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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMIS]JJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/ 16
2021 m. sausio 8 d.

kuriuo nustatomos su Sgjungos veterinariniy vaisty duomeny baze (Sajungos vaisty duomeny baze)
susijusios biitinos priemonés ir praktiné tvarka

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac ijo 55 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 1 dalj reikalaujama, kad Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira)
sukurty ir, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, tvarkyty Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazg
(toliau — Sajungos vaisty duomeny bazé);

pagal Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 3 dalj reikalaujama, kad Komisija jgyvendinimo aktais priimty batinas
priemones ir nustatyty prakting tvarkg, susijusias su Sajungos vaisty duomeny bazés sukirimu ir tvarkymu;

Sajungos vaisty duomeny bazés paskirtis — stiprinti bendraja rinkg, teikiant informacija apie veterinarinius vaistus,
kuriy galima jsigyti valstybése narése, ir suteikiant galimybe sveikatos prieZitiros specialistams gauti informacija apie
veterinarinius vaistus, i kuriuos bty galima atsiZvelgti kuriant galimas gydymo alternatyvas, kai jy valstybéje naréje
nejregistruota tinkamy veterinariniy vaisty;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty didinti bendra skaidrumg, suteikdama placiajai visuomenei kuo daugiau
galimybiy susipazinti su joje esancia informacija, kompetentingoms institucijoms i§ jos iStrynus komerciniu
pozitiriu konfidencialig informacijg ir asmens duomenis;

Sajungos vaisty duomeny bazéje turéty buiti kaupiami suderinti, nuoseklis ir kokybiski duomenys, jos pajégumai
turéty uztikrinti saveikuma su kitomis nacionalinémis ir Sajungos IT sistemomis, kuriose naudojami veterinariniy
vaisty duomenys, ir ji turéty suteikti galimybe reguliavimo institucijy tinkle vykdomos veiklos integracijai;

pagal Reglamente (ES) 2019/6 nuostatas numatyta sukurti ir kitas duomeny bazes. Siekiant uZtikrinti sgveikumg ir
kad baty galima sukurti Sgjungos vaisty duomeny bazés s3saja su tomis duomeny bazémis, turéty bati suderinta
skirtingy sistemy, kuriose naudojami tie patys referenciniai duomenys, duomeny struktiira;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty pradéti veikti ir atlikti atitinkamas funkcijas nuo Reglamento (ES) 2019/6
taikymo pradzios datos (2022 m. sausio 28 d.), kad bity galima pradéti tame reglamente numatytus reguliavimo
procesus. Taip pat turéty bati galimybé pritaikyti duomeny baze, atsizvelgiant j bet kokius reguliavimo institucijy
tinkle jvykusius poky¢ius, ji turéty patenkinti plétojamy reguliavimo veiklos modeliy poreikius ir neatsilikti nuo
technikos ir mokslo pazangos. Todél, kuriant ir tvarkant $ig duomeny baze, bitina vadovautis laipsnisko

() OLL4,201917,p.43.
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(10)

(12)

igyvendinimo pozitriu. Tki Reglamento (ES) 2019/6 taikymo pradzios datos Agentfira turéty uZtikrinti, kad
Sajungos vaisty duomeny bazé atitikty bent visus tame reglamente nustatytus funkcinius reikalavimus. Po to
Agentiira turéty toliau plétoti papildomas funkcijas, jskaitant tas funkcijas, kuriomis biity galima dar labiau
sumazinti administracing nasta ir padéti suderinti visame reguliavimo institucijy tinkle vykstancius procesus;

siekiant palengvinti kompetentingoms institucijoms tenkancig administracing nasta, kompetentingoms institucijoms
turéty bati leista keliais etapais Agentiirai pateikti informacija apie visus veterinarinius vaistus, kuri kaip pradiniai
duomenys jvedama j duomeny baze;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty biiti sudaryta i§ tarpusavyje susijusiy komponenty, suteiksianciy galimybe
visapusiskai ir vienodai tvarkyti informacija, kuri bus joje saugoma. Taip pat reikéty uZtikrinti, kad duomeny bazé
galéty priimti nuolat atnaujinamg informacija i§ Agentaros tvarkomy esamy terminy katalogy. Todél ja reikéty
vertinti kaip duomeny baziy sistema, o ne kaip autonominj IT sprendima;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty buti kuriama siekiant i§vengti dvigubo duomeny jvedimo skirtingose Sajungos
sistemose. Taip turéty bati uZtikrinta, kad bty vienas kiekvienos risies pateikiamos informacijos Saltinis ir kad
duomenys biity jvedami tik vieng kartg, siekiant sumazinti pernelyg didel¢ administracing nastg ir nenuoseklumo
rizikg. Sgjungos vaisty duomeny bazéje esantys duomeny rinkiniai turéty bati sudaryti i§ naujausiy ir teisingy
duomeny. Todél Sgjungos vaisty duomeny bazé turéty pateikti véliausiai surinktus duomeny rinkinius, kad
kompetentingos institucijos galéty suvienodinti ir sinchronizuoti savo atitinkamas nacionalines sistemas su
Sajungos vaisty duomeny baze. Taip pat turéty bati uZtikrinta galimybé kompetentingoms institucijoms, Komisijai
ir rinkodaros leidimo turétojams naudoti savo sistemas, kai reikia atnaujinti Sajungos vaisty duomeny bazg;

