojanciy liku¢iy isnykimo laipsnj i§ tikslinio gyviino po paskutinio vaisty davimo, tikslas —
nustatyti vaisto karencijos trukme.

Tinkamais fiziniais, cheminiais ar biologiniais budais turi bati nustatyti likuciy kiekiai tikslinio gyviino orga-
nizme kintamais laikotarpiais po to, kai tiriamasis gyviinas gavo paskuting vaisto doz¢; turi bati smulkiai apra-
$yta taikomy tyrimo budy atlikimo tvarka, ty bidy patikimumas ir jautrumas.

Iprastinis analitinis liku¢iy nustatymo biaidas

Turi bati pasitlytos analitinés procediiros, atlickamos kaip jprastinis patikrinimas ir kuriy jautrumo laipsnis
yra toks, kad leisty uZtikrintai nustatyti didZiausio leistino likuciy kiekio pazeidimus.

Sitilomasis analitinis bidas turi biiti i§samiai aprasytas. Jis turi biiti pagristas ir pakankamas stebeéti likucius nor-
maliomis salygomis.

Aprasomos sios savybeés:

— specifiskumas,

— tikrumas, jskaitant jautruma,

— tikslumas,

— aptikimo ribos,

— kiekybinio nustatymo ribos,

— praktiskumas ir galimybé taikyti normaliomis laboratorinémis salygomis,

— jautris interferencijai.

Sitilomo analitinio biido tinkamumas jvertinamas atsizvelgiant { mokslo paZinimo ir technikos pazangos lygj
paraiskos padavimo metu.
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I1 skyrius

ISsamios informacijos ir dokumenty pateikimas

Kaip ir kiekvienas mokslinis darbas, likuciy tyrimo dokumentai susideda is:

a) jzangos, apibiidinancios tyrimy objekta, papildytos naudingomis bibliografinemis nuorodomis;

b) i§samaus vaisto identifikavimo, jskaitant:

— sudeéti,

— §varumo laipsnij,

— partijos identifikacija,

— ry§j su galutiniu produktu,

— Zzymétyjy medziagy specifinj aktyvuma ir radiologinj §varuma,
— Zzymétyjy atomy pozicija molekuléje;

¢) i8samaus eksperimento protokolo, kuriame nurodomos priezastys, kodél nebuvo atlikti kai kurie pirmiau minéti
tyrimai, naudoty bady, aparatiiros ir medziagy apra§ymo, i§samios informacijos apie gyviiny risis, veisle ar
paderme, vieta, kur gyviinai buvo jsigyti, apie jy skaiciy ir laikymo bei $érimo salygas;

d) visy gauty rezultaty aprasymo, nezifirint i tai, ar jie palankds, ar ne. Pirminiai duomenys aprasomi pakankamai
isamiai, kad sudaryty galimybe rezultatus jvertinti kritiskai, nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. Ais-
kinant duomenis, juos galima papildyti iliustracijomis;

e) statistinés rezultaty analizés, jei tokios reikia pagal tyrimy programa, ir duomeny nuokrypiy;

f) objektyvaus gauty rezultaty aptarimo, kurio pabaigoje pateikiamas sitilymas dél produkte esanciy veikliyjy
medziagy leistinos didZiausios liku¢iy ribos, smulkiai apibadinant Zymintjjj likutj ir audinius, bei sitilymas dél
karencijos trukmeés, kurie batini norint uztikrinti, kad maisto produktuose, pagamintuose i§ gydyty gyviny, néra
jokiy likuciy, galin¢iy sukelti pavojy vartotojui;

g) baigiamosios eksperto ataskaitos, kurioje pateikiama i§sami kritiska pateiktos pirmiau minétos informacijos ana-

lizé, atsizvelgiant  paraiskos padavimo metu esantj mokslo pazangos lygj, detali likuciy tyrimy rezultaty tyrimy
santrauka bei tikslios bibliografinés nuorodos.

4 ANTRASTINE DALIS

Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai

Duomenys ir dokumentai, pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus pridedami prie
paraiskos dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu, pateikiami pagal $ios dalies nuostatas.

I skyrius

Tkiklinikiniai reikalavimai

Ikiklinikiniy tyrimy tikslas — nustatyti farmakologinj aktyvuma ir veterinarinio vaisto tolerancija.

A. FARMAKOLOGIJA

A.l1.  Farmakodinamika

Farmakodinamikos tyrimas atlickamas laikantis dviejy skirtingy principy:

Pirma, bitina pateikti adekvaty veikimo mechanizmo ir farmakologiniy efekty aprasymg, rezultatus iSreiskiant kie-
kybine forma (dozés-efekto, laiko-efekto kreivés ar kita), ir kick jmanoma palyginti su tokia veikligja medziaga, kurios
aktyvumas yra gerai zZinomas. Nustacius, kad veiklioji medziaga yra efektyvesné, turi biti jrodytas skirtumas ir pateik-
tas statistinis patikimumo vertinimas.
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Antra, tyréjas pateikia bendrajj veikliosios medziagos jvertinima, iSryskindamas zZalingo poveikio galimybe. Taigi jis
turi istirti pagrindines funkcijas.

Tyréjui reikia istirti vartojimo bado, vaisto sudéties ir kt. jtaka veikliosios medziagos farmakologiniam veiksmingu-
mui.

Tyrimai turi bati i§samesni, jei rekomenduojama dozé yra artima tokiai dozei, kuri gali sukelti Zalingg poveikj.

Tyrimy technika, jei ji yra nejprasta, apraoma taip, kad ja buty galima pakartoti, o tyréjas turi jrodyti jos patiki-
muma. Tyrimo duomenys pateikiami aiskiai, o kai kuriems tyrimams pateikiami ir statistinio patikimumo duome-

nys.

Turi bati aprasytas bet koks kiekybinis poveikiy pasikeitimas dél pakartotinio veterinarinio vaisto jvedimo i orga-
nizmg, iSskyrus atvejus, kai pateikiama pagristy priezasciy to nedaryti.

Veterinariniy vaisty deriniai ruosiami dél farmakologiniy ar klinikiniy priezas¢iy. Pirmuoju atveju, kai tokie deriniai
ruosiami dél farmakologiniy priezas¢iy, farmakodinaminiais ir (arba) farmakokinetiniais tyrimais turi biiti paaiskinta
paties derinio saveika ir tai, kodél ji rekomenduojama klinikiniam naudojimui. Antruoju atveju, ruosiant derinius dél
klinikiniy priezas¢iy, derinimas turi baiti moksliskai patvirtintas, jsitikinus, ar derinio poveikis gali biiti nustatomas
gyviinui ir ar galima minimaliai kontroliuoti nepageidaujamy reiskiniy jtaka. Jei derinyje yra visiskai nauja veiklioji
medzZiaga, ji turi bati preliminariai iSsamiai iStirta.

A.2.  Farmakokinetika
Klinikiniu pozitiriu naudinga nustatyti pagrindinius naujy veikliyjy medziagy farmakokinetikos parametrus.

Farmakokinetikos tikslus galima suskirstyti i dvi pagrindines sritis:

i) aprasomosios farmakokinetikos tyrimais jvertinami pagrindiniai parametrai, pvz.: organizmo issivalymas, pasis-
kirstymo taris ar tariai, vidutinis i$likimo laikas ir pan.;

ii) 3ie rodikliai taikomi tiriant ry$j tarp veterinarinio vaisto jvedimo i organizma, koncentracijos plazmoje, audi-
niuose ir farmakologiniy, terapiniy ar toksiniy efekty.

Farmakokinetiniai tyrimai su tiksline rfi§imi paprastai yra biitini tam, kad veterinariniai vaistai biity vartojami sau-
giausiai ir efektyviausiai. Sie tyrimy duomenys turi padéti nustatyti veterinarinio vaisto jvedimo i organizma rezima
(ivedimo vieta ir blida, doz¢, daznuma, jvedimy skai¢iy ir kt.) ir ji pritaikyti pagal tam tikrus gyviiny kintamuosius
rodiklius (pvz., amziy, liga). Daugelio gyviiny atveju tokie tyrimai gali bati veiksmingesni ir suteikti daugiau infor-
macijos, negu klasikiniai dozés titravimo tyrimai.

Naujy veikliyjy medziagy deriniy atvejais, kai veikliosios medZziagos yra Zinomos ir itirtos pagal $ios direktyvos rei-
kalavimus, farmakokinetiniy tyrimy nereikalaujama, jei galima jrodyti, kad veikliyjy medziagy jvedimas kartu nekei-
¢ia jy farmakokinetiniy savybiy.

