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(Teisckiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2019/4
2018 m. gruodzio 11 d.

dél vaistiniy pasary gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir panaikinama Tarybos direktyva 90/167EEB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 straipsnio 2 dalj ir 168 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilymg,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (%),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teise¢kiiros procediros (3),

kadangi:

1

Tarybos direktyva 90/167/EEB (*) nustatoma Sajungos vaistiniy paSary ruosimo, pateikimo rinkai ir naudojimo
reguliavimo sistema;

gyvulininkysté Sajungos zemés tikyje uzima labai svarbig vietg. Vaistiniams pasarams taikomos taisyklés turi didelj
poveiki gyviiny, iskaitant ne maistui skirtus gyviinus, laikymui ir auginimui, taip pat gyvininiy produkty gamybai;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002 (*) nustatyta, kad auksto Zmoniy sveikatos apsaugos
lygio uztikrinimas yra vienas esminiy Sajungos maisto srities teisés akty tiksly, todél tame reglamente nustatyti
bendrieji principai turéty bati taikomi pasary pateikimui rinkai ir jy naudojimui nedarant poveikio labiau specia-
lizuotiems Sajungos teisés aktams. Be to, vienas bendryjy Sajungos maisto srities teisés akty tiksly yra gyviny
sveikatos apsauga;

saugotis nuo ligy yra geriau nei nuo jy gydytis. Gydymas vaistais, ypa¢ antimikrobinémis medZziagomis, nickada
neturéty pakeisti geros tikininkavimo, biologinio saugumo ir valdymo praktikos;

i§ patirties taikant Direktyva 90/167/EEB matyti, kad norint sustiprinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg ir aiskiai
suteikti bei pagerinti galimybe ne maistui skirtus gyvinus gydyti vaistiniais paSarais, reikia imtis papildomy
priemoniy;

() OL C 242, 2015 7 23, p. 54.
(%) 2018 m. spalio 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2018 m. lapkricio 26 d. Tarybos

sprendimas.

(}) 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167EEB, nustatanti gydomuyjy pasary paruosimo, pateikimo i rinkg ir naudojimo Bendri-

joje salygas (OL L 92, 1990 4 7, p. 42).

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruo-

sius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1).
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(6)  vaistiniai pasarai yra vienas veterinariniy vaisty oralinio davimo biidy. Vaistiniai pasarai — vienalytis paSary ir
veterinariniy vaisty misinys. Sis reglamentas neturéty biiti taikomas kitiems veterinariniy vaisty oralinio davimo
budams, kaip antai geriamojo vandens sumaiSymui su veterinariniu vaistu arba veterinarinio vaisto sumaiSymui su
pasaru rankiniu biidu. Leidimas tuos veterinarinius vaistus naudoti pasaruose, juos gaminti, platinti, reklamuoti ir
vykdyti jy priezitirg yra reglamentuojamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 (°);

(7)  Reglamentas (ES) 2019/6 taikomas veterinariniams vaistams, jskaitant tuos, kurie Direktyvoje 90/167/EEB nurodyti
kaip ,premiksai“, tol, kol tie vaistai jeina | vaistiniy paSary ar tarpiniy produkty sudétj, o véliau taikomas Sis
reglamentas, o ne Reglamentas (ES) 2019/6;

(8)  vaistiniams pasarams ir tarpiniams produktams, kaip paSary rtsiai, taikomi Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentai (EB) Nr. 183/2005 (%), (EB) Nr. 767/2009 ('), (EB) Nr. 1831/2003 () ir direktyva 2002/32/EB (*). Taigi, kai
vaistiniai paSarai yra gaminami i§ kombinuotyjy pasary, taikomi visi susij¢ Sajungos teisés aktai dél kombinuotyjy
pasary, o kai vaistiniai paSarai yra gaminami i§ paSariniy Zaliavy, taikomi visi susije Sajungos teisés aktai dél
pasariniy Zaliavy. Tai taikoma paSary dkio subjektams, nesvarbu, ar jie veikla vykdo pasary gamybos jmonéje,
naudodami transporto priemong su specialia jranga, ar tkyje, taip pat paSary tkio subjektams, laikantiems,
vezantiems ar pateikiantiems rinkai vaistinius pasarus ir tarpinius produktus;

(9)  turéty bati nustatytos vaistiniams pasarams ir tarpiniams produktams taikomos specialios nuostatos, susijusios su
infrastruktiiros objektais ir jranga, personalu, gamyba, kokybés kontrole, saugojimu, vezimu, registry tvarkymu,
skundais, produkty atSaukimu ir Zenklinimu;

(10) | Sajunga importuojami vaistiniai paarai privalo atitikti Reglamento (EB) Nr. 178/2002 11 straipsnyje nustatytas
bendrasias pareigas ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentuose (EB) Nr.183/2005 ir (ES) 2017/625 (1)
nustatytas importo sglygas. Remiantis tuo pagrindu turéty bati laikoma, kad j Sajunga importuojami vaistiniai
pasarai patenka i $io reglamento taikymo sritj;

(11)  nedarant poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 12 straipsnyje nustatytoms bendrosioms pareigoms dél pasary
eksporto | trecigsias valstybes, $is reglamentas turéty bati taikomas vaistiniams paSarams ir tarpiniams produktams,
kurie gaminami, saugomi, vezami ar pateikiami rinkai Sajungoje sickiant juos eksportuoti. Taciau eksportuoti
skirtiems produktams neturéty bati taikomi Siame reglamente nustatyti specialiis reikalavimai dél vaistiniy pasary
ir tarpiniy produkty Zenklinimo, recepty iSrasymo ir naudojimo;

(12)  nors Reglamentas (ES) 2019/6 taikomas veterinariniams vaistams ir jy tiekimui, jis netaikomas tarpiniams produk-
tams ir todél jiems turéty bati atitinkamai taikomas $is reglamentas;

(°) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama

Direktyva 2001/82/EB (Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 43).

() 2005 m. sausio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005, nustatantis paSary higienos reikalavimus
(OL L 35, 20052 8, p. 1).

(7) 2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 767/2009 dél pasary tiekimo rinkai ir naudojimo, i§ dalies
keiciantis Reglamenta (EB) Nr.1831/2003 ir panaikinantis Direktyvas 79/373/EEB, 80/511/EEB, 82/471/EEB, 83/228/EEB,
93/74[EEB, 93/113/EB, 96/25/EB bei Sprendima 2004/217/EB (OL L 229, 2009 9 1, p. 1).

(%) 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje
(OL L 268, 2003 10 18, p. 29).

(°) 2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél nepageidaujamy medziagy gyviiny paSaruose

(OL L 140, 2002 5 30, p. 10).

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos,

kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly

apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)

Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,

Tarybos reglamentai (EB) Nr.1/2005 ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos dircktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43|EB,

2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB)

Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425[EEB, 91/496/EEB, 96/23[EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos

sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95, 2017 4 7, p. 1).

—
=
=
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(18)

(19)

(21)

(22)

vaistiniai paSarai turéty bhti gaminami naudojant tik tokius veterinarinius vaistus, kuriuos leidZziama naudoti
gaminant vaistinius pasarus, be to, dél produkto saugos ir veiksmingumo turéty bati uztikrintas visy naudojamy
sudedamyjy daliy suderinamumas. Saugiam ir veiksmingam gyviny gydymui uztikrinti turéty bati numatyti
papildomi specialiis veterinariniy vaisty jterpimo i paSarus reikalavimai ar nurodymai;

saugiems ir veiksmingiems vaistiniams paSarams pagaminti ypac svarbus vienalytis veterinarinio vaisto pasiskirs-
tymas pasaruose. Todél vaistiniy pasary vienalytiSkumui uZtikrinti turéty biiti numatyta galimybé nustatyti krite-
rijus, kaip antai tikslines vertes;

pasary tikio subjektai vienoje pasary imongje skirtingiems tiksliniams gyviinams gali gaminti jvairaus asortimento
pasarus, kuriy sudétyje gali bati skirtingy risiy sudedamyjy daliy, kaip antai pasaro priedy ar veterinariniy vaisty.
Toje pacioje gamybos linijoje paeiliui gaminant skirtingy riisiy pasarus toje linijos dalyje, kuri baigiasi kito pasaro
gamybos linijos pradzioje, gali atsirasti veikliosios medziagos liekany. Tas veikliosios medziagos liekany pernesimas
i§ vienos gamybos partijos | kitg vadinamas kryzmine tarsa;

kryzminé tarSa gali atsirasti gaminant, perdirbant, saugant ar vezant paarus, kai paSarams, kuriuos sudaro skir-
tingos sudedamosios dalys, naudojama ta pati gamybos ir perdirbimo jranga, jskaitant mobiliojo mai§ymo jranga,
saugyklos ar transporto priemonés. Sio reglamento tikslais savoka ,kryzminé tar$a“ konkreciai vartojama vaisti-
niuose pasaruose esancios veikliosios medziagos liekany perneimui  netikslinius pasarus apibrézti. Reikéty vengti
netiksliniy paSary tarSos vaistiniuose pasaruose esanciomis veikliosiomis medziagomis arba ji turéty bati kuo
mazesné;