kuo daugiau Sajungos vaisty duomeny bazéje esanciy duomeny ir dokumenty turéty biti elektroninio formato. Vis
délto ne visi dokumentai, kuriuos reikalaujama pateikti pagal Reglamenta (ES) 2019/6, ypac tie kompetentingy
institucijy pateikiami dokumentai, kurie kaip pradiniai duomenys jvedami i Sajungos vaisty duomeny bazg, gali
bati tokio formato. Todél turéty bati patvirtinta konkreti tvarka, susijusi su dokumentais, kuriuos kompetentingos
institucijos turi pateikti, valstybéms naréms jvedant pradinius duomenis apie veterinarinius vaistus;

vadovaujantis Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/17 (3, dél tam tikry rinkodaros leidimo salygy
keitimy, kuriy nereikia vertinti, reikéty pakeisti Sajungos vaisty duomeny bazéje esan¢ius duomeny rinkinius, o dél
kity — nereikéty. Atliekant abiejy r@Siy rinkodaros leidimo salygy keitimus, taip pat gali reikéti pateikti
pagrindzian¢ius dokumentus. Rinkodaros leidimo turétojai turéty uzregistruoti visus tokius rinkodaros leidimo
salygy keitimus ir jie turéty bati registruojami Sajungos vaisty duomeny bazéje, kad kompetentingos institucijos
galéty juos patvirtinti arba atmesti, kaip numatyta Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsnyje. Sajungos vaisty
duomeny bazé taip pat turéty suteikti galimybe rinkodaros leidimo turétojams uZregistruoti paskesnius pakeitimus
iki kompetentingoms institucijoms apsvarstant anks¢iau uZregistruotus pakeitimus. Be to, pagal teisés aktuose
nustatyta tvarka tuo pat metu galima pateikti kelias paraiskas dél rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriuos reikia
vertinti, ir svarstyti tokius keitimus, taip pat galima juos grupuoti ir dalintis su jais susijusiais darbais. Todél
Sajungos vaisty duomeny bazé turéty padéti kompetentingoms institucijoms lygiagreciai priimti kelias paraiskas dél
rinkodaros leidimo salygy keitimy;

skirtingi subjektai turéty turéti skirtingo lygio prieiga prie Sgjungos vaisty duomeny bazés, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 56 straipsnyje. Todél, pries Sgjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, Agentiira,
bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros leidimo
turétojais, turéty parengti ir taikyti iSsamia prieigos prie duomeny bazés politika. Si politika turéty padéti
subjektams vykdyti Reglamentu (ES) 2019/6 jiems nustatytas prievoles, kartu apsaugodama komerciniu pozitriu
konfidencialig informacijg ir asmens duomenis, ir todél turéty uztikrinti skirtingo lygio prieiga prie Sajungos vaisty
duomeny bazés procesy;

(* 2021 m. sausio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)

2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sarasas (zr. sio Oficialiojo leidinio p. 22).
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(14) nesant galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze arba kuriuo nors i§ jos komponenty, turi bati uZtikrintas
testinumas. Todél, prie§ Sgjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, Agentiira turéty parengti ir taikyti
nenumatytais atvejais taikyting tvarka;

(15) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Reglamento (ES) 2019/6 145 straipsnyje nurodyto Veterinariniy
vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Apibréitys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
a) naudotojas — bet kuris asmuo, kuris naudojasi Sajungos vaisty duomeny baze ir jos funkcijomis;

b) privilegijuotasis naudotojas — kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo, kompetentingos institucijos, Agentiiros arba
Komisijos paskirtas vienas naudotojas, kurj Agentiira yra jgaliojusi atlikti tam tikrus veiksmus Sgjungos vaisty
duomeny bazéje, laikantis prieigos teisiy, kurios jam suteiktos atsizvelgiant  jo naudotojo profilj;

¢) kontroliuojamas naudotojas — naudotojas, kurj tas privilegijuotasis naudotojas yra jgaliojes savo vardu atlikti tam tikrus
veiksmus Sajungos vaisty duomeny bazéje, laikantis prieigos teisiy, kurios jam suteiktos atsizvelgiant i jo naudotojo
profilj;

d) atvirasis formatas — Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2019/1024 (*) 2 straipsnio 14 dalyje apibréztas
atvirasis formatas;

e) elektroninis formatas — Direktyvos (ES) 2019/1024 2 straipsnio 13 dalyje apibréztas elektroninis formatas;

f) struktarizuoti duomenys — i§ anksto apibréito ir standartizuoto formato duomenys, kuriuos kompiuteriai gali
analizuoti, tvarkyti ir apdoroti;

g) Sajungos sistemos — Agentiiros, Komisijos arba valstybiy nariy kontroliuojamos Europos Sajungos IT sistemos;

h) ribojamos prieigos duomenys — pries vieSyjy duomeny nepriskiriami duomenys, kaip nustatyta Sio reglamento
13 straipsnyje nurodytoje prieigos politikoje.

2 straipsnis
Sajungos vaisty duomeny bazés kiirimas, tvarkymas ir naujovinimas

1. Ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiira sukuria ir pradeda naudoti duomeny baze, kuri atitinka bent $iame
reglamente nustatytus reikalavimus.

2. Po 2022 m. sausio 28 d. Agentiira naujovina esamas duomeny bazés funkcijas ir sukuria visas kitas funkcijas, kurias,
kompetentingy institucijy ir Komisijos manymu, reikia sukurti ir dél kuriy sukirimo su jomis sutariama.

Ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis, Komisija ir rinkodaros leidimo
turétojais, parengia Sgjungos vaisty duomeny bazés tolesnio plétojimo ir naujovinimo plang. Agentira kas dvejus metus

() 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1024 dél atviryjy duomeny ir vieSojo sektoriaus
informacijos pakartotinio naudojimo (OL L 172, 2019 6 26, p. 56).
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atnaujina §j plang, atsiZvelgdama i Reglamento (ES) 2019/6 X skyriuje nurodyto reguliavimo institucijy tinklo padaryta
pazanga ir nustatytus poreikius bei Sgjungos vaisty duomeny bazés naudotojy pateikta griztamaja informacija.

3. Kurdama Sgjungos vaisty duomeny bazg, Agentiira naudoja kuo daugiau jau sukurty, reguliavimo institucijy tinkle
plétojamy arba rinkoje esanciy sprendimy, jeigu jie atitinka Sgjungos vaisty duomeny bazés tikslus.

3 straipsnis

Kompetentingy institucijy pateikiama informacija apie veterinarinius vaistus, kuri kaip pradiniai duomenys
jvedama j Sgjungos vaisty duomeny baze

1. Kompetentingos institucijos elektronine forma pateikia pagal Reglamento (ES) 2019/6 155 straipsnj reikalaujama
informacija Agentiiros nustatytu pradiniy duomeny, kuriuos reikia jvesti j Sajungos duomeny bazg, formatu.

Ne véliau kaip 2021 m. sausio 21 d. Agentiira nustato duomeny ir dokumenty (toliau — duomeny rinkinys), kurie kartu
sudaro pateikting informacija, formata.

2. Prie§ Agentirai pateikdamos savo duomenis apie veterinarinius vaistus, kompetentingos institucijos jvertina, ar jie
atitinka $io reglamento II ir III prieduose nustatytas i$samias specifikacijas.

Agentiira uztikrina, kad duomeny susiejimui su kitomis sistemomis biity nustatyti reikiami kontroliuojami terminai,
jskaitant su medziagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis, su unikaliais terminy ir duomeny identifikatoriais,
ir kuriy vertes biity galima pasirinkti tik i§ Agenttiros nustatyty arba tvarkomy verciy rinkinio, apibrézto i3 anksto.

3. Jeigu konkretaus veterinarinio vaisto duomeny rinkinys nei§samus dél istoriniy priezas¢iy (dél to, kad prie$ pradedant
taikyti Reglamentg (ES) 2019/6 i§ kompetentingy institucijy arba rinkodaros leidimo turétojy nereikalauta pateikti
atitinkamy duomeny arba dokumenty), duomeny rinkiniuose kompetentingos institucijos aiskiai nurodo tuos laukus,
kuriy ver¢iy pradiniy duomeny jvedimo metu jos neturi.

4. Kompetentingos institucijos pateikia turimus duomenis atviru ir — kuo daugiau dokumenty — elektroniniu formatu,
kuriuo dokumentus galima ilgg laikg saugoti archyve.

5. Kompetentingos institucijos pateikia informacija bent viena oficialia Sajungos kalba.

6.  Ne véliau kaip 2021 m. liepos 28 d. Agentiira sukuria biitina aplinkg ir teikia IT pagalba, kuria naudodamosi
kompetentingos institucijos gali pabandyti jkelti didelj kiekj informacijos, kuria kaip pradinius duomenis reikia jvesti |
Sajungos vaisty duomeny bazg.

4 straipsnis

Pradiniy duomeny apie jvairiy rii$iy veterinarinius vaistus pateikimo terminai

1.  Ivykdziusios Reglamento (ES) 2019/6 155 straipsnyje nustatyta reikalavima, kompetentingos institucijos taip pat:
a) ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiirai elektronine forma pateikia informacija apie:

i) visus tuo metu jy valstybéje naréje jregistruotus homeopatinius veterinarinius vaistus;

ii) visus veterinarinius vaistus, kuriais tuo metu lygiagreciai prekiaujama jy valstybéje naréje;

b) ne véliau kaip iki 2024 m. sausio 28 d. Agentirai elektronine forma pateikia informacija apie visus veterinarinius
vaistus, kuriems jy valstybéje naréje tuo metu nebuvo taikomos nuostatos dél rinkodaros leidimo.
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2. Kompetentingos institucijos laikosi 3 straipsnio 1 dalyje nurodyto formato ir $io Reglamento II ir IIl prieduose
nustatyty informacijos, kurig reikia pateikti, i$samiy specifikacijy.

5 straipsnis
Eilés tvarka

Esant neatitikimams tarp valstybiy nariy sistemose ir Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy duomeny rinkiniy,
virSenybe turi pastarojoje duomeny bazéje saugoma informacija.

Tai netrukdo valstybéms naréms sinchronizuoti Sgjungos vaisty duomeny baz¢ su naujausia vykdomo reguliavimo proceso
metu atsiradusia informacija apie veterinarinius vaistus, kuri yra saugoma jy nacionalinése sistemose.

2 SKIRSNIS

SAJUNGOS VAISTY DUOMENU BAZES TECHNINES SPECIFIKACIJOS

6 straipsnis
Naudotojo sgsaja

1. Sajungos vaisty duomeny bazéje privalo biti grafinés sasajos, kuriomis naudodamiesi naudotojai galéty prisijungti
prie duomeny bazés, atsizvelgiant j 12 ir 13 straipsniuose nustatytas jy prieigos teises.

2. Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazé buty kuriama, veikty ir bity tvarkoma laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2016/2102 (*).

3. Sgjungos vaisty duomeny bazés grafiné sasaja veikia prisitaikanciojo dizaino svetainés principu.

4. Placiajai visuomenei suteikiama galimybé naudotis Sgjungos vaisty duomeny bazés grafine s3saja visomis Sgjungos
oficialiosiomis kalbomis.

5. Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiama galimybé naudotis Sajungos vaisty duomeny
bazés grafine sgsaja bent angly kalba.

7 straipsnis

Komponentai

Sajungos vaisty duomeny bazés sudaro bent Sie komponentai:

a) prieigos valdymo komponentas, kuris naudodamas autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos procesus valdo prieigos
prie duomeny arba funkcijy kontrole ir uztikrina, kad privilegijuotieji ir kontroliuojami naudotojai turéty atitinkama
prieiga prie Sajungos vaisty duomeny bazés teikiamy iStekliy ir tinkamus leidimus atlikti veiksmus Sgjungos vaisty
duomeny bazéje;

b) duomeny ir dokumenty pateikimo komponentas, kuris suteikia galimybe Sajungos vaisty duomeny bazei pateikti
duomenis ir dokumentus, susijusius su naujais veterinariniais vaistais, rinkodaros leidimo salygy keitimais ir kitais po
rinkodaros leidimo suteikimo atlickamais Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy veterinariniy vaisty duomeny
rinkiniy pakeitimais;

¢) duomeny ir dokumenty saugyklos komponentas, kuris valdo visus | Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jvedamus duomenis
ir dokumentus ir naudoja bent $ias funkcijas:

(*) 2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/2102 dél vieSojo sektoriaus institucijy interneto svetainiy ir
mobiliyjy programy prieinamumo (OLL 327,2016 12 2, p. 1).
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i) duomeny registravimo funkcijg, kuria valdomas duomeny registravimo, jskaitant versijy tvarkymga, pajégumas;

ii) duomeny kokybés patvirtinimo funkcijg, kuria automatiskai valdomas duomeny techninis patvirtinimas ir kokybés
tikrinimas pries juos jrasant j Sajungos vaisty duomeny bazg;

i) duomeny istorijos funkcija, kuria valdoma audito seka ir duomeny poky¢iy atsekamumas;

iv) dokumenty valdymo funkcijg, kuria valdomas dokumenty saugojimas, saugomy dokumenty versijy tvarkymas,
siekiant atskirti naujausias patvirtintas versijas, versijas, kurios buvo patvirtintos anksciau, bet buvo pakeistos
naujesnémis versijomis, ir visas versijas, kurios buvo atmestos atmetus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti, taip pat valdoma prieiga prie dokumenty;

Sajungos vaisty duomeny bazés portalas, kuriame, naudojant duomeny skelbimo, duomeny paieskos, rodymo ir
eksportavimo bei duomeny analizés funkcijas, naudotojams pateikiama informacija ir suteikiama galimybé naudotis
kai kuriomis jame esanciomis priemonémis, atsizvelgiant { jiems suteiktas prieigos teises;

rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, valdymo komponentas, suteikiantis galimybe¢ pranesti
atitinkamai kompetentingai institucijai arba, jei taikytina, Komisijai apie rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti prie§ atnaujinant Sgjungos vaisty duomeny bazg, ir juos patvirtinti arba atmesti, atitinkamai atnaujinti
duomeny rinkinius ir atnaujinti susijusius dokumentus;

placiajai visuomenei skirtas modulis, kuriuo galima naudotis prisijungus prie Sgjungos vaisty duomeny bazés portalo ir
kuris suteikia galimybe placiajai visuomenei perzifiréti visus Reglamento (ES) 2019/6 56 straipsnyje nurodytus su
veterinariniais vaistais susijusius viesai prieinamus duomenis ir dokumentus ir atlikti jy paieska.

8 straipsnis

Sgjungos vaisty duomeny bazés funkcijos

Sajungos vaisty duomeny bazé turi bent [ priede nurodytas funkcijas.

9 straipsnis

Keitimosi elektroniniais duomenimis ir dokumentais su kitomis sistemomis mechanizmas

Agentira uztikrina, kad:

a)

keitimosi elektroniniais duomenimis ir dokumentais mechanizmas atitikty — tiek, kad optimalus Sgjungos vaisty
duomeny bazés veikimas neturéty neigiamo poveikio kitoms Sajungos sistemoms, — dabartinius pripazZjstamus
tarptautinius vaisty identifikavimo ir keitimosi informacija apie vaistus arba atitinkamais jos poaibiais standartus;

Sajungos vaisty duomeny bazés duomeny struktiira atitikty kity Sajungos sistemy, kuriose naudojami tie patys
referenciniai duomenys, duomeny struktirg;

Sajungos vaisty duomeny bazé veikty kaip Sgjungos pagrindiné duomeny saugykla, kurioje registruojama informacija
apie veterinarinius vaistus;

Sajungos vaisty duomeny bazéje biity funkcija, suteikianti galimybe kitoms sistemoms sgveikauti su ja;
Sajungos vaisty duomeny bazé naudoty referencinius duomenis i§ kity esamy duomeny baziy arba naudoty
atitinkamas IT priemones, kad nebfity dubliuojamas duomeny jvedimas Sajungos lygmeniu ir bty uZtikrinama

duomeny kokybé;

Sajungos vaisty duomeny bazé pajégty prireikus priimti reguliavimo proceso metu pateikiamus struktirizuotus
duomenis;

Sajungos vaisty duomeny bazé teikty bitinus duomenis Sgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazei;

Sajungos vaisty duomeny bazé bty susieta su Sajungos gamybos, importo ir didmeninio platinimo duomeny baze;
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i) Sajungos vaisty duomeny bazéje veikty i paslaugas orientuota programy sasaja (toliau — API), skirta keistis duomenimis
ir dokumentais su sistemomis, kuriomis naudojasi rinkodaros leidimo turétojai, kompetentingos institucijos, Agentiira
ir Komisija.