A.2.1. Biologinis jsisavinimas/biologinis ekvivalentiskumas

Biologinj jsisavinamuma biologiniam ekvivalentiskumui nustatyti biitina jvertinti tada,

— kai lyginama nauja veterinarinio vaisto sudétis su jau esancia sudétimi,

— kai lyginamas naujas metodas ar jvedimo i organizmg bidas su jau nustatytuoju,

— visais atvejais, nurodytais 13 straipsnio 1 dalyje.
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B.  TIKSLINES GYVUNU RUSIES TOLERANCIJA

Sio tyrimo, kuris turi biiti atliekamas su visomis tikslinémis gyviiny rigimis, tikslas — su visais tokiais gyviinais atlikti
vietinés ir bendrosios tolerancijos tyrimus, sickiant nustatyti pakankamai apibendrintg toleruojamg doze, leidZiancia
apibrézti saugos ribas ir klinikinius netoleravimo poZymius, skiriant vaista rekomenduojamu (-ais) bidu (-ais) bei
stengiantis, kai yra jmanoma, didinti teraping dozg¢ ir (arba) gydymo trukme. Tyrimy protokole turi biti kuo daugiau
duomeny apie laukiamus farmakologinius efektus ir nepageidaujamo Zalingo poveikio atvejus, atsiZvelgiant j tai, kad
tirlamieji gyviinai gali bati labai vertingi.

Veterinarinis vaistas turi bati skiriamas maziausiai vienu i§ rekomenduojamy jvedimo j organizma bady.

C.  ATSPARUMAS

Duomenis apie atspariy (rezistentisky) organizmy atsiradima reikia pateikti, gydant gyviinus, sergancius infekcinémis
ar parazitinémis ligomis, taip pat profilaktikos tikslu.

II skyrius

Klinikiniai reikalavimai

1. Bendrieji principai
Klinikiniy tyrimy tikslas — patvirtinti ar jrodyti veterinarinio vaisto poveikj, skyrus rekomenduojama doze,
patikslinti jo indikacijas ir kontraindikacijas, priklausancias nuo raies, amziaus, veislés ir lyties, patikslinti var-

tojimo ypatumus, galimg Zalingg poveikj ir veterinarinio vaisto nepavojinguma taikant jj jprastomis salygo-
mis.

I3skyrus kai kuriuos pagristus atvejus, klinikiniai tyrimai atliekami naudojant kontrolinius gyviinus (kontroli-
niai klinikiniai tyrimai). Gautas terapinis efektas lyginamas su efektu, gautu naudojant placebo ar negydant
gyviny ir (arba) su jau vartojamo veterinarinio vaisto, kurio terapinis efektyvumas yra Zinomas, poveikiu. Patei-
kiami visi gauti teigiami ar neigiami rezultatai.

Turi bati pateikti metodai, taikyti nustatant diagnozg. Rezultatai i$reiskiami kiekybiniais ar konvenciniais (su-
tartiniais) klinikiniais rodikliais. Taikomi tinkami ir patvirtinti statistinio apdorojimo metodai.

Analizuojant veterinarinj vaistg, skirta zootechniniams rezultatams gerinti, ypatingas démesys skiriamas:
— gyvininio produkto rentabilumui,

— gyvininio produkto kokybei (organoleptinéms, maistinéms, higieninéms ir technologinéms savybéms),
— maistinei vertei ir gyviino augimui,

— bendrai gyviino sveikatos buklei.
Tyrimo duomenys turi bati patvirtinti praktinio tyrimo salygomis.

Kai kurioms terapinéms indikacijoms pareiskéjas gali nepateikti papildomy duomeny apie terapinj efekts, jeigu:

a) veterinarinio vaisto indikacijos pasitaiko taip retai, kad pareiské¢jas negali tinkamai pateikti i$samiy duo-
meny;

b) dél mokslo Ziniy lygio nejmanoma pateikti i$samiy duomeny;
veterinarinis vaistas gali baiti registruojamas tik tokiomis salygomis:

a) turi bati iSduodamas tik su veterinarijos gydytojo receptu, o tam tikrais atvejais jis taikomas tik esant griez-
tai veterinarinei kontrolei;

b) jpakavimo jdékle ir kitoje informacijoje veterinarijos gydytojui bitina nurodyti, kad tam tikrais atvejais
pateiktieji veterinarinio vaisto duomenys kol kas néra i§samds.
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Tyrimy atlikimas

Visi klinikiniai tyrimai atlickami laikantis i§ anksto gerai apgalvoto ir i§samaus tyrimo plano, kuris pateikiamas
rastu pries pradedant tyrimus. Gyviiny, naudojamy tyrimams, gerové turi biiti veterinarinés kontrolés objek-
tas, i kurj batina atsizvelgti ruosiant tyrimo plang bei atlickant tyrimg.

Bitina i§ anksto rastu pateikti klinikiniy tyrimy organizavimo, atlikimo, duomeny rinkimo, dokumenty ren-
gimo ir apibendrinimo procediras.

Pries tyrimy pradzZig turi biti gautas ir registruojamas tyrimui naudojamy gyviiny savininko sutikimas. Gyviino
savininkas turi gauti rasyting informacija apie galimas pasekmes atliekant tyrimg su gyvinu, ypac apie gali-
mybe véliau gyviing sunaikinti ar naudoti jo mésg maistui. Sio dokumento kopija su gyviino savininko parasu
ir data pridedama prie tyrimo dokumenty.

Jei tyrimas atliekamas ne uzkodavimo bidu, 58, 59 ir 60 straipsniy reikalavimai dél veterinariniy vaisty Zenk-
linimo taikomi ir veterinariniams klinikiniams tyrimams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje
turi bati aiskiai, jskaitomai ir neistrinamai nurodyta: ,Tik veterinariniams klinikiniams tyrimams*.

11 skyrius

Duomenys ir dokumentai

Kaip ir atliekant bet kokj mokslinj darba, duomeny apie veterinarinio vaisto efektyvuma dokumentuose turi biti jva-
das, kuriame jvardijamas tyrimo objektas (tema) ir visi naudingi bibliografiniai duomenys.

Visi ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentai turi bati pakankamai iSsamis, kad biity galima objektyviai jvertinti
padétj. Pateikiami visi tyrimai — palanks ir nepalankis pareiskéjui.

1.

2.1

Ikiklinikinio stebéjimo duomenys

Pagal galimybes reikia pateikti duomenis apie iy tyrimy rezultatus:
a) jrodanciy farmakologinj poveikj;
b) jrodanciy farmakologinius mechanizmus, sukeliancius terapinj efekta;

¢) jrodancius pagrindinius farmakokinetinius procesus.

Bet koks gautas netikétas tyrimy rezultatas turi bati i§samiai aprasytas.

Visus klinikinius tyrimus turi sudaryti $ios dalys:

a) santrauka;

b) i§samus tyrimo planas, kuriame biity aprasyti taikyti metodai, naudota aparatiira ir priemonés, nurodyta
gyviny risis, amzius, svoris, lytis, skaicius, veislé ar padermé, gyviny identifikavimas, doz¢, jvedimo j orga-
nizmga badas ir planas;

¢) jei reikia, statistiniy skaic¢iavimy duomenys;

d) objektyvus duomeny aptarimas, kuris turi baigtis i§vadomis apie veterinarinio vaisto nekenksminguma ir

efektyvuma.

Nepateikus dalies ar visy duomeny, bitinas pateisinimas.

Klinikinio stebéjimo duomenys

Kiekvieno tyréjo klinikiniai duomenys pateikiami klinikiniy stebéjimy registracijos lapuose: atskiruose, atlie-
kant individualy gydyma, ir bendro pobidzio, atliekant grupinj gydyma.

Pateikiami klinikinio tyrimo duomenys idéstomi taip:

a) atsakingo tyréjo pavardé, adresas, pareigos ir mokslo vardai;

b) atlikto gydymo data ir vieta; gyviiny savininko pavardeé ir adresas;
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2.2.