kad baty apsaugota gyviny sveikata, Zmoniy sveikata bei aplinka, remiantis Europos maisto saugos tarnybos
(toliau — EFSA), bendradarbiaujant su Europos vaisty agentiira, atliktu moksliniu rizikos vertinimu, taip pat atsi-
zvelgiant | taikoma geraja gamybos praktika bei j kiek praktiskai jmanoma mazesnés koncentracijos principg
(toliau — ALARA principas), turéty bati nustatyti didzZiausi netiksliniy paSary kryZminés tarSos veikliosiomis
medziagomis lygiai. AtsiZvelgiant j tai, kad kryZminé tarSa yra nei§vengiama, ir i susijusiy veikliyjy medZziagy
keliamg rizikg, kol bus atliktas tas mokslinis rizikos vertinimas, turéty biiti taikomi nacionaliniai didZiausi netiks-
liniy paSary kryzminés tarSos veikliosiomis medziagomis lygiai, neatsizvelgiant i tarSos kilme;

vaistiniai paSarai turéty bati Zenklinami laikantis Reglamente (EB) Nr. 767/2009 nustatyty bendryjy principy ir
jiems turéty bati tatkomi specialiis Zenklinimo reikalavimai, kad naudotojas gauty informacijos, kuri bitina norint
teisingai duoti vaistinius paSarus. Taip pat turéty bhti nustatytos vaistiniy paSary etiketéje nurodomos sudéties
nuokrypio nuo faktinés sudéties ribinés vertés;

dél saugumo ir siekiant apsaugoti naudotojy interesus vaistiniai pasarai ir tarpiniai produktai turéty biti parduo-
dami sandariose pakuotése arba talpyklése. Sis reikalavimas neturéty bati taikomas mobiliesiems maisytojams,
tickiantiems vaistinius paSarus tiesiogiai gyviny laikytojui;

vaistiniy paSary reklama gali turéti poveikj visuomenés bei gyviiny sveikatai ir iSkreipti konkurencijg. Todél
vaistiniy pasary reklama turéty atitikti tam tikrus kriterijus. Veterinarijos gydytojai gali tinkamai jvertinti reklamoje
pateiktg informacijg, nes turi Ziniy ir patirties gyviiny sveikatos priezifiros srityje. Vaistiniy paSary reklama, skirta
asmenims, kurie negali tinkamai jvertinti su jy naudojimu susijusios rizikos, gali lemti netinkamg vaisto naudojima
arba per didelio jo kiekio suvartojima, o dél to gali biiti padaryta Zala visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;

kad vaistiniu paSaru buty galima prekiauti Sajungoje ir kad ji bity galima importuoti j Sgjungg, turéty biti
uztikrinta, kad jame esantys veterinariniai vaistai baity leidziami naudoti paskirties valstybéje naréje pagal Regla-
mentg (ES) 2019/6;

svarbu atsiZvelgti | tarptautinj atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi aspekta. Antimikrobinéms
medziagoms atspariis mikroorganizmai gali paplisti tarp Zmoniy ir gyviny Sajungoje ir treCiosiose valstybése
vartojant gyvininius produktus, per tiesioginj kontakta su gyvinais ar Zmonémis arba kitais bidais. Tai buvo
pripazinta Reglamento 2019/6 118 straipsnyje, kuriame numatyta, kad veiklos vykdytojai treciosiose valstybése turi
laikytis tam tikry salygy, susijusiy su gyviny ir gyvininiy produkty, eksportuojamy i§ tokiy treciyjy valstybiy i
Sajunga, atsparumu antimikrobinéms medZziagoms. | tai taip pat reikia atsizvelgti naudojant antimikrobinius
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27)

vaistus, jei jie duodami per vaistinius paSarus. Be to, vykdant tarptautinj bendradarbiavimg ir atsizvelgiant |
tarptautiniy organizacijy veiklg ir politikg, kaip antai Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) pasaulinj veiksmy
plang ir Pasaulio gyviny sveikatos organizacijos strategija dél atsparumo antimikrobinéms medZiagoms ir apdai-
raus antimikrobiniy medZiagy naudojimo, visame pasaulyje turéty biiti apsvarstyti veiksmai, kuriais bity siekiama
apriboti vaistiniy paSary, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy medziagy, naudojima siekiant uzkirsti kelig ligoms, kai
tai susije su i§ treciyjy valstybiy i Sajunga eksportuojamais gyviinais ir gyvininés kilmés produktais;

kad baty uztikrinta pasary sauga ir produkty atsekamumas, vaistinius pasarus ir tarpinius produktus gaminancius,
nesvarbu, ar jie veikla vykdo paSary gamybos jmonéje, naudodami transporto priemong su specialia vaistiniy
paSary gamybos jranga, ar {kyje, saugancius, veZanlius ar pateikiancius rinkai pasary dkio subjektus turéty
patvirtinti kompetentinga institucija pagal Reglamentu (EB) Nr. 183/2005 nustatyta tvirtinimo sistemg. Pasary
tikio subjektams, uZsiimantiems tam tikra su mazesne rizika susijusia veikla, kaip antai tam tikry risiy vezimu,
saugojimu ir maZzmenine prekyba, neturéty biti taikoma patvirtinimo pareiga, taciau tai neturéty jy atleisti nuo
registracijos reikalavimo pagal Reglamente (EB) Nr. 183/2005 nustatytg registravimo sistema. Siekiant uZtikrinti
tinkama vaistiniy paSary naudojima ir visiSka jy atsekamuma, gyviinams augintiniams skirtais vaistiniais pasarais
prekiaujantys maZmenininkai ir gyvinus vaistiniais paSarais Seriantys kailiniy Zvéreliy laikytojai, kuriems netai-
komos patvirtinimo pareigos, turéty pateikti informacija kompetentingoms institucijoms. Pagal Direktyva
90/167/EEB jau patvirtintiems @kio subjektams turéty biti nustatyta pereinamojo laikotarpio procediira;

reikéty stengtis uztikrinti, kad Siame reglamente ir pagal §j reglamentg priimtuose deleguotuosiuose bei igyvendi-
nimo aktuose nustatyti vaistiniy pasary tvarkymo reikalavimai, susij¢ su pasary tkio subjektais, visy pirma pasary
maisytojais kyje, buty jvykdomi ir praktiski;

norint uztikrinti saugy vaistiniy paSary naudojimg, jie turéty biti tiekiami ir naudojami pateikus galiojantj vete-
rinarinj vaistiniy paSary recepta, veterinarijos gydytojo i§duota ribotam laikotarpiui po gydytiny gyviny apZitiros
arba bet kokio kito tinkamo jy sveikatos biklés jvertinimo. Tadiau neturéty bati atmetama galimybé vaistinius
pasarus gaminti, kol gamintojui dar nepateiktas veterinarinis vaistiniy paSary receptas. Jeigu vaistiniy pasary recepta
valstybéje nar¢je gyvinui iSra$é veterinarijos gydytojas, ta veterinarinj vaistiniy paSary recepta paprastai turéty biti
galima pripazinti ir vaistinius pasarus i§duoti kitoje valstybéje naréje. Nukrypstant nuo $ios taisyklés, valstybé naré
galéty leisti, kad veterinarinj vaistiniy paSary recepta iSduoty specialistas, kuris néra veterinarijos gydytojas, taciau
turi kvalifikacija tai daryti pagal Sio reglamento jsigaliojimo metu taikoma nacionaling teisg. Toks specialisto, kuris
néra veterinarijos gydytojas, iSduotas vaistiniy pasary receptas turéty galioti tik toje valstybéje naréje ir neturéty
apimti recepto vaistiniams pasarams, kuriuose yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, ir bet kokiy kity veterina-
riniy vaisty recepty, kuriems iSduoti biitina veterinarijos gydytojo diagnozé;

siekiant uztikrinti, kad vaistiniai paSarai maistui skirtiems gyviinams ir kailiniams Zvéreliams bty naudojami
apdairiai, t. y. kad vaistai blity naudojami tinkamai, laikantis veterinarinio vaistiniy pasary recepto ir vaisto apraso,
ir taip sukurti auk$to gyviny sveikatos ir visuomenés sveikatos apsaugos lygio uztikrinimo pagrinda, prireikus
gyviny laikytojams turéty biti numatytos specialios veterinarinio vaistiniy pasary recepto naudojimo ir galiojimo,
iSlaukos laikymosi ir registry tvarkymo salygos;