10 straipsnis
Sajungos vaisty duomeny bazei pateikiamy elektroniniy duomeny formatas

Agentiira uztikrina, kad:

a) elektroniniu biidu bity pateikiami dokumentai ir, jeigu taikytina, struktiirizuoto formato duomenys apie veterinarinius
vaistus;

b) duomeny formatas:

i) atitikty — tiek, kad optimalus Sgjungos vaisty duomeny bazés veikimas neturéty neigiamo poveikio kitoms Sajungos
sistemoms, — dabartinius pripazistamus tarptautinius vaisty identifikavimo ir keitimosi informacija apie vaistus arba
atitinkamais jos poaibiais standartus;

i) siekiant uZztikrinti duomeny kokybe, pateikiami duomenys kuo dazniau baty struktirizuoty duomeny ir
kontroliuojamy terminy, jskaitant su medZiagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis, formato;

¢) dokumentai bity pateikiami atviruoju ir elektroniniu dokumenty formatu, kuriuo dokumentus galima ilgg laika saugoti
archyve.

3 SKIRSNIS

SAJUNGOS VAISTY DUOMENU BAZES VEIKIMO PRAKTINE TVARKA

11 straipsnis
Komerciniu poZiiiriu konfidencialios informacijos apsauga

Sajungos vaisty duomeny bazéje duomenys apie meting veterinariniy vaisty pardavimo apimtj yra matomi tik
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms, Komisijai ir Agentiirai, taip pat veterinariniy vaisty, su kuriais tie
duomenys susijg, rinkodaros leidimo turétojams.

12 straipsnis
Keitimosi informacija saugumas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, prie§ Sagjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, atlieka jos saugumo bandymy procediiras.

2. Agentira uztikrina, kad internetu prieinami Sgjungos vaisty duomeny bazés komponentai visg duomeny bazés
gyvavimo cikla baty pakankamai apsaugoti nuo kibernetiniy nusikaltimy grésmeés.

3. Agentiira pasiriipina, kad kaskart naudodamiesi Sajungos vaisty duomeny baze, privilegijuotieji ir kontroliuojami
naudotojai turéty privalomaja tvarka atlikti autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos procediras.

4. Agentira uztikrina saugy visy Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy duomeny saugojima ir keitimasi jais,
taikydama saugumo protokolus ir junglumo taisykles, pateiktas tarptautiniy standarty jstaigy arba organizacijy
nustatytuose nepatentuotuose atviruosiuose standartuose.

5. Agentiira apriboja prieigg prie ty r@Siy informacijos, kuri gali bati prieinama tik privilegijuotiesiems ir
kontroliuojamiems naudotojams, ir prie ty funkcijy, kuriomis tik jie gali naudotis. 13 straipsnyje numatyta prieigos
politika turi atitikti rodomy duomeny saugumo Kklasifikacijg ir turi atitikti Agentfiros saugumo reikalavimus, taip
uztikrindama pareigy atskyrimg ir apribodama prieiga prie duomeny.
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6.  Agentira uZtikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazéje buity registruojama toliau nurodyty elementy audito seka ir
uztikrinamas jy atsekamumas:

a) privilegijuotyjy arba kontroliuojamy naudotojy duomeny bazéje atliekamy reguliavimo veiksmy ir

b) privilegijuotyjy arba kontroliuojamy naudotojy atlikty duomeny bazéje saugomy duomeny rinkiniy pakeitimy.

13 straipsnis
Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiamos prieigos politika

1. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, parengia ir vykdo prieigos politika.

2. Prieigos politikoje nustatomi prieigos lygmenys, kuriais leidziama naudotis privilegijuotiesiems naudotojams taip,
kad baty uZtikrinamas tinkamas Sgjungos vaisty duomeny bazés veikimas, kartu apsaugant komerciniu poZitriu
konfidencialia informacijg ir asmens duomenis ir uZtikrinant, kad bity laikomasi Siame reglamente nustatyty Sajungos
vaisty duomeny bazés specifikacijy.

3. Agentiira yra atsakinga uZ prieigos politikoje nustatyty privilegijuotiesiems naudotojams suteikty prieigos prie
Sajungos vaisty duomeny bazés teisiy valdymg.

4. Privilegijuotieji naudotojai yra atsakingi uz kontroliuojamiems naudotojams suteikty prieigos prie veterinariniy

vaisty duomeny rinkiniy, uz kuriuos jie atsakingi, teisiy valdyma. Dél to privilegijuotieji naudotojai neatleidziami nuo
teisinés atsakomybes.