El

iSsamus tyrimy protokolo apra§ymas, kuriame nurodomi taikyti metodai, taip pat tikimybiy suvienodi-
nimo ir kodavimo metodai, nurodant jvedimo j organizmga btida ir plang, dozavima, naudoty gyviny iden-
tifikavima, rtisj, veisle ar paderme, amziy, svori, lytj ir fiziologing bukle;

auginimo biidas ir $érimas, nurodant pasary kilme ir sudéti, taip pat visy pasariniy priedy kiekj;
kiek jmanoma i§samesné anamnezé, bet kokios gretutinés ligos pasireiskimas;

diagnozé ir taikytos priemonés jai nustatyti;

ligos poZymiai ir ligos sunkumas, jei jmanoma, salyginiais kriterijais;

tikslus klinikiniy tyrimy preparato identifikavimas;

veterinarinio vaisto dozavimas, jvedimo j organizmg biidas ir daznumas, jei reikia, ir saugos priemonés,
kuriy buvo imtasi jj jvedant (j$virkstimo trukmeé ir kt.);

gydymo trukmé ir tolesnio stebéjimo laikotarpis;

visi duomenys apie kitus (tyrimui nenaudojamus) vaistus, kurie galéjo biti skiriami per tyrimo laikotarpj
pries skiriant tiriamajj veterinarinj vaista arba kartu su juo, o pastaruoju atveju — apie nustatyta saveika;

visi klinikiniy tyrimy rezultatai (jskaitant nepalankius ir neigiamus) pateikiant i§samy klinikiniy steb¢jimy
apradyma ir objektyviy tyrimy rezultatus (laboratoriniai tyrimai, fiziologiniai tyrimai), kurie yra biitini jver-
tinant preparatg; turi biiti nurodomi taikyti metodai, taip pat stebéty rezultaty nuokrypiy patikimumas (pv-
z., metodo jvairavimas, individualus jvairavimas, gydymo vaistais jtaka); darant i§vadas apie galimg tera-
pinj efekta, nurodyti tik farmakodinaminj efekta gyviinams nepakanka;

visi duomenys apie konstatuotg Zalingg ar nezalinga nenumatyta poveiki, ji pasalinti taikytas priemones;
jei jmanoma, turi bati iStirtas priezasties ir poveikio rysys;

jtaka gyviiny zootechniniams rezultatams (pvz.: déslumui, laktacijai, vaisingumui);

jtaka gyviininiams produktams, gautiems i§ gydyty gyviiny, ypac tuo atveju, jei veterinarinis vaistas skirtas
zootechniniams rezultatams gerinti;

isvada apie kiekvieng atskira atveji, o taikius grupinj gydyma — apie kiekviena kolektyvinj atvejj.

Nepateikus vieno ar daugumos duomeny, nurodyty a-p punktuose, reikia tai pagristi.

Leidimo prekiauti turétojas turi imtis visy batiny priemoniy, kad originalis pirminiai dokumentai, kurie yra
pateikty duomeny pagrindas, biity saugomi maziausiai penkerius metus po to, kai leidimas prekiauti veteri-
nariniu vaistu daugiau nebeisduodamas.

Klinikinio stebéjimo santrauka ir isvados

Kiekvieno klinikinio tyrimo atveju klinikiniai stebéjimai ir jy rezultatai apibendrinami tyrimy santraukoje,
kurioje nurodomas:

a)

kontroliniy gyviiny skaicius, individualiai ar grupémis gydyty gyviiny skaicius, pasiskirstymas pagal risi,
veisle ar paderme, amziy ir lytj;

skai¢ius gyviiny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas pries laika, taip pat $io nutraukimo priezastys;
patikslinimas, ar kontroliniai gyviinai:

— nebuvo gydomi,

— gavo placebo,

— gavo kita registruotg veterinarinj vaistg, kurio poveikis zinomas,

— gavo tirtg veikliagja medziaga, kuri yra kitame preparate, arba kitu badu;
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d) nustatyto zalingo poveikio daznumas;

e) stebéjimo apibendrinimai dél jtakos zootechniniams rezultatams (pvz.: déslumui, laktacijai, vaisingumui ir
maisto kokybei);

f) duomenys apie individus, kuriems dél amziaus, auginimo, $érimo metodo ar jy paskirties gali padidéti
rizika arba kurie dél fiziologinés biiklés ar patologijos reikalauja ypatingo démesio;

g) statistiniai rezultaty vertinimai, kai to reikalaujama pagal tyrimy programa.

Pabaigoje tyréjas pagal tyrimy duomenis pateikia bendrasias i§vadas, apibiidina, koks nustatytas veterinarinio
vaisto nekenksmingumas numatytomis vartojimo salygomis, jo terapinis veiksmingumas, pateikia visg nau-
dinga informacija, susijusig su indikacijomis ir kontraindikacijomis, dozavimu ir vidutine gydymo trukme, o
tam tikrais atvejais nurodo nustatytas sgveikas su kitais vaistais ar pasary priedais, saugos priemones varto-
jimo metu ir klinikinius perdozavimo poZymius.

Tyréjas pateikia iSvadas apie specializuoty veterinariniy vaisty deriniy nekenksminguma ir efektyvuma bei paly-
gina $iuos duomenis su duomenimis, gautais skiriant veikligsias medziagas atskirai.

3. Galutiné eksperto ataskaita
Galutingje eksperto ataskaitoje turi bti i$sami kritiné visy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny analizé,

atlikta remiantis dokumenty pateikimo metu turimu mokslo pazangos lygiu, turi biti pridétas isamus visy
kontroliniy rezultaty ir tyrimy apibendrinimas bei issamis bibliografiniai duomenys.

Il ANTRASTINE DALIS

Reikalavimai imunologiniams veterinariniams vaistams

Sio skyriaus reikalavimai taikomi imunologiniams veterinariniams vaistams, nepazeidziant Bendrijos jstatymy dél
gyviny ligy kontrolés ir likvidavimo.

5 DALIS

Dokumenty santrauka
A. ADMINISTRACINIAI DUOMENYS
Nurodomas imunologinio veterinarinio vaisto pavadinimas arba i jj jeinancios vienos ar keliy veikliyjy medziagy

pavadinimai, taip pat stiprumas ir farmaciné forma, jvedimo j organizma metodas bei biidas ir galutinio produkto,
pateikimo prekybai apragymas.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety, susijusiy su jvairiomis gaminimo
stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir pradinés vaistinés medziagos (-y) gamintoja), adresai, prireikus — impor-
tuotojo pavadinimas ir adresas.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateikty tomy skaiciy ir jy pavadinimus bei pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Prie administraciniy duomeny pridedama dokumento, liudijancio, kad gamintojui yra leista gaminti $iuos imunolo-
ginius veterinarinius vaistus, kopija, kaip nustatyta 44 straipsnyje (su trumpu gamybos vietos aprasu); taip pat gamy-
bos vietoje tvarkomy organizmy sgrasas.

Pareiskéjas pateikia sarasa saliy, kuriose yra iSduotas leidimas prekiauti $iuo imunologiniu veterinariniu vaistu, vals-
tybiy nariy patvirtinty visy vaisto savybiy santrauky kopijas pagal 14 straipsnio reikalavimus bei saras 3aliy, kurioms
pateikta paraiska dél leidimo prekiauti.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA

Pareiskéjas sitilo vaisto savybiy santraukg pagal 14 straipsnio nuostatas.

Pareiskéjas taip pat pateikia vieng ar kelis imunologinio veterinarinio vaisto pavyzdzius ar prekybinius modelius ir,
kai reikalaujama, jpakavimo jdékla.
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C. EKSPERTU ATASKAITOS

Pagal 15 straipsnio 2 ir 3 daliy reikalavimus pateikiamos eksperty ataskaitos, apimancios visus dokumenty duome-
nis.

Kiekvienoje ataskaitoje pateikiamas pagal $ios direktyvos reikalavimus atlikty jvairiy tyrimy ir (arba) bandymy kriti-
nis jvertinimas bei jvardijami visi vertinimui svarbiis duomenys. Ekspertas pareiskia savo nuomong apie tai, ar
pakanka garantijy dél pateikto imunologinio veterinarinio vaisto kokybés, nekenksmingumo ir veiksmingumo.
Paprasto fakty sgvado nepakanka.

Visi svarbiis duomenys surasomi eksperty ataskaitos prieduose ir, jei imanoma, pateikiami lentelése ir grafiskai. Eks-
perty ataskaitoje ir suvestingje pateikiamos tikslios kryzminés nuorodos j pagrindiniuose dokumentuose pateikta
informacija.

Kiekvieng eksperty ataskaita raso kvalifikuotas ir patyres asmuo. Ataskaitos pabaigoje ekspertas nurodo surasymo
datg ir pasiraso, o prie ataskaitos prideda trumpg gyvenimo ir veiklos aprasyma, kuriame nurodomas issilavinimas,
kvalifikacija ir profesiné patirtis. Ekspertas taip pat nurodo savo profesinius rysius su pareiskéju.

6 DALIS

Analitiniai (fizikiniai-cheminiai, biologiniai ar mikrobiologiniai) imunologiniy veterinariniy vaisty tyrimai

Visos tyrimy procediiros turi atitikti mokslo pazangos lygj, esantj dokumenty pateikimo metu, ir turi bati patvirtinti:
pateikiami patvirtinimo rezultatai.

Tyrimo procediira (-os) apraSoma (-os) pakankamai i§samiai, kad jg bity galima pakartoti, kompetentingy institucijy
prasymu atliekant kontrolinius tyrimus; pakankamai tiksliai apraoma specialioji jranga, kuri galéjo biti naudojama,
bei pateikta jos schema. Jei bitina, pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papildyta jy paruo$imo metodais. Jei
analizés metodas (-i) yra aprasytas (-) Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje, §j apradyma galima
pakeisti tiksliomis nuorodomis i atitinkama (-us) farmakopéjos straipsnj (-ius).