atsizvelgiant | didele rizika, kurig visuomenés sveikatai kelia atsparumas antimikrobinéms medziagoms, tikslinga
riboti vaistiniy pasary, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy medziagy, naudojimg gyviinams. Vaistiniy paSary neturéty
bati leidziama naudoti gyviny ligy profilaktikai ar jy produktyvumui gerinti, i§skyrus tam tikrus atvejus, susijusius
su antiparazitiniy medziagy turindiais vaistiniais pasarais ir imunologiniais veterinariniais vaistais. Antimikrobiniy
medziagy turinéius vaistinius paSarus turéty biti leidziama naudoti metafilaktikos tikslais tik tada, kai infekcijos ar
infekcinés ligos paplitimo rizika yra didel¢, laikantis Reglamento 2019/6;

kai kuriy antiparazitiniy medziagy turinéiy vaistiniy paSary naudojimas turéty biti grindZiamas Ziniomis apie
gyvino arba gyviny grupés uzkrétimo parazitais bikle. Nepaisant priemoniy, kuriy tkininkai imasi siekdami
uztikrinti tinkama higieng ir biologinj sauguma, gyvinai gali sirgti ligomis, kurioms reikia uzkirsti kelig duodant
vaistinius pasarus tiek gyviiny sveikatos, tiek jy gerovés sumetimais. Gyviny ligos, kurios gali biti perduodamos
zmonéms, taip pat gali turéti reik§mingg poveikj visuomenés sveikatai. Todél turéty bati leidZziama naudoti
vaistinius paarus, kuriy sudétyje yra imunologiniy veterinariniy vaisty arba kai kuriy antiparazitiniy medziagy,
ir nesant diagnozuotos ligos;
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pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 nuo 2006 m. sausio 1 d. turéty biiti grieztai laikomasi draudimo naudoti
antibiotines medziagas kaip augima skatinancias medziagas ir turéty bati uZtikrintas tinkamas draudimo jgyven-
dinimas;

remiantis PSO ir Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) patvirtinta bendros sveikatos koncepcija pripa-
Zistama, kad Zmoniy sveikata, gyviiny sveikata ir ekosistemos yra tarpusavyje susijusios ir todél tiek gyviny, tiek
7moniy sveikatai labai svarbu, kad bity uZztikrintas apdairus antimikrobiniy vaisty naudojimas maistui skirtiems

gyvinames;

2016 m. birZelio 17 d. Taryba priémé iSvadas del tolesniy veiksmy pagal bendros sveikatos koncepcija siekiant
kovoti su atsparumu antimikrobinéms medZziagoms. 2018 m. rugséjo 13 d. Europos Parlamentas priémé rezoliucija
dél Europos kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms veiksmy plano;

turéty veikti nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo laiko tarpiniy produkty ir vaistiniy pasary surinkimo ar
iSmetimo sistema, kurios veikimg taip pat galima uZtikrinti pasitelkiant esamas sistemas ir kai jas valdo paSary
tikio subjektai, kad bty galima kontroliuoti rizika, kuria tokie produktai galéty kelti gyviiny ar zZmoniy sveikatai
arba aplinkai. Sprendimas dél to, kas bus atsakingas uz tokia surinkimo ar i§metimo sistemg, turéty ir toliau bati
priskirtas nacionalinei kompetencijai. Valstybés narés turéty imtis priemoniy, kad uZtikrinty, jog biity tinkamai
konsultuojamasi su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais siekiant uztikrinti tokiy sistemy tinkamuma pagal
paskirtj;

siekiant $io reglamento tiksly ir atsizvelgiant j technikos pazanga ir mokslo raida, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél konkreciy didziausiy
netiksliniy pasary kryZzminés tarSos veikliosiomis medziagomis lygiy ir veikliyjy medziagy paSaruose analizés
metody nustatymo bei dél Sio reglamento priedy keitimo. Tuose prieduose pateikiamos nuostatos dél pasary
tikio subjekty pareigy, susijusiy su vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty gamyba, saugojimu, vezimu ir pateikimu
rinkai, dél veikliyjy antimikrobiniy medziagy, kurios dazniausiai naudojamos vaistiniuose pasaruose, saraso, vais-
tiniy pasary ir tarpiniy produkty Zenklinimo reikalavimy, vaistiniy pasary ar tarpiniy produkty etiketéje nurodytos
sudéties leidziamyjy nuokrypy ir privalomos informacijos, kuri turi bati jtraukiama j veterinarinj vaistiniy pasary
recepta. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais,
ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros ('!) nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant
su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo
paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atliecka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

siekiant uZztikrinti vienodas $io reglamento igyvendinimo salygas, susijusias su vaistiniy paary vienalytiskumo
kriterijy ir veterinarinio vaistiniy paSary recepto pavyzdinio formato nustatymu, Komisijai turéty bati suteikti
igyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (ES) Nr. 182/2011 ('2);

valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikytiny pazeidus §j reglamenta, ir turéty imtis visy prie-
moniy, biting uztikrinti jy jgyvendinima. Tokios sankcijos turéty biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos;

siekiant uZtikrinti, kad visi vaistiniy pasary gamintojai, jskaitant maiSytojus tkyje, taikyty Reglamento (EB)
Nr. 183/2005 1I prieds, tg reglamentg reikéty atitinkamai i3 dalies pakeisti;

(") OL L 123, 2016 512, p. 1.
(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos

Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(37) kadangi Sio reglamento tiksly, t.y. uZztikrinti auk$ta Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos lygi, tinkamos infor-
macijos naudotojams teikimg ir veiksminga vidaus rinkos veikimo stiprinima, valstybés narés negali deramai
pasiekti, o ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcin-
gumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S| REGLAMENTA;

I SKYRIUS

DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINY APIBREZTYS
1 straipsnis
Dalykas

Siame reglamente nustatomos specialios nuostatos dél vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty, kuriomis papildomi Sajungos
teisés aktai dél pasary ir kurios taikomos nedarant poveikio visy pirma reglamentams (EB) Nr.1831/2003, (EB)
Nr. 183/2005 ir (EB) Nr. 767/2009 bei Direktyvai 2002/32/EB.
2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas:
a) vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gamybai, saugojimui ir veZimui;
b) vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty pateikimui rinkai, jskaitant importa i§ treciyjy valstybiy, ir naudojimui;

¢) vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty eksportui i trecigsias valstybes. Taciau 9, 16, 17 ir 18 straipsniai netaikomi
vaistiniams pasarams ir tarpiniams produktams, kuriy etiketéje nurodyta, kad jie skirti eksportui i treciasias valstybes.

2. Sis reglamentas netaikomas veterinariniams vaistams, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2019/6, isskyrus kai tokie
vaistai jeina j vaistiniy paSary arba tarpiniy produkty sudétj.
3 straipsnis
Terminy apibréztys
1. Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) pasaro, pasary verslo ir pateikimo rinkai terminy apibréZtys, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 3 straipsnio
atitinkamai 4, 5 ir 8 punktuose;

b) pasaro priedy ir paros davinio (raciono) terminy apibréZtys, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr.1831/2003
2 straipsnio 2 dalies atitinkamai a ir f punktuose;

¢) maistui skirto gyviino, ne maistui skirto gyviino, kailinio zvérelio, pasariniy Zaliavy, kombinuotojo pasaro, visavercio
pasaro, pasaro papildo, mineralinio papildo, minimalios saugojimo trukmés, partijos, Zenklinimo ir etiketés terminy
apibréztys, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 767/2009 3 straipsnio 2 dalies atitinkamai ¢, d, e, g, h, 1, j, k g, 1, s ir
t punktuose;

d) akio subjekto termino apibréztis, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 183/2005 3 straipsnio d punkte;

e) oficialiosios kontrolés ir kompetentingy institucijy terminy apibréztys, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2017/625
atitinkamai 2 straipsnio 1 dalyje ir 3 straipsnio 3 punkte;

f) veterinarinio vaisto, veikliosios medziagos, imunologinio veterinarinio vaisto, antimikrobinés medziagos, antiparazi-
tinés medziagos, antibiotinés medziagos, metafilaktikos, profilaktikos ir i§laukos terminy apibréztys, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio atitinkamai 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 ir 34 punktuose, bei vaisto apraso
termino apibréztis, nurodyta to reglamento 35 straipsnyje.

2. Kity vartojamy terminy apibréztys:

k)
=

vaistinis paSaras — pasaras, kuriuo, jo papildomai neapdorojus, galima tiesiogiai Serti gyviinus, kurj sudaro vienalytis
vieno ar daugiau veterinariniy vaisty ar tarpiniy produkty ir paSariniy Zaliavy ar kombinuotyjy pasary misinys;
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b) tarpinis produktas — pasaras, kuriuo, jo papildomai neapdorojus, negalima tiesiogiai erti gyviiny, kurj sudaro vienalytis
vieno ar daugiau veterinariniy vaisty ir pasariniy Zaliavy ar kombinuotyjy pasary misinys, skirtas naudoti tik vaistinio
paSaro gamybai;

¢) netikslinis pasaras — vaistinis arba nevaistinis pasaras, kuriame nesitikima esant tam tikros veikliosios medziagos;

d) kryzminé tarSa — netikslinio pasaro uZtersimas veikligja medziaga, atsiradusia paSare dél ankstesnio patalpy ar jrangos
naudojimo;

e) paary akio subjektas — fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uZ tai, kad to asmens kontroliuojamame pasary versle
baty uztikrintas $io reglamento reikalavimy laikymasis;

f) mobilusis maiSytojas — pasary tkio subjektas, kurio pasary jmonéje yra transporto priemoné su specialia vaistiniy
pasary gamybos jranga;

maiSytojas tkyje — paSary ikio subjektas, gaminantis tik savo tikyje naudoti skirtus vaistinius pasarus.