14 straipsnis
Placiajai visuomenei suteikiama prieiga
1.  Placiajai visuomenei suteikiama galimybé perzitréti Sgjungos vaisty duomeny bazéje saugoma viesai prieinama
informacijg ir atlikti patikslinta jos paieskg pagal viena arba daugiau kriterijy, pagristy i $ig duomeny bazg jtrauktais
duomeny laukais, bei eksportuoti paieskos rezultatus.
2. I8 pladiosios visuomenés nereikalaujama atlikti jokiy registracijos, autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos

procediiry, siekiant susipazinti su vieSai prieinama informacija. Taip pat pladiajai visuomenei suteikiama prieiga prie Sios
informacijos yra nemokama.

4 SKIRSNIS

INFORMACTJOS IR DUOMENU, KURIUOS REIKIA [VESTI ] SAJUNGOS VAISTY DUOMENY BAZE, ATNAUJINTI IR
KURIAIS REIKIA DALYTIS, ISSAMIOS SPECIFIKACIJOS

15 straipsnis

Informacijos, kurig reikia jvesti j duomeny baze, atnaujinti ir kuria reikia dalytis, iSsamios specifikacijos

1. I Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jtraukiama atitinkama informacija, pagrista duomenimis ir dokumentais,
pateikiamais vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 8, 58, 61, 62, 87 ir 102 straipsniais ir III priedu.

2. Sgjungos vaisty duomeny bazéje kiekvienam veterinariniam vaistui suteikiamas nuolatinis ir unikalus
identifikatorius. Toks identifikavimo kodas suteikiamas kiekvienam veterinarinio vaisto pakuotés dydzZiui.

Rinkodaros leidimo turétojai nurodo $j unikaly identifikavimo kodg pateikdami visg paskesne informacijg, susijusia su tuo
veterinariniu vaistu.

3. Sgjungos vaisty duomeny bazéje keliose valstybése narése registruoti veterinariniai vaistai identifikuojami pagal ta
pacia rinkodaros leidimy suteikimo procediirg.

4. Siekiant susieti Sgjungos vaisty duomeny bazéje laikomus susijusius duomenis ir dokumentus, naudojamos
atitinkamos nuorodos.
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5. Agentiira uztikrina, kad nuorodos j veterinarinius vaistus ir dokumentus nesikeisty visg vaisty gyvavimo cikla.

16 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija

Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazé bty sudaryta i3 II priede nustatyty duomeny lauky ir kartu baty
pateikti jy aprasymai bei nurodytas | juos jvedamy duomeny formatas, kad bity galima registruoti Reglamento (ES)
2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija.

17 straipsnis

Duomenys, kuriuos reikia jtraukti j Sajungos duomeny baze, be Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje
nurodytos informacijos

Agentiira uZtikrina, kad be Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos, kuri jvedama
16 straipsnyje numatytus duomeny laukus, | Sajungos vaisty duomeny bazg taip pat biity jtraukti bent Il priede nustatyti
duomeny laukai ir pateikti jy apraymai bei nurodytas j juos jvedamy duomeny formatas.

18 straipsnis
Atsakomybé uZ informacijos jvedimg, atnaujinimg ir dalijimasi ja

1. Nuo 2022 m. sausio 28 d. kompetentingos institucijos arba, jei taikytina, Komisija per 30 dieny nuo teigiamo
sprendimo priémimo dél rinkodaros leidimo suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy, registravimo pagal
Reglamento (ES) 2019/6 V skyriy, leidimo naudoti suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalj arba
lygiagrecio prekybos leidimo patvirtinimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsni, Sgjungos vaisty duomeny bazéje
sukuria naujus arba, jei reikia, laikinus jrasus apie vaistus, uZ kuriuos jos atsakingos, i ja jvesdamos pareiskéjy joms
elektronine forma pateiktus duomenis ir dokumentus.

Parengus vertinimo ataskaita, atitinkama kompetentinga institucija arba, kai taikytina, Komisija nedelsdama atnaujina $iuos
jradus ta vertinimo ataskaita, i§ jos pasalinusi visg joje esancig komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, uZtikrina, kad biity apibréztos verslo taisyklés ir
bity pateiktos rekomendacijos siekiant uZtikrinti nacionalinése sistemose ir Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy
duomeny nuosekluma.

3. Kompetentingos institucijos, Komisija ir Agentiira uZtikrina, kad j Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jvedami duomenys
atitikty Siame reglamente nustatytg formatg ir specifikacijas.

4. Reglamento (ES) 2019/6 67 straipsnio 4 dalyje nurodyti Sgjungos vaisty duomeny bazés atnaujinimai atliekami per
30 dieny nuo to paties reglamento 67 straipsnio 1 dalyje numatytos procediiros uzbaigimo.

5. Rinkodaros leidimo turétojai registruoja visus kiekvieno veterinarinio vaisto prieinamumo kiekvienoje atitinkamoje
valstybéje naréje pokycius, kai tik suZino apie tokius poky¢ius.

6.  Rinkodaros leidimo turétojai registruoja atitinkamy rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymo arba atSaukimo datas,
kai tik tokie poky¢iai jvyksta.

Rinkodaros leidimo turétojai nejvykdzius Sios prievolés per 30 dieny, kompetentingos institucijos arba, jei taikytina,
Komisija registruoja ir atnaujina $ig informacija.