A. SUDEDAMUJU DALIYJ KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraisky dél leidimo prekiauti vaistu vadovaujantis 12 straipsnio
3 dalies ¢ punkto nuostatomis, pateikiami pagal toliau nurodytus reikalavimus.

1. Kokybiniai duomenys

Imunologinio veterinarinio vaisto sudedamuyjy daliy ,kokybiniai duomenys* - tai i$vardijami arba aprasomi:

— veiklioji (-osios) medziaga (-os),

— adjuvanty sudétis,

— pagalbiniy medZiagy, nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, sudedamoji (-osios) dalis (-ys), jskaitant
konservantus, stabilizatorius, emulsiklius, daziklius, skonj ir kvapa suteikiancias medziagas, Zymiklius ir

ke.,

— imunologinio veterinarinio vaisto forma suteikiantys elementai, skirti duoti gyviinui.

Sie duomenys turi biiti papildomi duomenimis apie pirming pakuote ir jos uzdarymo biida, priedus, su kuriais
imunologinis veterinarinis vaistas bus vartojamas ar skiriamas ir kurie bus pateikiami su juo.

2. Iprastiné terminija“, vartojama aprasant sudedamgsias imunologinio veterinarinio vaisto dalis, nepazeidziant
kity 12 straipsnio 3 dalies ¢ punkto nuostaty, yra:

— aprasant medziagas, nurodytas Europos farmakopéjoje, ar, jei jos néra, nacionalinéje farmakopéjoje, — pagrin-
dinis straipsnio pavadinimas, kuris yra privalomas aprasant visas Sias medziagas, ir nuorodos j atitinkama
farmakopéja,
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— aprasant kitas medZiagas, — bendrinis tarptautinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos organi-
zacijos, prie kurio gali bti pridétas kitas bendrinis pavadinimas arba, jei jo néra, tikslus mokslinis pava-
dinimas; medziagos, neturin¢ios bendrinio tarptautinio ar tikslaus mokslinio pavadinimo, apibadinamos
pagal kilme ir pagaminimo biidg bei prireikus apie jas pateikiama papildomy atitinkamy duomeny,

— aprasant daziklius — ,E“ kodas, priskirtas pagal Direktyva 78/25/EEB.

3. Kiekybiniai duomenys

Pateikiant imunologinio veterinarinio vaisto veikliyjy daliy ,kiekybinius duomenis®, kiekvienai jy reikia nuro-
dyti, jei jmanoma, organizmy skaiciy, specifiniy baltymy kiekj, svorj, tarptautiniy vienety (TV) ar biologiniy
vienety skai¢iy matavimo arba tiirio vienete, o adjuvantui ir pagalbinéms medziagoms — kiekvieno svorj ar tiirj,
deramai atsizvelgiant j pagal B skirsnj pateikiamus duomenis.

Esant nustatytam tarptautiniam biologiniam vienetui, batina jj taikyti.

Kai paskelbty duomeny apie biologinius vienetus néra, medziagos biologinis veikimas apibréziamas nedvi-
prasmiskai, pvz., nurodant imunologinj efektg, kuriuo paremtas dozés nustatymo metodas.

4. Vaisty kiirimas

Bitina pateikti ir pagristi moksliniais farmaciniais duomenimis, kodél parinkta tokia imunologinio veterinari-
nio vaisto sudétis, priedai ir pakuote. Turi bliti nurodyti ir pateisinti galimi nuokrypiai gamybos metu. Taip pat
nurodomas konservanty veiksmingumas.

B. GALUTINIO PRODUKTO GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Gamybos biido apraSyme, pridedamame prie paraiskos dél leidimo prekiauti vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies
d punkto reikalavimus, pateikiamas tinkamas naudoty operacijy aprasas.

Siame aprase patiekiama tokia biitina informacija:

— jvairiy gamybos etapy (jskaitant gryninima) aprasas, kad biity galima spresti apie galimybe tiksliai pakartoti gamy-
bos procediirg ir galutinio produkto keliamg rizika ar Zalinga poveiki, pvz., mikrobiologinj uZterstuma,

— gaminant nenutrikstanciu procesu — tokia informacija, i§ kurios galima spresti apie visy galutinio produkto par-
tijy vienoduma ir homogeniskuma,

— medziagos, kuriy naudojimas nutriiksta gamybos metu,
— informacija apie kiekybinj maiSomy medziagy santyki,

— gamybos stadijos, kuriy metu imami ir tiriami kontroliniai méginiai.

C.  PRADINIY VAISTINIYJ MEDZIAGU GAMYBA IR KONTROLE

Sioje pastraipoje ,pradinémis vaistinémis medziagomis“ vadinami visi komponentai, naudojami imunologiniam vete-
rinariniam vaistui gaminti. Kultiiry terpés, naudojamos veikliajai medZiagai gaminti, laikomos viena pradine vaistine
medZiaga.

Jei:
— veiklioji medziaga neaprasyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje
ar
— veiklioji medziaga apraSyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje, bet pagaminta tokiu metodu,

dél kurio gali atsirasti paaliniy priemaisy, nenurodyty minéty farmakopéjy straipsniuose, o pagal farmakopéjos
straipsnj negalima adekvaciai kontroliuoti jy kokybés,
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taip pat jei veiklioji medziaga pagaminta kito asmens nei pareiskéjas, pareiskéjas gali pareikalauti, kad issamius gamy-
bos bido, kokybés kontrolés gamybos metu ir proceso patikimumo aprasus veikliosios medziagos gamintojas
pateikty tiesiogiai kompetentingoms institucijoms. Taciau $iuo atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus reikalin-
gus duomenis, kad pastarasis galéty prisiimti atsakomybe uZ veterinarinj vaista. Gamintojas turi rastu jsipareigoti
pareiskéjui garantuoti ir i8laikyti gamybos partijy vienoduma ir nekeisti gamybos bado ar specifikacijy, neinforma-
ves pareiskéjo. Tokiam pakeitimui pagristi kompetentingoms institucijoms pateikiami atitinkami dokumentai ir paais-
kinimai.

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti pagal 12 straipsnio 3 dalies i ir j punkty bei
13 straipsnio 1 dalies reikalavimus, apima visy naudojamy komponenty kokybés kontrolés tyrimy rezultatus ir patei-
kiami pagal toliau nurodytas nuostatas.

2.1.

| farmakopéjas jraSytos pradinés vaistinés medziagos

Turi biiti taikomi visy medziagy straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Jeigu pradiniy vaistiniy medZiagy Europos farmakopéjoje néra, kiekviena valstybé nareé, jei vaistai gaminami jos
teritorijoje, gali reikalauti laikytis tos valstybés narés nacionalinés farmakopéjos.

Laikoma, kad sudétinés dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar vienos i§ valstybiy farmakopéjos reikalavi-
mus, pakankamai atitinka ir 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analizés metodo aprasyti
nereikia, pakanka tik pateikti tikslig nuorodg j farmakopéjos straipsnj.

Nuorodos j treciyjy 3aliy farmakopéjas galimos tais atvejais, kai medZiaga neaprasyta nei Europos, nei atitin-
kamy valstybiy nariy farmakopéjose; tokiu atveju reikia pateikti atitinkamg straipsnj, o prireikus pridéti ir ver-
tima, uZ kurj atsako pareiskéjas.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB nuostatas.

Kiekvienai pradinés vaistinés medziagos partijai taikomi jprasti tyrimai turi atitikti paraiskoje dél leidimo pre-
kiauti pateiktus duomenis; jei atlickami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymus, kad
pradinés vaistinés medziagos atitinka farmakopéjoje nurodytus reikalavimus.

Jei Europos farmakopéjos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos straipsnio duomeny nepakanka medzia-
gos kokybei garantuoti, kompetentingos institucijos gali reikalauti i§ pareiskéjo pateikti i§samesniy duomeny.

Apie tokj atvejj kompetentingos institucijos informuoja uZ atitinkamag farmakopéja atsakingas institucijas.
Pareiskéjas Siai farmakopéjos institucijai pateikia informacija apie nepakankamus farmakopéjos duomenis ir
naudotus papildomus duomenis.

Tais atvejais, kai pradiné vaistiné medziaga neaprasyta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés
farmakopéjoje, gali biti reikalaujama laikytis treciosios Salies farmakopéjos straipsnio; tokiu atveju pareiskéjas
pristato tos farmakopéjos straipsnio kopija, tam tikrais atvejais — straipsnyje nustatyty tyrimy procediiry patvir-
tinima, jei reikia, — ir vertima. Batina jrodyti, kad farmakopéjos straipsnio reikalavimai leidZia pakankamai gerai
kontroliuoti veikliyjy medziagy kokybe.

| farmakopéjas nejrasytos pradinés vaistinés medziagos

Biologinés pradinés vaistinés medziagos

Biologinés pradinés vaistinés medziagos aprasomos straipsniuose.