©

=

veterinarinis vaistiniy paSary receptas — veterinarijos gydytojo i§duotas dokumentas dél vaistinio pasaro skyrimo;

—-
=

reklama — bet kokios formos vaistinio pasaro ir tarpiniy produkty vieSinimas siekiant skatinti i§rasyti vaistiniy pasary
receptus ar juos naudoti, jskaitant méginiy tiekimg ir rémimo veikla;

j) gyviny laikytojas — nuolat arba laikinai uz gyviinus atsakingas fizinis arba juridinis asmuo.

II SKYRIUS
GAMYBA, SAUGOJIMAS, VEZIMAS IR PATEIKIMAS RINKAI
4 straipsnis
Bendrosios pareigos
1. Pasary dkio subjektai vaistinius pasarus ir tarpinius produktus gamina, saugo, veza ir pateikia rinkai laikydamiesi I

priedo.

2. Sis straipsnis netaikomas iikininkams, kurie perka, saugo ar veza vaistinius pasarus ketindami juos naudoti tik savo
tkyje.

Nepaisant pirmos pastraipos, tokiems Gkininkams taikomas I priedo 5 skirsnis.

3. Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 2 dalis ir 105 straipsnio 9 dalis taikomos mutatis mutandis tarpiniy produkty
tiekimui.

4. Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnis ir IV skyriaus 5 skirsnis taikomi mutatis mutandis vaistiniams pasarams ir
tarpiniams produktams.

5 straipsnis
Sudétis

1. Vaistiniai paarai ir tarpiniai produktai gaminami tik i§ veterinariniy vaisty, jskaitant veterinarinius vaistus, kurie
skirti naudoti pagal Reglamento (ES) 2019/6 112, 113 arba 114 straipsnj ir dél kuriy pagal tame reglamente nustatytas
salygas i8duotas leidimas juos naudoti vaistiniams paarams gaminti.

2. Pasary tkio subjektas, gaminantis vaistinius paSarus arba tarpinius produktus, uztikrina, kad:

a) vaistinis paSaras arba tarpinis produktas biity gaminamas laikantis veterinariniame vaistiniy paSary recepte arba, $io
reglamento 8 straipsnyje nurodytais atvejais, laikantis vaisto aprase nustatyty atitinkamy salygy, susijusiy su i paSarus
jterptinais veterinariniais vaistais; tos salygos visy pirma turi apimti konkrecias nuostatas, susijusias su Zinoma vete-
rinariniy vaisty ir paSary saveika, dél kurios gali pablogéti vaistiniy pasary ar tarpiniy produkty sauga arba veiks-
mingumas;

b) | vaistinj pasarg ar tarpinj produktg nebaty jterpiama paSaro priedo, kuris leidZiamas kaip kokcidiostatas ar histomo-
nostatas ir kurio didZziausias leistinas kiekis nustatytas atitinkame leidime, jei jis jau naudotas kaip veiklioji medZiaga
veterinariniame vaiste;
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¢) kai veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra ta pati kaip medziaga, naudojama atitinkamo pasaro priede, bendras tos
veikliosios medziagos kiekis vaistiniame paSare neturi vir§yti maksimalaus jos kiekio, nustatyto veterinariniame vais-
tinio paSaro recepte arba, 8 straipsnyje nurodytais atvejais, — vaisto aprase;

d) | pasarg jterpti veterinariniai vaistai susimaiSo su juo, sudaro stabily misinj visg vaistinio pasaro saugojimo trukme ir
atitinka veterinarinio vaisto galiojimo pabaigos datg, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2019/6 10 straipsnio 1 dalies
f punkte, su salyga, kad vaistinis pasaras ar tarpinis produktas yra tinkamai saugomas ir tvarkomas.

3. Pasary tkio subjektai, tickiantys vaistinius pasarus gyviny laikytojams, uZtikrina, kad vaistinis pasaras atitikty
16 straipsnyje nurodyta recepta.
6 straipsnis
VienalytiSkumas

1. Vaistinius paSarus ar tarpinius produktus gaminantys paary tkio subjektai uztikrina vienalytj veterinarinio vaisto
pasiskirstyma vaistiniame pasare ir tarpiniame produkte.

2. Atsizvelgdama | konkrecias veterinariniy vaisty savybes ir maiSymo technologija, Komisija jgyvendinimo aktais gali
nustatyti veterinarinio vaisto vienalycio pasiskirstymo vaistiniame paare ar tarpiniame produkte kriterijus. Tie igyvendi-
nimo aktai priimami laikantis 21 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

7 straipsnis
Kryzminé tarsa

1. Pasary tkio subjektai, gaminantys, saugantys, veZantys arba pateikiantys rinkai vaistinius pasarus ar tarpinius
produktus, pagal 4 straipsnj taiko priemones, kad i§vengty kryZminés tar3os.

2. Komisijai pagal 20 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, sickiant papildyti §j reglamenta
nustatant konkrecius didziausius netiksliniy pasary kryzminés tarSos veikliosiomis medziagomis lygius, nebent tokie lygiai
jau yra nustatyti pagal Direktyva 2002/32[EB. Tuose deleguotuosiuose aktuose taip pat gali bhti nustatyti paSaruose
esanciy veikliyjy medziagy analizés metodai.

Didziausi kryzminés tarSos lygiai tuose deleguotuosiuose aktuose grindZiami EFSA atliktu moksliniu rizikos vertinimu.

3. Komisija ne véliau kaip 2023 m. sausio 28 d. pagal 20 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti §j
reglamenta nustatant konkrecius didZiausius netiksliniy pasary kryzminés tarSos II priede iSvardytomis antimikrobinémis
veikliosiomis medziagomis lygius ir veikliyjy medziagy pasaruose analizés metodus.

Didziausi kryzminés tarSos lygiai tuose deleguotuosiuose aktuose grindziami EFSA atliktu moksliniu rizikos vertinimu.

4. Veterinariniame vaiste esanciy veikliyjy medziagy, kurios yra tos pacios kaip pasaro priede esancios medziagos,
atveju taikytinas didZiausias netiksliniy pasary kryzminés tarSos lygis turi atitikti didZiausig pasaro priedo kiekj visaver-
¢iame pasare, nustatytg atitinkamame Sajungos teisés akte.

5. Kol pagal 2 ir 3 dalis bus nustatyti didziausi kryzminés tarSos lygiai, valstybés narés gali taikyti nacionalinius
didziausius kryZminés tarSos lygius.

8 straipsnis
ISankstiné gamyba

Vaistinius pasarus ir tarpinius produktus galima gaminti ir pateikti rinkai, kol dar nei§duotas 16 straipsnyje nurodytas
receptas, taciau tuo metu jy dar negalima tiekti gyviny laikytojui.
Sio straipsnio pirma pastraipa netaikoma:

a) maiSytojams tkyje ir mobiliesiems maiSytojams;

b) vaistiniy pasary arba tarpiniy produkty, i kuriuos jterpiami veterinariniai vaistai, skirti naudoti pagal Reglamento (ES)
2019/6 112 arba 113 straipsnj, gamybai.
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9 straipsnis
Specialieji Zenklinimo reikalavimai
1. Vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty Zenklinimas turi atitikti $io reglamento III prieda.
Be to, Reglamente (EB) Nr. 767/2009 nustatyti specialieji pasariniy Zaliavy ir kombinuotyjy pasary Zenklinimo reikala-

vimai taikomi vaistiniams pasarams ir tarpiniams produktams, kuriy sudétyje atitinkamai yra paSariniy Zaliavy arba
kombinuotyjy pasary.

2. Jei vietoje pakuotés naudojamos talpyklés, prie jy turi bati pridedami 1 dalj atitinkantys dokumentai.

3. Vaistinio paSaro ar tarpinio produkto etiketéje nurodyto veikliyjy medziagy kiekio ir kiekio, nustatyto atlickant
oficialigja kontrole pagal Reglamenta (ES) 2017/625, neatitikties leidZziamosios nuokrypos nustatytos Sio reglamento
IV priede.

10 straipsnis
Pakavimas

1. Vaistiniai paSarai ir tarpiniai produktai pateikiami rinkai tik sandariose pakuotése arba talpyklése. Pakuotés arba
talpyklés sandariai uzdaromos taip, kad atidarius pakuote arba talpykle bty pazeidziamas sandariklis, kurio nebebity
galima panaudoti dar karta. Pakuociy pakartotinai naudoti negalima.