I8kilus nesutarimams, kompetentingy institucijy jrasai Sgjungos vaisty duomeny bazéje turi virSenybe.
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7. Paskirties valstybés narés kompetentingos institucijos yra atsakingos uZ bitinos informacijos apie veterinarinius
vaistus, kuriais prekiaujama lygiagreciai, uz kuriuos jos yra atsakingos, registravima.

8.  Rinkodaros leidimo turétojai atsakingi uz tai, kad duomenys ir dokumentai, kuriuos jie registruoja Sajungos vaisty
duomeny bazéje esaniuose savo veterinariniy vaisty duomeny rinkiniuose, biity teisingi ir nuolat atnaujinami.

9.  Savo vaisty jraluose, sukurtuose vadovaujantis 1 dalimi arba atnaujintuose vadovaujantis 4 dalimi, nustate kokiy nors
trikumy, susijusiy su duomeny ar dokumenty kokybe, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 III skyriumi suteikto
rinkodaros leidimo turétojai, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 V skyriumi suteikto homeopatiniy veterinariniy
vaisty registracijos liudijimo turétojai, Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimo turétojai ir vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsniu patvirtinto leidimo lygiagreciai
prekiauti veterinariniais vaistais turétojai nedelsdami pranesa apie tai atitinkamoms kompetentingoms institucijoms arba,
jei taikytina, Komisijai, kurios nedelsdamos istaiso tuos duomenis, pries tai patikrinusios, ar Sie praymai yra pagristi.

10.  Agentiira uZtikrina, kad Siame straipsnyje nustatytas pareigas galéty atlikti arba privilegijuotieji ir kontroliuojami
naudotojai, arba Sgjungos vaisty duomeny bazei nepriklausanciy iSoriniy sistemy valdytojai. Siy sistemy valdytojy prieiga
prie Sgjungos vaisty duomeny bazés tvarkoma taip, lyg jie buity privilegijuotieji arba kontroliuojami naudotojai.

19 straipsnis

Sajungos vaisty duomeny bazés funkcijos, suteikian¢ios galimybe po rinkodaros leidimo suteikimo keisti vaisty
duomenis

1. Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazéje:

a) kompetentingos institucijos, Komisija ir rinkodaros leidimo turétojai galéty atlikti duomeny rinkiniy pakeitimus bent
toliau nurodytais atvejais ir kad tuos pakeitimus taip pat baty galima atlikti lygiagreciai:

i) atliekant rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti;
ii) atliekant rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti;

iii) jvykus visiems kitiems pokyciams, numatytiems Reglamente (ES) 2019/6, visy pirma pasikeitus duomenims apie
meting pardavimo apimtj, informacijai apie prieinamuma, vaisto pateikimg rinkai ir rinkodaros leidimo statusui;

b) kompetentingos institucijos ir Komisija galéty atlikti bet kokius pakeitimus, kuriais siekiama atnaujinti Sajungos vaisty
duomeny bazéje saugomus duomeny rinkinius arba islaikyti jy kokybe;

¢) rinkodaros leidimo turétojai galéty sugrupuoti veterinariniy vaisty duomeny rinkiniy pakeitimus, kad galéty atlikti tg
patj pakeitima keliy veterinariniy vaisty duomeny rinkiniuose arba atlikti kelis pakeitimus vieno vaisto duomeny
rinkinyje;

d) buty pildomas Zurnalas, j kurj jtraukiami jrasai apie uZregistruoty rinkodaros leidimo sglygy keitimus, kuriy nereikia
vertinti, ir jrasai apie dél ty keitimy atliktus pakeitimus, susijusius su atitinkamais veterinariniais vaistais, taip pat bty
pildomas Zurnalas, j kurj jtraukiami jrasai apie privilegijuotuosius arba kontroliuojamus naudotojus, kurie uzregistravo
tuos rinkodaros leidimo salygy keitimus, juos patvirtino arba atmeté, ir datos, kada Sie veiksmai buvo atlikti;

e) rinkodaros leidimo turétojai galéty duomeny ir dokumenty pateikimo komponente registruoti biiting informacija apie
procediiras, susijusias su rinkodaros leidimo salygy keitimais, kuriy nereikia vertinti, kaip aprasyta atitinkamuose j Sio
reglamento III prieda jtrauktuose duomeny laukuose, taip pat jie galéty jvesti Sajungos vaisty duomeny bazéje
saugomy duomeny pakeitimy projektus arba jkelti atnaujintas Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy dokumenty
versijas tuo metu, kai rinkodaros leidimo salygy keitimai registruojami Sgjungos vaisty duomeny bazéje;

f) patvirtinus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti ir dél kuriy kei¢iami Sajungos vaisty duomeny
bazéje jau esantys duomeny rinkiniai, buty galima patvirtinti duomeny pakeitimy projektus arba pamatyti naujausias
dokumenty versijas ir kaip pasenusias pazyméti bei saugoti anksciau patvirtintas dokumenty versijas;

g) bty galima registruoti atmestus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti ir dél kuriy priesingu atveju
baty reikéje keisti Sgjungos vaisty duomeny bazéje jau esancius duomeny rinkinius, — jkelti duomeny pakeitimy
projektai arba atnaujintos dokumenty versijos biity uzregistruoti kaip atmesti;
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h) patvirtinus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti ir dél kuriy reikia keisti Sgjungos vaisty duomeny
bazéje jau esancius duomeny rinkinius, biity galima atnaujinti Sgjungos vaisty duomeny bazéje saugomus atitinkamus
duomenis arba dokumentus, taip pat bity pildomas Zurnalas, | kurj jtraukiami jrasai apie privilegijuotuosius arba
kontroliuojamus naudotojus, uzregistravusius tuos rinkodaros leidimo salygy keitimus, bei datos, kada Sie veiksmai
buvo atlikti;

i) atliekant I priedo 4.1 ir 4.2 punktuose numatytas funkcijas, i§ Sajungos vaisty duomeny bazés baity automatiskai
siun¢iami biitini pranesimai.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, nustato reguliavimo proceso valdymo principus ir metoda, kuriy baty laikomasi lygiagreciai atliekant
kelis rinkodaros leidimo salygy keitimus.