Kai jmanoma, vakcina gaminama remiantis séjiniy partijy sistema ir nustatytu lasteliy kultiry padermiy ban-
ku. Gaminant imunologiniy veterinariniy vaisty serumus, reikia nurodyti naudojamy gyviny kilme, bendraja
sveikatos ir imunologing biikle, naudoty pradiniy vaistiniy medZziagy misinius.

Nurodoma ir dokumentais patvirtinama pradiniy vaistiniy medziagy kilmé ir istorija. Turi bati pakankamai
i§samiai aprasytos pradiniy vaistiniy medziagy, gauty geny inZinerijos biidu, pradinés lgstelés ar padermés,
iSraiskos vektoriaus konstrukcija (pavadinimas, kilme, replikacijos funkcija, skatintojo reguliatorius (-iai) ir kiti
reguliavimo elementai), realiai jterpty DNR ar RNR seky kontrolé, oligonukleotidinés intralgstelinio plazmi-
dziy vektoriaus sekos, plazmidés, naudotos kontransfekcijai, pridéti ar panaikinti genai, galutinés konstrukci-
jos biologinés savybés ir pasireiskiantys genai, kopijy skaicius ir genetinis stabilumas.
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Kamieninés medziagos, jskaitant lasteliy bankus, ir gauti serumai, skirti antiserumams gaminti, nustatomi tyri-
mais ir tiriami dél galimo uZsikrétimo atsitiktiniais veiksniais.

Apie visas biologines medziagas, naudojamas bet kuriame gamybos proceso etape, turi biti pateikiama tokia
informacija:
— i§samus pradiniy vaistiniy medziagy aprasas,

— i§samus taikyto apdorojimo, gryninimo ir inaktyvavimo bei gamybos metu naudoty kontrolés priemoniy
patvirtinimo aprasas.

— i$samus kiekvienos medziagos partijos uZterstumo tyrimo aprasas;

Jei nustatomas ar jtariamas paSaliniy veiksniy buvimas, tokia medziaga paSalinama ir naudojama tik
i§skirtinémis aplinkybémis, kuriy metu papildomas medziagos apdorojimas uztikrina uZterSianciy veiksniy
eliminavimg ir (arba) inaktyvavima; tokiy pasaliniy veiksniy paSalinimas ir (arba) inaktyvavimas turi biti

jrodytas.

Jei naudojami Igsteliy bankai, turi bati jrodyta, kad lasteliy savybés nepakito iki didZiausio persé¢jimo, naudo-
jamo produkcijai.

Susilpnintoms gyvoms vakcinoms turi biiti pateikti susilpninto vakcininio stamo stabilumo jrodymai.

Pareikalavus pateikiami biologinés pradinés vaistinés medziagos ir reagenty pavyzdziai, naudojami atliekant
tyrimy procediiras, kad buty galima atlikti kontrolinius tyrimus.

2.2.  Nebiologinés pradineés vaistinés medziagos
Nebiologinés pradinés vaistinés medziagos apraSomos straipsniuose, kuriuose turi biti:

— nurodytas pradinés vaistinés medziagos pavadinimas, atitinkantis A skirsnio 2 punkto reikalavimus, papil-
dytas moksliniais ar komerciniais sinonimais,

— pateiktas pradinés vaistinés medziagos aprasas tokia pat forma, kuri naudojama Europos farmakopéjos apra-
$omajame punkte,

— nurodyta pradinés vaistinés medziagos funkcija,
— nurodyti identifikavimo metodai,

— pateikti grynumo tyrimai, nurodant galimy priemaisy kiekj, ypac ty, kurios gali biiti kenksmingos arba,
esant reikalui, kurios naudojant paraiskoje minimg medziagy derinj gali pakenkti imunologinio veterina-
rinio vaisto stabilumui ir iSkreipti analiziy rezultatus. Reikia trumpai aprayti tyrimo metodus, kuriais
nustatomas kiekvienos partijos pradinés vaistinés medziagos grynumas,

— pateikti ypatingi {spéjimai del pradinés vaistinés medziagos laikymo salygy ir, jei reikia, tinkamumo laiko.

D.  YPATINGOSIOS PRIEMONES DEL GYVUNY SPONGIFORMINES ENCEFALOPATIJOS PERDAVIMO RIZIKOS
MAZINIMO

Pareiskéjas turi akivaizdZiai jrodyti, kad imunologinis veterinarinis vaistas yra pagamintas laikantis ,Gairiy dél gyviiny
spongiforminés encefalopatijos perdavimo per veterinarinius vaistus rizikos mazinimo* ir véliau priimty iy gairiy
pataisy, kurias Europos Komisija paskelbé ,Vaisty reguliavimo Europos bendrijoje taisykliy“ 7 tome.

E. KONTROLINIAI PATIKRINIMAI GAMYBOS PROCESO METU

1. Kartu su paraiSka dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies i ir j punkty bei
13 straipsnio 1 dalies reikalavimus biitina pateikti duomenis ir dokumentus, susijusius su tarpiniy gamybos
produkty kontrolés tyrimais, norint jsitikinti dél technologiniy charakteristiky nekintamumo ir galutinio pro-
dukto vienodumo.
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2.

F.

Gaminant negyvasias ar detoksikuotasias vakcinas, Sios savybés turi bati tikrinamos kiekvienoje inaktyvavimo
ar detoksikavimo pakopoje.

GALUTINIO PRODUKTO KONTROLINIAI TYRIMAI

Kartu su paraiska dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies i ir j punkty bei 13 straipsnio
1 dalies reikalavimus biitina pateikti duomenis ir dokumentus, susijusius su galutinio produkto kontroliniais tyri-
mais. Kai yra atitinkami farmakopéjy straipsniai ir kai taikomi kiti kontrolés metodai ir ribos, nei nurodytieji Europos
farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalingje farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymy, kad galutinio produkto farma-
ciné forma, iStyrus ji pagal iuos straipsnius, atitinka farmakopé¢jos kokybés reikalavimus. Paraikoje taip pat reikia
pateikti tyrimy, atlikty su reprezentaciniais kiekvienos gamybos partijos méginiais, sarasa. Nurodomas tyrimy, kurie
atliekami su pasirenkamomis partijomis, periodiskumas. Apibréziamos isleidZiamos partijos ribos.

1.

Bendrosios galutinio produkto savybés

[ galutinio produkto tyrimus reikia jtraukti ir tam tikrus vaisto bendryjy savybiy tyrimus, netgi jei jie buvo atlie-
kami gamybos metu.

Sie tyrimai turi apimti, kai tai jmanoma, viduting mase ir maksimalius nuokrypius, mechaninius tyrimus, fizi-
nes ar mikrobiologines savybes, tam tikrus fizikinius duomenis: tankj, pH, refrakcijos indeksa ir kt. Kiekvienai
i3 3iy savybiy pareiskéjas nustato normas ir patikimumo ribas.

Veikliosios (-yjy) medZiagos (-y) nustatymas ir analizé

Tiriant galutinj produkta, visada turi biiti pakankamai i§samiai apraomi galutinio produkto analizés metodai,
kad juos biity galima lengvai pakartoti.

Biologinés veikliosios medziagos kiekis nustatomas, sudarius gamybos partijos vidutinj méginj ar paémus ati-
tinkamga atskiry méginiy skaiciy.

Kai tai yra bitina, atlickami specifiniai identifikavimo tyrimai.

Kai kuriais i$skirtiniais sudétiniy imunologiniy veterinariniy vaisty atvejais, esant daug veikliyjy medZziagy ar
labai mazais jy kiekiais, kai reikéty atlikti kiekvienos i§ gaminamy partijy sunkiai jveikiamus itin subtilius tyri-
mus, galutinio produkto veiklesniy medziagy kiekio leidZiama nenustatinéti su ta ypatinga sglyga, kad tokia
analizé atliekama jau vélesniuose tarpiniuose gamybos eigos etapuose. Tai netaikoma $ioms medziagoms api-
biidinti. Si supaprastinta metodika turi biiti papildyta kiekybinés analizés metodika, kad kompetentinga insti-
tucija galéty patikrinti, ar parduodamas imunologinis veterinarinis vaistas atitinka nustatytus parametrus.

Adjuvanty nustatymas ir analizé

Taikant apraSytuosius tyrimo metodus turi buti patikrintas adjuvanty pobiudis, kiekis ir jy sudedamosios dalys
galutiniame produkte.

Pagalbiniy medZiagy nustatymas ir analizé

Pagal poreikj turi bati atliekami pagalbinés (-iy) medziagos (-y) bent jau identifikavimo tyrimai.

Dazikliams nustatyti reikia pateikti metoda, kuriuo baity galima patikrinti, ar jie atitinka Direktyvos 78/25/EEB
reikalavimus.

Turi biti atliekami tyrimai maziausiam ir didZiausiam konservuojamyjy medziagy kiekiui nustatyti. Taip pat
nustatomas bet kurios pagalbinés medziagos, galin¢ios turéti Zalingg poveiki, didZiausias kiekis.