2. 1 dalis netaikoma mobiliesiems maiSytojams, tiekiantiems vaistinius pasarus tiesiogiai gyviny laikytojui.

11 straipsnis
Vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty reklama

1. Vaistinius paSarus ir tarpinius produktus reklamuoti draudziama. Tas draudimas netaikomas iSskirtinai veterinarijos
gydytojams skirtai reklamai.

2. ] reklamg nejtraukiama jokios informacijos forma, kuri galéty bati klaidinanti arba lemti neteisingg vaistinio pasaro
naudojima.

3. Vaistiniai paSarai reklamos tikslais neplatinami, i$skyrus nedidelio kiekio méginius.

4. Vaistiniai paSarai, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, reklamos tikslais neplatinami nei meégi-
niuose, nei kitokiomis formomis.

5. 3 dalyje nurodyti méginiai turi biiti tinkamai pazenklinti, nurodant, kad tai yra méginiai, ir turi bati tiesiogiai
pateikiami veterinarijos gydytojams per remiamus renginius arba juos turi pateikti prekybos atstovai savo vizity metu.
12 straipsnis
Prekyba Sajungoje ir importas

1. Pasary tkio subjektai, platinantys vaistinius paSarus arba tarpinius produktus valstybéje naréje, kuri néra jy gamybos
vietos valstybé naré, uZztikrina, kad naudojimo valstybéje naréje pagal Reglamentg (ES) 2019/6 bity leidZiama naudoti
veterinarinius vaistus, skirtus tiems vaistiniams pasarams arba tiems tarpiniams produktams gaminti.

2. PaSary ikio subjektai, importuojantys vaistinius paSarus arba tarpinius produktus j Sajunga, uZtikrina, kad naudo-
jimo valstybéje naréje pagal Reglamenta (ES) 2019/6 biity leidziama naudoti veterinarinius vaistus, skirtus tiems vaisti-
niams paSarams arba tiems tarpiniams produktams gaminti.

III' SKYRIUS
UKIO SUBJEKTUY PATVIRTINIMAS
13 straipsnis
Patvirtinimo pareiga

1. Pasary ukio subjektai, kurie gamina, saugo, veza ar pateikia rinkai vaistinius paSarus ar tarpinius produktus,
uztikrina, kad jy kontroliuojami tikio subjektai biity patvirtinti kompetentingos institucijos.
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2. 1 dalis netaikoma toliau nurodytiems paary fikio subjektams:

a) tiems, kurie vaistinius paSarus perka, saugo ar veZa i§imtinai tik savo tkio reikméms;

b) tiems, kurie veikia vien kaip prekybininkai ir nesaugo vaistiniy pasary ar tarpiniy produkty savo patalpose;

¢) tiems, kurie vaistinius paSarus ar tarpinius produktus tik veza arba saugo ir tik sandariose pakuotése arba talpyklése.

3. Kompetentinga institucija Gkio subjektus patvirtina tik pries jiems pradedant atitinkama veiklg per vizitg vietoje
jsitikinusi, kad jdiegta vaistiniy paSary arba tarpiniy produkty gamybos, saugojimo, vezimo ar pateikimo rinkai sistema
atitinka konkrecius II skyriaus reikalavimus.

4. Jeigu mobilieji maiSytojai teikia vaistinius pasarus rinkai kitoje valstybéje naréje nei ta, kurioje jie yra patvirtinti,
tokie mobilieji maisytojai pranesa apie tg veiklg valstybés narés, kurioje tie vaistiniai paSarai pateikiami rinkai, kompe-
tentingai institucijai.

5. Gyvianams augintiniams skirtais vaistiniais paSarais prekiaujantiems maZzmenininkams ir kailiniy Zvéreliy laikyto-
jams, Seriantiems gyvinus vaistiniais paSarais, valstybés narés taiko nacionalines procediiras, kuriomis uZztikrinama, kad
kompetentingoms institucijoms biity prieinama atitinkama su jy veikla susijusi informacija, i§vengiant dubliavimosi ir
nereikalingos administracinés nastos.

14 straipsnis

Patvirtinty iikio subjekty sarasai

Pagal Sio reglamento 13 straipsnio 1 dalj patvirtinti @kio subjektai itraukiami | Reglamento (EB) Nr.183/2005
19 straipsnio 2 dalyje nurodyta nacionalinj sarasa ir jiems suteikiamas to reglamento V priedo II skyriuje nustatytos
formos individualus identifikavimo numeris.

15 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su patvirtinimo ir registravimo reikalavimy jgyvendinimu

1. Ukio subjektai, kuriems taikomas Sis reglamentas ir kurie jau buvo patvirtinti pagal Direktyva 90/167/EEB arba
kuriems kompetentinga institucija kitu bidu suteiké leidimg vykdyti veiklg, kuriai taikomas $is reglamentas, gali veikti
toliau su salyga, kad jie atitinkamai kompetentingai institucijai, kurios teritorijoje yra jy infrastruktiiros objektai, ne véliau
kaip 2022 m. liepos 28 d. pateikia tos kompetentingos institucijos nustatytos formos deklaracijg, kad jie atitinka $io
reglamento 13 straipsnio 3 dalyje nurodytus patvirtinimo reikalavimus.

2. Jei $io straipsnio 1 dalyje nurodyta deklaracija nepateikiama per nurodyta laikotarpj, kompetentinga institucija pagal
Reglamento (EB) Nr. 183/2005 14 straipsnyje nurodytg procediirg sustabdo galiojantj patvirtinima.
IV SKYRIUS
RECEPTAS IR NAUDOJIMAS
16 straipsnis
Receptas

1. Vaistiniai pasarai gyviiny laikytojams tiekiami, jei:
a) jie pateikia bei — kai vaistinius pasarus gamina maisytojai ikyje — turi veterinarinj vaistiniy pasary receptg ir
b) laikomasi 2-10 dalyse nustatyty salygy.

2. Veterinarinis vaistiniy paSary receptas iduodamas tik po to, kai veterinarijos gydytojas atlieka klinikinius patikri-
nimus ar kitg tinkamg atitinkamo gyviino ar gyviiny grupés sveikatos biiklés jvertinimg, ir tik diagnozuotai ligai gydyti.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, veterinarinis vaistinio pasaro, kurio sudétyje yra imunologiniy veterinariniy vaisty,
receptas gali biti i§duodamas ir nesant diagnozuotos ligos.

4. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei nejmanoma patvirtinti, kad esama diagnozuotos ligos, veterinarinis vaistiniy pasary,
kuriy sudétyje yra antiparazitiniy medziagy, neturinciy antimikrobinio poveikio, receptas gali biti i§duodamas remiantis
Ziniomis apie gyviino ar gyviny grupés uzkrétimo parazitais bakle.



201917 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 4/11

5. Nukrypstant nuo 3 straipsnio 2 dalies h punkto ir $io straipsnio 2 dalies, valstybé naré gali leisti, kad veterinarinj
vaistiniy pasary recepta iSduoty specialistas, turintis kvalifikacija tai daryti pagal nacionaline teis¢, taikyting 2019 m.
sausio 27 d.

Tokiais receptais negali bati skiriami vaistiniai pasarai, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, ar bet kokie
kiti veterinariniai vaistai, kuriems biitina veterinarijos gydytojo diagnozé, ir jie galioja tik toje valstybéje naréje.

Pirmoje pastraipoje nurodytas specialistas, i§duodamas tokj recepta, atlieka visus batinus patikrinimus pagal nacionaling
teise.

Tokiems receptams mutatis mutandis taikomos $io straipsnio 6, 7, 8 ir 10 dalys.
6.  Veterinariniame vaistiniy pasary recepte pateikiama V priede nustatyta informacija.

Veterinarinio vaistiniy pasary recepto originalg saugo gamintojas arba, kai tinkama, paSary tkio subjektas, tiekiantis
vaistinius paSarus gyviny laikytojams. Veterinarinio vaistiniy pasary recepto kopija saugo veterinarijos gydytojas arba
5 dalyje nurodytas specialistas, i§duodantis recepty ir maistui skirto gyviino arba kailinio zvérelio laikytojas.

Recepto originalas ir kopijos saugomi penkerius metus nuo isdavimo dienos.

7. Vaistiniai paSarai, i§skyrus ne maistui skirty gyviny, kurie néra kailiniai Zvéreliai, vaistinius paSarus, pagal ta patj
veterinarinj vaistiniy paSary recepta neturi biti naudojami daugiau nei vienam gydymui.

Gydymo trukmé turi atitikti pasaruose esancio veterinarinio vaisto aprasg; jei trukmé nenurodyta — ji negali viryti vieno
ménesio, o vaistiniy pasary, kuriy sudétyje yra antibiotiniy veterinariniy vaisty, atveju — dviejy savaiciy.

8. Veterinarinis vaistiniy paSary receptas ne maistui skirtiems gyviinams, kurie néra kailiniai Zvéreliai, galioja ne ilgiau
kaip $esis ménesius nuo jo iSdavimo dienos, o maistui skirtiems gyviinams ir kailiniams Zvéreliams — ne ilgiau kaip tris
savaites. Vaistiniy pasary, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, atveju receptas nuo jo isdavimo dienos
galioja ne ilgiau kaip penkias dienas.

9.  Veterinarinj vaistiniy paSary recepty iSrases veterinarijos gydytojas isitikina, ar to vaisto skyrimg tiksliniams gyvii-
nams galima pagristi veterinarinémis prieZastimis. Be to, tas veterinarijos gydytojas uztikrina, kad duodamas veterinarinis
vaistas deréty su kitu gydymu ar vaistu ir kad bty i§vengta kontraindikacijos ar saveikos, jei naudojami keli vaistai. Be
kita ko, veterinarijos gydytojas neiSraso recepto vaistiniam pasarui su daugiau nei vienu veterinariniu vaistu, kurio sudétyje
yra antimikrobiniy medziagy.

10.  Veterinarinis vaistiniy paSary receptas turi:

a) atitikti veterinarinio vaisto apraSa, iSskyrus veterinariniy vaisty, kuriuos ketinama naudoti pagal Reglamento (ES)
2019/6 112, 113 arba 114 straipsni, atveju;

b) nurodyti veterinariniy vaisty paros doze, kuri turi bati jterpiama j tokj vaistiniy pasary kiekj, kuriuo uztikrinama, kad
tiksliniam gyviinui tekty nustatyta dozé, atsizvelgiant i tai, kad serganciy gyviny suvartotas pasaro kiekis gali skirtis
nuo jprasto paros davinio;

¢) uztikrinti, kad vaistiniai pasarai, kuriuose yra nustatyta veterinarinio vaisto dozé, sudaryty ne maziau kaip 50 % pasaro
paros davinio sausosios medziagos pavidalu ir kad veterinarinio vaisto paros dozé atrajotojams biity dedama j ne
maziau kaip 50 % paSaro papildy, i$skyrus mineralinj papilda;

d) nurodyti veikliyjy medziagy jterpimo normg, apskai¢iuota pagal atitinkamus parametrus.
11.  Pagal 2, 3 ir 4 dalis iSduoti veterinariniai vaistiniy pasary receptai turi bati pripazistami visoje Sajungoje.

12.  Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti V priede nurodytos informacijos pavyzdinj formatg. Tas pavyzdinis
formatas taip pat pateikiamas elektroniniu badu. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 21 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytos nagrinéjimo procediiros.
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17 straipsnis
Vaistinio pasaro naudojimas
1. Recepte nurodyti vaistiniai pasarai naudojami tik tiems gyvinams, kuriems pagal 16 straipsnj i§duotas veterinarinis

vaistiniy paSary receptas.

2. Gyvany laikytojai vaistinius pasarus turi naudoti tik pagal veterinarinj vaistiniy pasary recepts, imtis priemoniy
sickiant i$vengti kryZminés tarSos ir turi uztikrinti, kad vaistinius pasarus gauty tik tie gyvinai, kurie identifikuoti
i8duotame veterinariniame vaistiniy pasary recepte. Gyviny laikytojai uZtikrina, kad nebity naudojami pasibaigusio
galiojimo laiko vaistiniai pasarai.

3. Vaistiniai paSarai, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, naudojami pagal Reglamento (ES) 2019/6
107 straipsni, i$skyrus kiek tai susije su jo 3 dalimi, ir negali biiti naudojami profilaktikai.

4. Vaistiniai pasarai, kuriy sudétyje yra imunologiniy veterinariniy vaisty, naudojami pagal Reglamento (ES) 2019/6
110 straipsnj ir naudojami pagal recepta, kaip numatyta sio reglamento 16 straipsnio 3 dalyje.

5. Vaistiniai pasarai, kuriy sudétyje yra antiparazitiniy medziagy, naudojami pagal recepta vadovaujantis $io reglamento
16 straipsnio 4 dalimi.

6. Duodamas vaistiniy pasary, maistui skirty gyviiny laikytojas uztikrina, kad bty laikomasi veterinariniame vaistiniy
pasary recepte numatytos islaukos.

7. Maistui skirtus gyviinus vaistiniais paSarais Seriantis jy laikytojas tvarko registra pagal Reglamento (ES) 2019/6
108 straipsnj. To registro jrasai saugomi bent penkerius metus nuo vaistinio pasaro davimo dienos, jskaitant, jei per
penkeriy mety laikotarpj maistui skirtas gyviinas paskerdziamas.

18 straipsnis

Nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo laiko produkty surinkimo arba i§metimo sistemos

Valstybés narés uztikrina, kad biity taikomos tinkamos surinkimo arba i§metimo sistemos, skirtos vaistiniams pasarams ir
tarpiniams produktams, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges, arba tais atvejais, kai gyviny laikytojas gavo daugiau
vaistiniy pasary nei jis faktiskai panaudojo veterinariniame vaistiniy pasary recepte nurodytam gydymui.

Valstybés narés imasi priemoniy uZztikrinti, kad dél tokiy sistemy biity konsultuojamasi su atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais.

Valstybés narés imasi priemoniy uztikrinti, kad tkininkai, gyviiny laikytojai, veterinarijos gydytojai ir kiti susij¢ asmenys
bity informuoti apie surinkimo arba i$metimo punkty vieta ir gauty kitg svarbig informacija.

V SKYRIUS

PROCEDURINES IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
19 straipsnis
Priedy keitimas

Komisijai pagal 20 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keic¢iami I-V priedai,
siekiant atsizvelgti | technikos paZangg ir mokslo raidg.

20 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.
2. 7 ir 19 straipsniuose nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotar-
piui nuo 2019 m. sausio 27 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratesiami tokios

pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareikia priestaravimy dél tokio
pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 7 ir 19 straipsniuose nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodytg dieng.
Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.



201917 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 4/13

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais vado-
vaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 7 ir 19 straipsnius priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratesiamas dviem ménesiais.

21 straipsnis
Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Augaly, gyviny, maisto ir paSary nuolatinis komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 58 straipsnio 1 dalj (toliau — komitetas). Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES)
Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Kai komiteto nuomonei gauti bitina raSytiné procedara, tokia procedira laikoma baigta be rezultato, jei per
nuomonei pateikti nustatyta laikotarpj taip nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praso paprastoji komiteto nariy
dauguma.

22 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j reglamenta, taisykles ir imasi visy batiny priemoniy uZtikrinti,
kad $ios sankcijos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

2. Valstybés narés ne véliau kaip 2022 m. sausio 28 d. praneSa apie tas taisykles ir tas priemones Komisijai ir
nedelsdamos jai pranesa apie visus vélesnius jtakos joms turincius pakeitimus.

23 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1832005 pakeitimai
Reglamento (EB) Nr. 183/2005 5 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,€) pasary maiSymga iSskirtinai savo tikio reikméms, kai nenaudojami veterinariniai vaistai arba tarpiniai produktai, kaip
apibrézta Reglamente (ES) 2019/4 (*), arba priedai ar priedy komponentai, i$skyrus silosavimo priedus,

(*) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas ES 2019/4 dél vaistiniy paSary gamybos,
pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 183/2005 ir panaikinama Tarybos direktyva 90/167/EEB (OL L 4, 2019 1 7, p. 1).%

2) 2 dalis pakeiciama taip:

,2.  Kity nei 1 dalyje nurodyty operacijy atveju, jskaitant pasary maiSyma isskirtinai savo tkio reikméms, kai
naudojami veterinariniai vaistai arba tarpiniai produktai, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2019/4, arba priedai ar priedy
komponentai, i§skyrus silosavimo priedus, pasary tikio subjektai laikosi II priedo, kiek tai susije su vykdomomis
operacijomis.”

24 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

Nedarant poveikio 26 straipsnyje nurodytai taikymo pradzios datai, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 7 straipsnio
3 dalyje numatytus deleguotuosius aktus nuo 2019 m. sausio 27 d.
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25 straipsnis
Panaikinimas
Direktyva 90/167/EEB panaikinama.

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis i §j reglamentg ir skaitomos pagal Sio reglamento VI priede
pateikta atitikties lentele.

26 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbire 2018 m. gruodzio 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininké
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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I PRIEDAS

SPECIALUS REIKALAVIMAI PASARY UKIO SUBJEKTAMS PAGAL 4 STRAIPSN]

1 SKIRSNIS
Infrastruktiiros objektai ir jranga

1. Pasary tkio subjektai uZztikrina, kad infrastruktiros objektai bei jranga ir Salia jy esanti aplinka bty $varis. Vykdomi
valymo planai, kurie parengiami rastu, siekiant uZztikrinti, kad bet kokia tar3a, jskaitant kryZming tar3g, bity kuo
mazesneé.