Saugos tyrimai

Be ty tyrimy rezultaty, kurie pateikiami pagal $io priedo 7 dalj, reikia pateikti saugos tyrimy duomenis. Sie tyri-
mai turéty bati susije su perdozavimo gaminant imunologinius veterinarinius vaistus rizikos tyrimu bent vie-
nai jautriausiai gyviiny risiai, naudojant jj didZiausia rizika sukelianciu badu.
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6.  Sterilumo ir grynumo tyrimas

Atsizvelgiant { imunologinio veterinarinio vaisto risj ir gamybos metoda bei salygas, atlickami atitinkami tyri-
mai, jrodantys atsitiktiniy veiksniy ar kity medziagy nebuvimg.

7. Inaktyvacija

Kai jmanoma, atlickamas inaktyvacijos efektyvumo produkto galutinéje pakuotéje tyrimas.

8. Drégmés likutis

Turi bati atliekamas kiekvienos liofilizuoto produkto partijos drégmés likucio tyrimas.

9.  Partijy vienodumas
Norint jsitikinti dél partijy vienodumo ir specifikacijoje nurodyto produkto veiksmingumo, reikia atlikti tai-
kant in vitro ar in vivo metodus, jskaitant, jei galima, ir atitinkamas pamatines medZiagas, kiekvieno viso galu-

tinio produkto ar kiekvienos partijos stiprumo tyrimus, nustacius tinkama pasikliautingji rézj; iSskirtiniais atve-
jais $is tyrimas gali biti atliekamas su tarpiniu, kuo vélesnés gamybos stadijos, produktu.

G. STABILUMO TYRIMAI

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiSkos dél leidimo prekiauti vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies f
ir i punkty nuostatas, pateikiami laikantis iy reikalavimy.

Pareiskéjas turi apradyti tyrimus, kuriais nustaté siiiloma tinkamumo laikg. Sie tyrimai turi biiti atlikti realiuoju laiku,
naudojant pakankamg produkto partijos méginiy, pagaminty pagal apradyta gamybos procesg ir laikyty galutingje
(-ése) pakuotéje, (-ése) skaiciy, taip pat turi biti apraytas biologinis ir fizikinis bei cheminis stabilumas.

Apibendrinime turi bati pateikti analizés duomenys, kuriais patvirtinamas siilomas tinkamumo laikas laikant reko-
menduojamomis salygomis.

Kai vaistas skiriamas su paSaru, reikia pateikti reikiamy duomeny apie jo stabilumg jvairiuose maiSymo etapuose
jprastomis vartojimo salygomis, kai maiSoma pagal rekomenduojamas instrukcijas.

Jei pries skiriant galutinj produkta jj reikia atskiesti, baitina pateikti sitloma atskiesto ar produkto tinkamumo laika.
Bitina nurodyti atitinkamus tokio produkto tinkamumo laikg patvirtinancius duomenis.

7 DALIS
Saugos tyrimai

A.  IVADAS

1. Saugos tyrimai turi parodyti galimg rizikg, kuri gali kilti skiriant imunologinj veterinarinj vaista gyviinams siti-
lomomis naudojimo salygomis; §i rizika turi bti jvertinta, lyginant duomenis su vaisto teikiama nauda.

Kai imunologinius veterinarinius vaistus sudaro tokie gyvi organizmai, kuriuos gali i$platinti vakcinuoti gyvi-
nai, reikia jvertinti galima rizika nevakcinuotiems tos pacios ar kitos risies gyviinams.

2. Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies j
punkto ir 13 straipsnio 1 dalies nuostatas pateikiami laikantis B skirsnio reikalavimy.

3. Valstybés narés uztikrina, kad visi laboratoriniai tyrimai baty atlickami pagal geros laboratorinés praktikos
taisykles, nustatytas Tarybos direktyvose 87/18/EEB ir 88/320/EEB.
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6.1.

BENDRIEJI REIKALAVIMAI
Saugos tyrimai turi bati atliekami su tomis gyviiny rasimis, kurioms yra skirti vaistai.

Tiriamoji vaisto dozé turi atitikti rekomenduojama instrukcijoje vaisto kiekj, o joje turi biti didZiausias titras
ar stiprumas, kuris nurodomas prasant registruoti.

Eminys saugos tyrimui imamas i§ partijos ar partijy, pagaminty laikantis gamybos proceso, aprasyto parais-
koje dél leidimo prekiauti.

LABORATORINIAI TYRIMAI

Vienkartinés dozés saugos tyrimas

Imunologinis veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas numatyta doze ir visais i§ rekomenduojamy jvedimo btdy
visoms tikslinéms gyviiny ri$ims ir kategorijoms, jskaitant maziausios leistinos dozés amziaus gyvinus. Gyvii-
nus reikia stebéti, turi bati tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy. Prireikus atlickama
issami makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos vietos analizé po skerdimo. Turi biti pateikiami kiti objekty-
viis kriterijai — rektiné temperatira, zootechniniai rezultatai.

Gyviinai stebimi ir tiriami tol, kol nebesitikima naujos reakcijos, taciau bet kuriuo atveju stebéti ir tirti reikia
ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo j organizma.

Vienkartinio perdozavimo saugos tyrimas

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas per didele doze ir visais i§ rekomenduojamy naudojimo bady jau-
triausioms tikslinéms gyviiny rtsims. Gyviinai stebimi ir tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos
pozymiy. Pateikiami kiti objektyviis kriterijai — rektiné temperatiira, zootechniniai rezultatai.

Gyviinai stebimi ir tiriami ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo j orga-
nizma.

Pakartotinio vienkartinés dozés jvedimo j organizmga saugos tyrimas

Vienkartiné dozé pakartotinai skiriama, kai siekiama nustatyti, ar nekils nepageidaujama reakcija. Sie tyrimai
turi biti atlikti su jautriausia tiksline gyviiny rasimi, skiriant imunologinj veterinarinj vaista rekomenduojamu
badu.

Gyvinai stebimi ir tiriama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy, ne trumpiau kaip 14 dieny nuo
imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo i organizmg. Pateikiami kiti objektyvis kriterijai — rektiné tempe-
ratira, zootechniniai rezultatai.

Reprodukcinés funkcijos tyrimas

Reprodukcinés funkcijos tyrimas atlickamas kiekviena karta, kai yra duomeny, jog pradiné vaistiné medziaga,
i§ kurios gautas imunologinis veterinarinis vaistas, gali kelti realig rizika. Reprodukciné patiny, apvaisinty bei
neapvaisinty pateliy funkcija tiriama skyrus imunologinio veterinarinio vaisto rekomenduojama dozg¢ reko-

menduotais biidais. Be to, turi biiti istirtas neigiamas poveikis palikuonims, taip pat teratogeninis ir abortg suke-
liantis poveikis.

Sio tyrimo duomenys gali biiti panaudoti kaip 1 pastraipoje aprasyty tyrimy duomeny dalis.

Imunologiniy funkcijy tyrimas

Atitinkami imunologiniy funkcijy tyrimai atliekami tada, kai kyla jtarimy, jog imunologinis veterinarinis vais-
tas gali neigiamai paveikti vakcinuoto gyviino arba jo palikuoniy imuninj atsaka.

Specialieji reikalavimai gyvosioms vakcinoms:

Vakcinos stamo perdavimas

Reikia istirti vakcinos Stamo perdavimo galimybes nuo vakcinuoto gyviino nevakcinuotiems tiksliniams gyvi-
nams, skiriant jg tokiu biidu, kuriuo perdavimo rizika yra didziausia. Be to, gali prireikti istirti, kaip tas Stamas

gali biti perduotas tiems kitos riisies gyviinams, kuriems imunologinis veterinarinis vaistas néra skirtas, bet
kurie gali baiti jautriis gyvajai vakcinai.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

D.

I3plitimas vakcinuoto gyviino organizme

Reikia istirti vakcinos Stamy i$plitima vakcinuoto gyviino organizme — nustatyti juos imatose, $lapime, piene,
kiausiniuose, nosies ir kitose i§skyrose. Gali prireikti nustatyti, kaip vakcinos Stamai i plinta organizme, atkrei-
piant démesj i tuos organus, kur jie gali replikuotis. Sie tyrimai atliekami tada, kai gyvosios vakcinos yra skir-
tos apsaugoti maistui auginamus gyviinus nuo gerai istirty zoonoziy.