2. Pasary tkio subjektai uztikrina, kad patekti i visus infrastruktiiros objektus galéty tik jgaliotas personalas.

2 SKIRSNIS
Personalas

1. Paskiriamas uZ vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty gamyba, pateikima rinkai ir tickimg gyviny laikytojui atsakingas
tinkamai apmokytas asmuo ir uz kokybés kontrole atsakingas tinkamai apmokytas asmuo.

2. I3skyrus mobiliuosius maisytojus ir maiSytojus tkyje, uz gamybg atsakingo asmens ir uz kokybés kontrole atsakingo
asmens funkcijos turi bati nepriklausomos viena nuo kitos, todél jy negali atlikti tas pats asmuo.

3 SKIRSNIS
Gamyba

1. Pasary tkio subjektai atsizvelgia j reikalavimus, taikomus pagal atitinkamas kokybés uztikrinimo ir geros gamybos
praktikos sistemas, parengtas vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 183/2005 20 straipsniu.

2. Siekiant i$vengti kryZminés tarSos, vaistiniai paSarai ir tarpiniai produktai laikomi atskirai nuo visy kity pasary.

3. Veterinariniai vaistai saugomi atskirtose saugiose patalpose ir taip, kad nepakisty jy charakteristikos.

4. Medziaga, naudojama gamybos linijai po vaistiniy pasary arba tarpiniy produkty gamybos valyti, identifikuojama,
saugoma ir tvarkoma tokiu bidu, kad nebiity pakenkta pasaro saugumui ir kokybei.

4 SKIRSNIS
Kokybés kontrolé

1. Kokybés kontrolés planas parengiamas rastu ir jgyvendinamas. [ ji visy pirma jtraukiamas svarbiyjy tasky gamybos
procese tikrinimas, méginiy émimo procediiros ir daznumas, analizés metodai ir jy taikymo daznumas, atitiktis
vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty specifikacijoms ir priemonés, kuriy turi bati imamasi, kai specifikacijy nesilai-
koma.

Kokybés kontrolés plane turéty bati nustatytos taisyklés, susijusios su gamybos operacijy seka ar nesuderinamumu, ir,
jei taikoma, apibréziamas specialiy gamybos linijy poreikis.

2. Subjektas vykdo savo konkrecius reguliarius patikrinimus ir atlieka stabilumo testus, kad uZtikrinty, jog laikomasi
vienalytiskumo kriterijy, kaip nustatyta pagal 6 straipsnio 2 dalj, maksimaliy veikliosios medziagos netiksliniuose
pasaruose kryZmingés tarSos verciy, kaip nustatyta pagal 7 straipsnio 2 dalj, ir minimalios vaistiniy pasary bei tarpiniy
produkty saugojimo trukmeés.
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5 SKIRSNIS
Saugojimas ir veZimas

1. Vaistiniai pasarai ir tarpiniai produktai saugomi tinkamai atskirtuose ir saugiuose infrastruktiiros objektuose arba
sandariai uzdaromi talpyklése, kurios specialiai suprojektuotos tokiems produktams laikyti. Jie laikomi vietose, kurios
parengiamos, pritaikomos ir tvarkomos siekiant uztikrinti geras saugojimo salygas.

2. Veterinariniai vaistai saugomi atskirtose, patikimose ir saugiose vietose. Tos vietos turi biiti pakankamai talpios ir
deramai identifikuotos, kad jose buty galima tvarkingai saugoti jvairius veterinarinius vaistus.

Vaistiniai pasarai ir tarpiniai produktai saugomi ir vezami taip, kad juos bity lengva identifikuoti. Vaistiniai paarai ir
tarpiniai produktai veZami tam tinkamomis transporto priemonémis.

3. Vaistiniams paSarams ir tarpiniams produktams, kuriy galiojimas baigési, kurie buvo atsiimti arba grazinti, saugoti
numatomi specialiis infrastruktiiros objektai.

4. Kad bty iSvengta kryzminés tarSos rizikos, transporto priemoniy talpyklés, naudojamos vaistiniams pasarams ar
tarpiniams produktams vezti, i§valomos po kiekvieno naudojimo.

6 SKIRSNIS
Registry tvarkymas

1. Pasary dkio subjektai, kurie gamina, saugo, veza arba pateikia rinkai vaistinius paSarus ir tarpinius produktus, tvarko
registra, kuriame saugo svarbius duomenis apie pirkima, gamyba, saugojima, vezima ir pateikima rinkai, kad baty
uztikrintas veiksmingas atsekamumas nuo gavimo iki pristatymo, jskaitant eksporta j galutinés paskirties vieta.

2. Sio skirsnio 1 dalyje nurodytame registre saugoma:

a) RVASVT dokumentai, nurodyti Reglamento (EB) Nr.183/2005 6 straipsnio 2 dalies g punkte ir 7 straipsnio
1 dalyje;

b) Sio priedo 4 skirsnyje numatytas kokybés kontrolés planas ir susijusios kontrolés rezultatai;

c) veterinariniy vaisty su partijos numeriu, paariniy Zaliavy, kombinuotyjy pasary, pasaro priedy, tarpiniy produkty
ir vaistiniy pasary, kurie buvo jsigyti, specifikacijos ir kiekis;

d) vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty, kurie buvo pagaminti, jskaitant veterinarinius vaistus su partijos numeriu,
pasarines Zaliavas, kombinuotuosius pasarus, pasaro priedus ir tarpinius produktus, kurie buvo naudoti, partijy
specifikacijos ir kiekis;

e) vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty, kurie buvo saugoti ar veZzti, partijy specifikacijos ir kiekis;

f) wvaistiniy pasary ir tarpiniy produkty, kurie buvo pateikti rinkai ar eksportuoti i treciasias valstybes, specifikacijos ir
kiekis, jskaitant unikaly veterinarinio vaistiniy pasary recepto numerj;

g) informacija apie vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty arba vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gamybai naudoty
produkty gamintojus ar tiekéjus, jskaitant bent jy vardg ir pavarde ar pavadinimg, adresa ir, jei taikoma, jy
patvirtinimo identifikavimo numerj;

h) informacija apie vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gavéjus, jskaitant bent jy varda ir pavard¢ ar pavadinima,
adresg ir, jei taikoma, jy patvirtinimo identifikavimo numeri, ir

i) informacija apie veterinarinj vaistiniy pasSary recepty i§davusj veterinarijos gydytoja arba specialista, nurodyta
16 straipsnio 5 dalyje, jskaitant bent to veterinarijos gydytojo arba specialisto varda, pavarde ir adresa.

Sioje dalyje ivardyti dokumentai registre saugomi bent penkerius metus nuo jy isdavimo dienos.
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7 SKIRSNIS
Skundai ir produkty atSaukimas
1. Pasary Tkio subjektai, kurie pateikia rinkai vaistinius pasarus ir tarpinius produktus, jgyvendina skundy registravimo ir

nagrinéjimo sistema.

2. Pasary tkio subjektai jdiegia vaistiniy pasary ar tarpiniy produkty greito paalinimo i§ rinkos sistemg ir prireikus
vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty atSaukimo i§ platinimo tinklo sistemg, jei nustatoma neatitiktis $io reglamento
reikalavimams.

Pagal raSyting procediirg paSary tikio subjektai nustato visy atSaukty produkty paskirties vieta, o pries tuos produktus
grazinant | apyvartg paSary tkio subjektai atlieka naujg ju kokybés kontrolés jvertinimg sickdami uztikrinti atitiktj
Sgjungos reikalavimams dél pasary saugos.
8 SKIRSNIS
Papildomi reikalavimai mobiliesiems maiSytojams
1. Mobilieji maisytojai transporto priemonéje turi turéti toliau i$vardyty dokumenty, parengty oficialigja valstybés narés,

kurioje gaminami vaistiniai paSarai, kalba, kopijas:

a) mobiliojo maiSytojo paskyrimo vaistiniam paSarui gaminti patvirtinimas, i§duotas valstybés narés, kurioje yra
patvirtintas mobilusis maisytojas, kompetentingos institucijos;

b) RVASVT dokumentai, nurodyti Reglamento (EB) Nr.183/2005 6 straipsnio 2 dalies g punkte ir 7 straipsnio
1 dalyje;

c) 8io priedo 4 skirsnyje numatytas kokybés kontrolés planas;
d) Sio priedo 1 skirsnyje numatytas valymo planas,
e) sio priedo 2 skirsnyje nurodyty asmeny, atsakingy uZ vaistiniy paSary gamybg, sarasas.
2. Mobilieji maiSytojai imasi visy reikiamy atsargumo priemoniy, kad uzkirsty kelig ligy plitimui. Kad bity iSvengta
kryZminés tarSos rizikos, transporto priemonés, naudojamos vaistiniy pasary gamybai, i§valomos kas kartg, kai biina

panaudojamos vaistiniy pasary gamybai.

3. Kai transporto priemonés turi valstybinj numerj, mobilieji maiSytojai naudoja tik tas transporto priemones, apie kuriy
valstybinj numerj buvo pranesta kompetentingai institucijai.
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II PRIEDAS
ANTIMIKROBINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU SARASAS, KAIP NURODYTA 7 STRAIPSNIO 3 DALYJE
Veiklioji medziaga
1. Amoksicilinas
2. Amproliumas
3. Apramicinas
4. Chlortetraciklinas
5. Kolistinas
6. Doksiciklinas
7. Florfenikolis
8. Flumekvinas
9. Linkomicinas
10. Neomicinas
11. Spektinomicinas
12. Sulfonamidai
13. Tetraciklinas
14. Oksitetraciklinas
15. Oksolino rigstis
16. Paromomicinas
17. Penicilinas V
18. Tiamulinas
19. Tiamfenikolis
20. Tilmikozinas
21. Trimetoprimas
22. Tilozinas
23. Valnemulinas
24. Tilvalozinas
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I1II PRIEDAS

SPECIALIEJI ZENKLINIMO REIKALAVIMAI, NURODYTI 9 STRAIPSNIO 1 DALYJE
Vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty etiketéje paprastu, aiskiu ir galutiniam naudotojui nesunkiai suprantamu bidu
nurodoma $i informacija:
1) Zodziai ,vaistinis pasaras“ arba ,tarpinis produktas vaistiniam paSarui gaminti“, kaip tinkama;

2) uz Zenklinimg atsakingo paSary tkio subjekto patvirtinimo numeris. Tais atvejais, kai gamintojas néra uz Zenklinima
atsakingas paSary tkio subjektas, pateikiama $i informacija:

a) gamintojo vardas, pavardé ar jmonés pavadinimas ir adresas arba
b) gamintojo patvirtinimo numeris;

3) veikliosios medziagos, jskaitant pavadinimg, pridétas kiekis (mg/kg) ir veterinariniai vaistai, jskaitant jy rinkodaros
leidimo numerj ir rinkodaros leidimo turétoja, pries tai jraSant pavadinimg ,vaistas®;

4) visos veterinariniy vaisty kontraindikacijos ir nepageidaujami reikiniai, kiek tie duomenys reikalingi naudojimui;

5) jei vaistinis paSaras ar tarpinis produktas skirtas maistui skirtiems gyviinams — islauka arba nuoroda ,islauka netai-
koma*;

6) jei vaistinis pasaras skirtas ne maistui skirtiems gyvinams (i§skyrus kailinius Zvérelius) — jspéjimas, kad vaistinis
pasaras skirtas tik gyviiny gydymui, ir nurodymas jj saugoti vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje;

7) nemokamas telefono numeris arba kitos tinkamos rySio priemonés, kad gyviny laikytojas galéty gauti ne tik
privalomos informacijos, bet ir kiekvieno veterinarinio vaisto pakuotés lapelj;

8) naudojimo instrukcijos pagal veterinarinj vaistiniy paSary recepta arba vaisto aprasa;

9) minimali saugojimo trukmg, atsizvelgiant i veterinariniy vaisty galiojimo pabaigos datg, nurodoma ZodzZiais ,tinka iki
..., po kuriy pateikiama data, ir specialios atsargumo priemonés laikant, jei taikoma;

10) informacija apie tai, kad netinkamas vaistiniy paSary $alinimas kelia rimta grésme aplinkai ir tam tikrais atvejais gali
prisidéti prie atsparumo antimikrobinéms medziagoms.

1-10 punktai netaikomi mobiliesiems maiSytojams, kurie iSimtinai gamina vaistinius paSarus netiekdami sudedamyjy
daliy.
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IV PRIEDAS

VAISTINIY PASARYU ARBA TARPINIY PRODUKTU ETIKETEJE NURODYTOS SUDETIES LEIDZIAMOSIOS NUOKRYPOS,
KAIP NURODYTA 9 STRAIPSNIO 3 DALYJE

Siame priede nustatytos leidZiamosios nuokrypos apima tik techninius nuokrypius.

Jei nustatoma neatitiktis tarp vaistinio pasaro ar tarpinio produkto sudétyje esancio ir etiketéje nurodyto antimikrobinés
veikliosios medziagos kiekio, tatkoma 10 % leidZiamoji nuokrypa.

Kitoms veikliosioms medziagoms taikomos $ios leidZziamosios nuokrypos:

Veikliosios medziagos dalis vaistinio pasaro arba tarpinio produkto viename kg LeidZziamoji nuokrypa

I+

> 500 mg 10 %

I+

< 500 mg 20 %
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V PRIEDAS

INFORMACTJA, KURI TURI BUTI PATEIKIAMA VETERINARINIAME VAISTINIY PASARU RECEPTE, KAIP NURODYTA
16 STRAIPSNIO 6 DALYJE

VETERINARINIS VAISTINIU PASARU RECEPTAS

1. Veterinarijos gydytojo vardas, pavardé ir kontaktiniai duomenys, jskaitant profesinj numerj, jei jis ji turi.

2. Idavimo data, unikalus recepto numeris, recepto galiojimo pabaigos data (jei galiojimo trukmé trumpesné nei
nurodytoji 16 straipsnio 8 dalyje) ir veterinarijos gydytojo paraSas arba lygiaverciai elektroninio formato atpazinties
duomenys.

3. Gyvany laikytojo vardas, pavardé, kontaktiniai duomenys ir istaigos identifikacinis numeris, jei toks yra.
4. Gyviny identifikaciniai duomenys (jskaitant kategorijg, ri§j ir amziy) ir skaicius arba, kai tinkama, gyviiny svoris.

5. Diagnozuota gydytina liga. Imunologiniy veterinariniy vaisty ar antiparazitiniy medziagy, neturin¢iy antimikrobinio
poveikio, atveju — liga, nuo kurios turéty biiti apsisaugota.

6. Veterinarinio vaisto ar vaisty pavadinimas (-ai) (pavadinimas bei rinkodaros leidimo numeris), jskaitant veikliosios
medziagos ar veikliyjy medziagy pavadinima (-us).

7. Jei veterinarinio vaisto receptas iSraSomas pagal Reglamento (ES) 2019/6 107 straipsnio 4 dali, 112, 113 ar
114 straipsnj, tai patvirtinanti nuoroda.

8. Veterinarinio vaisto ar vaisty ir veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy jterpimo norma (kiekis vaistinio pasaro
svorio vienetui).

9. Vaistinio pasaro kiekis.

10. Gyviny laikytojui skirtos naudojimo instrukcijos, jskaitant gydymo trukme.

11. Vaistinio pasaro procentiné dalis paros davinyje arba vaistinio paSaro kiekis gyviinui per para.
12. Maistui skirty gyviiny atveju — i$lauka, net jeigu tos iSlaukos trukmeé lygi nuliui.

13. Visi jspéjimai, reikalingi tinkamam naudojimui uzZtikrinti, jskaitant, kai tinkama, apdairaus antimikrobiniy medziagy
naudojimo uzZtikrinima.

14. Jei receptas skirtas maistui skirtiems gyviinams ir kailiniams Zvéreliams, nurodoma: ,Sis receptas negali biiti naudo-
jamas antrg karta“.

15. Informacija, kuria turi pateikti atitinkamai vaistinio pasaro tiekéjas arba maiSytojas Gkyje:
— vardas ir pavardé arba jmonés pavadinimas ir adresas,
— pristatymo ar sumai§ymo tkyje data,

— pagal veterinarinj vaistiniy paSary receptg pristatyty vaistiniy paSary partijos numeris (netaikoma maisytojams
tkyje).

16. Gyviny laikytojo tiekéjo ar maiSytojo tikyje parasas.
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VI PRIEDAS

25 STRAIPSNYJE NURODYTA ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 90/167EEB

Sis reglamentas

1 straipsnis
2 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis
5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

6 straipsnis
7 straipsnis

8 straipsnio 1 ir 2 dalys

8 straipsnio 3 dalis
9 straipsnio 1 dalis
9 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 3 dalis

10 straipsnis

11 straipsnis

12 straipsnis

10

16

17

13

11

12

14

15

17

17

18

19

20

21

22

5 straipsnio

2 straipsnis

3 straipsnis

4 straipsnis,
7 straipsnio

straipsnis

8 straipsnis

straipsnis

straipsnio

straipsnis,

straipsnis
straipsnio
straipsnis
straipsnis
straipsnio
straipsnio

straipsnis

straipsnis
straipsnis
straipsnis

straipsnis

1 dalis

5 straipsnio 2 dalis, 6 straipsnis,

1 dalis, 13 ir 16 straipsniai bei I priedas

4, 7 straipsniai ir I priedas

9 straipsnis ir III priedas

6 dalis

17 straipsnio 1 ir 2 dalys

1 dalis

3, 4ir 5 dalys

7 dalis
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Direktyva 90/167/EEB Sis reglamentas
— 25 straipsnis
— 26 straipsnis
13 straipsnis —
14 straipsnis 12 straipsnio 2 dalis
15 straipsnis —
16 straipsnis —
A priedas V priedas
B priedas —
_ II priedas

IV priedas
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