Susilpninty vakciny virtimas virulentiskomis

Reikia istirti susilpninty vakciny virtima virulentiskomis, tyrimui naudojant gamybos etapo pagrindinés repro-
dukuojancios kultaros ir galutinio produkto mikroorganizmus, kai jie yra maziausiai nusilpninti. Pirma kartg
turi bati vakcinuojama tokiu rekomenduojamu bidu, kai yra didZiausia tikimybé, jog vakcina virs virulentis-
ka. Po to atlickami ne maZziau kaip penki pers¢jimai tiksliniams gyviinams; jei agentai organizme dauginasi
nepakankamai ir tiek perséjimy nejmanoma padaryti, atliekama kaip jmanoma daugiau persé¢jimy. Prireikus
mikroorganizmai gali baiti dauginami in vitro tarp perséjimy in vivo. Perséjimai atliekami tokiu i§ numatyty jve-
dimo j organizmga budy, kuriuo virulentiskumo reversijos tikimybé yra didziausia.

Vakcinos stamo biologinés savybés

Gali prireikti atlikti tokius kitus batinus tyrimus, kurie leisty kaip galima tiksliau nustatyti vakcinos $tamui
budingas biologines savybes (pvz., neurotropizma).

Genominiy Stamy rekombinacija

Reikia istirti genomo rekombinacijos ar pasikeitimo galimybe su ,lauko” ar kitomis mikroorganizmy
padermémis.

Likudiy tyrimai
Imunologiniy veterinariniy vaisty likuciy tyrimy paprastai atlikinéti nereikia. Taciau jei naudojami adjuvantai
ir (arba) konservantai, reikia atsizvelgti i tai, kad maisto produktuose gali bati ty medziagy likuciy. Prireikus

tiriamas tokiy liku¢iy poveikis. Gyvyjy vakciny nuo zoonoziy atveju, be tyrimy, numatyty 6.2. punkte, dar
reikia nustatyti liku¢ius injekcijos vietoje.

Tuomet, remiantis likuciy tyrimais, turi biti siilomas karencijos laikas.

Saveikos

Turi baiti pateikiamos visos zinomos saveikos su kitais produktais.

GAMYBINIAI TYRIMAI

Laboratoriniy tyrimy duomenys papildomi gamybiniy tyrimy duomenimis. Jy nepateikus, biitina nurodyti priezastj.

E.

EKOTOKSISKUMO TYRIMAS

Ekotoksiskumo tyrimy tikslas — nustatyti potencialiai Zalinga imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo poveikj
aplinkai ir priemones, biitinas rizikos veiksniams mazinti.

Turi biiti privalomai nustatytas visy praSomy registruoti imunologiniy veterinariniy vaisty poveikis aplinkai, issky-
rus atvejus, nurodytus 12 straipsnio 3 dalies j punkte ir 13 straipsnio 1 dalyje.

Poveikis aplinkai nustatomas dviem etapais.

Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais; jo metu tyréjas turi jvertinti imunologinio veterinarinio vaisto, jo veik-
liosios medziagos ar jo metabolity galimo poveikio aplinkai apimtis, atsizvelgdamas i:

— tiksling gyviiny rasj ir sitlomg naudojimo bada, pvz., grupinj ar individualy gydyma,
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— jvedimo j organizma btidg, ypac jei yra galimybé imunologiniam veterinariniam vaistui patekti tiesiai j ekosiste-
mas,

— tai, kokiu bidu imunologinj veterinarinj vaistg, jo veikligsias medziagas ar atitinkamus metabolitus gydyti gyvii-
nai i$skiria i aplinkg ir kiek laiko tos medziagos islicka isskyrose,

— nepanaudoty gaminiy ar pakuotés sunaikinimo reikalavimus.

Jeigu po pirmo etapo paaiskéja, kad imunologinis veterinarinis vaistas gali patekti j aplinka, batina atlikti antrajj etapg
— jvertinti potencialy imunologinio veterinarinio vaisto ekotoksiskuma. Vertinamas imunologinio veterinarinio vaisto
poveikio aplinkai mastas ir trukmé, taip pat duomenys apie jo fizines ir chemines, farmakologines ir (arba) toksiko-
logines savybes, nustatytas atlikus kitus sioje direktyvoje nurodytus tyrimus. Prireikus atliekami kiti imunologinio
veterinarinio vaisto poveikio aplinkai tyrimai (dirvoZemiui, vandeniui, orui, vandens sistemoms, kitiems organiz-
mams).

Sie papildomi tyrimai atliekami pagal Tarybos direktyvos 67/548/EEB V priede nustatytus tyrimy planus, o kai rei-
kalavimai néra pakankamai iSsamiai aprasyti Siuose dokumentuose, remiamasi kitais tarptautiniu mastu pripaZzintais
imunologiniy veterinariniy vaisty ir (arba) veikliyjy medziagy bei (arba) i$skirty metabolity tyrimo metodais. Tyrimy
skaic¢ius, pobadis ir jy vertinimo kriterijai priklauso nuo mokslo pazangos lygio paraiskos pateikimo metu.

8 DALIS

Veiksmingumo tyrimai
A.  IVADAS

1. Tyrimy, aprasyty Sioje dalyje, tikslas — jrodyti arba patvirtinti imunologinio veterinarinio vaisto efektyvuma.
Visi pareiskéjo pateikti duomenys apie imunologinio veterinarinio vaisto savybes, poveikj ir naudojima turi biiti
patvirtinti konkreciy tyrimy rezultatais, o pastarieji pateikiami kartu su paraiska dél leidimo prekiauti.

2. Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkta
ir 13 straipsnio 1 dalj, turi bati pateikiami laikantis $ios dalies nuostaty.

3. Visi klinikiniai tyrimai atlickami pagal i§samy, gerai apgalvota ir rastu i3déstyta tyrimy plang. Sudarant tyrimy
plang ir atliekant tyrimus, turi biti uztikrinama tirlamyjy gyviny gerové.

Klinikiniai tyrimai organizuojami, vykdomi, duomenys renkami, pateikiami ir patvirtinami pagal i§ anksto rastu
pateiktas metodikas.

4. Pries atliekant bet kokj tyrima, turi baiti gautas raytinis gyviiny savininko sutikimas. Ypa¢ svarbu rastu infor-
muoti gyviiny savininkg apie dalyvavimo tyrime pasekmes, jei gali tekti sunaikinti tyrime dalyvavusius gyvi-
nus ar imti jy produktus. Tokio jspéjimo kopija su gyviiny savininko parasu ir pasiraSymo data pridedama prie
tyrimo dokumenty.

5. Jei tyrimas atlickamas ne uzkodavimo bidu, 58, 59 ir 60 straipsnio reikalavimai dél veterinariniy vaisty Zenk-
linimo taikomi ir veterinariniams klinikiniams tyrimams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje
turi bati aiSkiai ir nenutrinamai parasyta: ,Tik klinikiniams tyrimams®.

B. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Vakcinos Stamai pasirenkami remiantis epizootiniais duomenimis.
2. Laboratoriniai efektyvumo tyrimai turi bati atlikti naudojant ir tuos kontrolinius gyviinus, kuriems gydymas
netaikytas.

Taigi laboratoriniy tyrimy duomenis reikia papildyti klinikiniais gamybiniais tyrimais, naudojant kontrolinius
negydytus gyviinus.

Visi tyrimai turi biti pakankamai i§samiai aprasyti, kad juos kompetentingos institucijos prasymu bity galima
pakartoti kontroliniais tyrimais. Tyréjas turi jrodyti visy taikyty metodiky pagristumg. Visi rezultatai turi bati
kuo tikslesni.

Pateikiami ne tik teigiami, bet ir neigiami rezultatai.
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A.

Imunologinio veterinarinio vaisto efektyvumas turi biti jrodytas kiekvienai i§ tikslinés gyviiny raisies katego-
rijy, naudojant vaistg kiekvienu i§ numatyty bady ir laikantis siilomo jvedimo j organizmg schemos. Tinka-
mai vertintina pasyviai jgyty arba kolostriniy antikiiny jtaka vakcinos efektyvumui. Visi teiginiai apie apsau-
ginio poveikio pradzig ir jo trukme turi bati paremti tyrimy duomenimis.

Daugiavalenciy arba daugiakomponenciy imunologiniy veterinariniy vaisty atveju tiriamas kiekvieno kompo-
nento efektyvumas. Jeigu imunologinj veterinarinj vaista numatyta naudoti drauge su kitu veterinariniu vaistu
ar tuo paciu metu abu, reikia jrodyti jy suderinamuma.

Kai imunologinis veterinarinis vaistas yra rekomenduojamosios vakcinacijos schemos dalis, reikia jrodyti, kad
jis veikia kaip pirminio imuniteto stimuliatorius, modifikatorius arba daro jtakg visai vakcinacijos schemai.

Vartojama doz¢, kurios kiekis atitikty numatyta jpakavimo jdékle ir kurios titras ar aktyvumas yra ne mazes-
nis, nei nurodyta paraiskoje dél leidimo prekiauti.

Meéginiai efektyvumo tyrimams imami i§ imunologinio veterinarinio vaisto partijos ar partijy, pagaminty lai-
kantis tokio gamybos proceso aprasymo, kuris pateikiamas paraiskoje dél leidimo prekiauti vaistu.

Diagnostiniy imunologiniy veterinariniy vaisty atveju pareiskéjas nurodo, kaip interpretuoti reakcijy rezulta-
tus.

LABORATORINIAI TYRIMAI

Tyrimai efektyvumui jrodyti paprastai atliekami gerai kontroliuojamomis laboratorinémis sglygomis, uzkre-
¢iant tikslinj gyving po to, kai jis gavo imunologinj veterinarinj vaista rekomenduojamomis sglygomis.
Uzkrétimo sglygos turi bati kuo artimesnés natiralioms uzsikrétimo salygoms, pavyzdziui, jvedamy orga-
nizmy kiekis ir uzkrato jvedimo badas.

Dokumentuose, jeigu jmanoma, reikia nurodyti imunologinio veterinarinio vaisto, panaudoto rekomenduo-
jamu jvedimo | organizma budu, sukelta tiksliniam gyviinui imuninés reakcijos tipa (lastelinis/humoralinis,
vietinés/generalizuotos imunoglobuliny klasés).

KLINIKINIAI GAMYBINIAI TYRIMAI

Laboratoriniai tyrimai papildomi klinikiniy gamybiniy tyrimy rezultatais, jei néra pateisinamy priezasciy to
nedaryti.

Kai laboratoriniais tyrimais nepavyksta jrodyti imunologinio veterinarinio vaisto efektyvumo, galima pateikti
tik klinikiniy gamybiniy tyrimy rezultatus.

9 DALIS

Imunologiniy veterinariniy vaisty saugos ir efektyvumo tyrimy duomenys ir dokumentai

[VADAS

Kaip ir atlickant bet kokj kita mokslinj darbg, imunologiniy veterinariniy vaisty saugos ir efektyvumo tyrimy duo-
menys ir dokumentai turi prasidéti jvadu, kuriame apibréziamas objektas ir nurodomi tyrimai, atlikti pagal $io priedo
7 ir 8 daliy reikalavimus, taip pat santrauka ir literatfiros nuorodos. Jei vienas ar keli i§ 7 ir 8 dalyse nurodyty tyrimy
nebuvo atlikti, batina tai nurodyti bei pateikti paaiskinima.

B.

LABORATORINIAI TYRIMAI

Biitina pateikti $iuos visy tyrimy duomenis:

1)

2)

santraukg;

jstaigos, atlikusios tyrimg, pavadinima;
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issamy tyrimo plang, kuriame aprasyti taikyti metodai, naudotos medziagos ir aparatiira, gyviiny rasis, veislé ar
paderm¢, kategorija, kilmé, identifikacija ir skaicius, taikytos laikymo ir $érimo sglygos (nurodyti, ar gyviinai
buvo be specifiniy patogeny ir (arba) specifiniy antikiiny), kiek ir kokiy priedy buvo dedama i pasara, nurody-
tina imunologinio veterinarinio vaisto dozé, naudojimo buidas, schema ir data bei taikyti statistiniai metodai;

kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

aprasytus visus bendrus ir atskirus stebéjimo duomenis, teigiamus ir neigiamus rezultatus, nurodant vidutinius
dydzius ir nuokrypius. Duomenys turi baiti pakankamai i$samiai aprasyti, kad biity galima spresti apie juos nepri-
klausomai nuo autoriaus interpretacijos. Pirminiai duomenys pateikiami lentelémis, o tyrimy duomenis apra-
Sant ir iliustruojant gali bati pridedamos uzrasy kopijos, mikrofotografijos ir kt.;

zalingo poveikio kilme, daznumg ir trukme;
gyviiny skaiciy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksciau, ir priezastis, kodél taip jvyko;
statisting rezultaty analize, kai tai buvo numatyta tyrimy programoje, ir rezultaty jvairavima;

duomenis apie pasirodZiusias galimas gretutines ligas ir jy tolesne eiga;

10) duomenis apie vaistus (kitus nei tiriamieji), kuriuos teko taikyti tyrimo metu;

11) objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie vaisto sauga ir efektyvuma.

C.

KLINIKINIAI GAMYBINIAI TYRIMAI

Duomenys apie klinikinius gamybinius tyrimus turi biiti pakankamai i$samds, kad juos bty galima objektyviai ver-
tinti. Biitina pateikti:

—

)

santrauka;
uZ tyrimus atsakingo asmens vardg, pavardg, pareigas ir kvalifikacija;
imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo vietg, data ir gyviino (-y) savininko pavardg bei adresg;

tyrimy plang, kuriame aprasyti metodai, naudotos medziagos ir aparatiira, imunologiniy veterinariniy vaisty
naudojimo biidas ir schema, doz¢, gyviiny kategorijos, stebéjimy trukmé, serologinés reakcijos ir kitokie gyviiny
tyrimai, atlikti po imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo;

kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

identifikacinius duomenis apie kontrolinius ir eksperimentinius gyviinus (tirtus grupiniu biidu ar individualiai),
nurodant rtsj, veisle, amziy, svorj, lytj ir fiziologing bukle;

trumpa auginimo bido ir $érimo apradyma, patikslinant pasary priedus ir kiekius;

visus klinikiniy stebéjimy ir zootechniniy rezultaty duomenis, nurodant vidutinius dydzius ir nuokrypius, o kai
matavimai buvo atlikti su kiekvienu gyviinu — ir individualiy tyrimy duomenis;

visus palankius ar nepalankius klinikiniy stebéjimy ir tyrimy rezultaty duomenis, nurodant klinikiniy stebéjimy
ir tyrimy rezultaty objektyvius aktyvumo duomenis, batinus vertinant imunologinj veterinarinj vaista, taip pat
taikytus metodus ir gauty nuokrypiy patikimuma;

10) poveikj gyviiny zootechniniams rezultatams, pvz., déslumui, laktacijai, apsivaisinimui;

11) gyvany skaiciy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksciau, ir priezastis, kodél taip jvyko;

12) zalingo poveikio kilmg, daznumg ir trukme;

13) duomenis apie pasirodziusias galimas gretutines ligas ir jy tolesng eiga;
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14) duomenis apie vaistus (kitus nei tiriamieji), taikytus pries tyrima, tyrimo metu arba per stebéjimo laikotarpi, bei
apie pastebéta jy saveika;

15) objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie vaisto saugg ir efektyvuma.

D. BENDROSIOS ISVADOS

Bitina pateikti bendrasias i§vadas apie tyrimus ir kontrole, atliktus pagal 7 ir 8 daliy reikalavimus. Jose turi biti objek-
tyvus gauty rezultaty aptarimas, kuris leisty spresti apie imunologinio veterinarinio vaisto saugg ir efektyvuma.

E.  BIBLIOGRAFINES NUORODOS

Pateikiamas i$samus cituotos literatiiros, minimos A skirsnyje, sgrasas.
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II PRIEDAS

A DALIS

Panaikintos direktyvos ir jy vélesni pakeitimai
(minimi 96 straipsnyje)

Tarybos direktyva $1/851/EEB (OL L 317, 198111 6, p. 1)
Tarybos direktyva 90/676/EEB (OL L 373, 1990 12 31, p. 15)
Tarybos direktyva 90/677/EEB (OL L 373, 1990 12 31, p. 26)
Tarybos direktyva 92/74/EEB (OL L 297, 1992 10 13, p. 12)
Tarybos direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 31)
Tarybos direktyva 2000/37/EB (OL L 139, 2000 6 10, p. 25)

Tarybos direktyva 81/852/EEB (OL L 317, 1981 11 6, p. 16)
Tarybos direktyva 87/20/EEB (OL L 15, 1987 1 17, p. 34)
Tarybos direktyva 92/18/EEB (OL L 97,1992 4 10, p. 1)
Tarybos direktyva 93/40/E

[EEB
Komisijos direktyva 1999/104/EB (OL L 3, 2000 1 6, p. 18)

B DALIS

Direktyvy nuostaty perkélimo j nacionaling teis¢ terminai

(minimi 96 straipsnyje)

Direktyva Perkélimo terminas

Direktyva 81/851/EEB 1983 m. spalio 9 d.

Direktyva 81/852/EEB 1983 m. spalio 9 d.

Direktyva 87/20/EEB 1987 m. liepos 1 d.

Direktyva 90/676/EEB 1992 m. sausio 1 d.

Direktyva 90/677/EEB 1993 m. kovo 20 d.

Direktyva 92/18/EEB 1993 m. balandzio 1 d.

Direktyva 92/74/EEB 1993 m. gruodzio 31 d.

Direktyva 93/40/EEB 1995 m. sausio 1 d.

1998 m. sausio 1 d. (1.7 straipsnis)

Direktyva 1999/104/EB 2000 m. sausio 1 d.

Direktyva 2000/37/EB 2001 m. gruodzio 5 d.
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