5 SKIRSNIS

TVARKA, KURI TURI BUTI TAIKOMA NENUMATYTAIS ATVEJAIS, KAI NERA GALIMYBES NAUDOTIS JOKIOMIS
SAJUNGOS VAISTY DUOMENY BAZES FUNKCIJOMIS

20 straipsnis

Nenumatytais atvejais, kai néra galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze arba sutrinka jos veikimas,
taikytina tvarka

1. Agentiira uZztikrina, kad tais atvejais, kai susiklos¢iusi padétis priklauso nuo jos, Sajungos vaisty duomeny bazé
neveikty ne ilgiau kaip 3 darbo dienas.

2. Nesant galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze, Agentiira uZtikrina, kad visiems naudotojams bty
matomas aiSkus pranesimas apie tai, kad duomeny baze negalima naudotis.

3. Agentiira uztikrina, kad Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomus duomenis ir dokumentus biity galima atkurti.

4. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, parengia i§samig nenumatytais atvejais taikyting tvarka, kuria biity vadovaujamasi ilgalaikio Sgjungos
vaisty duomeny bazés arba kurio nors i§ jo komponenty ar funkcijy sutrikimo arba neprieinamumo dél nuo Agentiiros

nepriklausan¢iy priezasciy atveju.

5. I$samiame nenumatytais atvejais taikytinos tvarkos aprase nurodomos procediiros, kuriy reikia laikytis siekiant
kitomis tinkamomis elektroninémis priemonémis uZztikrinti reguliavimo procesy, kuriuos vykdyti padeda Sajungos vaisty
duomeny bazé, testinuma.

21 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. sausio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Sajungos vaisty duomeny bazés funkcijos

Funkcijos
identifikacijos
Nr.

Funkcija

Funkcijos aprasymas

Nauji vaisto duomenys

1.1

Sukurti naujg veterinarinio
vaisto jrasg

Atitinkamai kompetentingai institucijai arba, kai taikytina, Komisijai sutei-
kiama galimybé, priémus teigiamg sprendima dél rinkodaros leidimo
suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy, registravimo pagal
Reglamento (ES) 2019/6 V skyriy, leidimo naudoti suteikimo pagal Regla-
mento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalj arba lygiagre¢ios prekybos leidimo
patvirtinimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsni, sukurti naujus
veterinariniy vaisty jrasus.

[ Siuos jrasus jtraukiami Siame reglamente nustatyti duomeny laukai.
Uztikrinama galimybé informacija i§ duomeny rinkinio jkelti Sio regla-
mento 10 straipsnyje nurodytu formatu, naudojant §io reglamento
6 straipsnyje numatytg sgsaja arba 9 straipsnio i punkte nurodyta APIL

1.2

Sukurti laikinajj veterinarinio
vaisto jrasa

Referencinei valstybei narei suteikiama galimybé, priémus teigiamg
sprendimg dél decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo, nacionaliniy
rinkodaros leidimy tarpusavio pripaZinimo arba paskesnio pripaZinimo
taikant tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotas rinkodaros leidimo
suteikimo procediras, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2019/6 III skyriaus
atitinkamai 3, 4 ir 5 skirsniuose, visy susijusiy valstybiy nariy vardu
sukurti laikinuosius veterinariniy vaisty jrasus su versijy valdymo
galimybe, kol tam tikrose valstybése narése bus suteiktas atitinkamo
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas. Si funkcija padeda jgyvendinti
rinkodaros leidimo salygy keitimo procediiras pries suteikiant rinkodaros
leidimg tam tikrose valstybése narése ir uztikrina duomeny kokybe. ] $iuos
jrafus jtraukiami Siame reglamente nustatyti duomeny laukai.
Uztikrinama galimybé informacijg i§ duomeny rinkinio ikelti Sio
reglamento 10 straipsnyje nurodytu formatu, naudojant $io reglamento
6 straipsnyje numatytg sgsajg arba 9 straipsnio i punkte nurodyta APL

1.3

Pateikti veterinariniy vaisty
duomenis ir dokumentus,
kurie kaip pradiniai duomenys
jvedami | duomeny baze

Kompetentingoms institucijoms ir, jei taikytina, Komisijai suteikiama
galimybé elektronine forma pateikti duomenis ir dokumentus, kurie kaip
pradiniai duomenys jvedami | Sgjungos vaisty duomeny baze,
vadovaujantis $iame reglamente nustatytais reikalavimais. UZztikrinama
galimybé vienu metu ikelti didelj duomeny ir dokumenty kiekj naudojant
sasajg arba persiunciant rinkmeng.

1.4

Pateikti informacija apie
veterinarinius vaistus, kuriais
lygiagreciai prekiaujama

Lygiagrec¢ios prekybos, kuri aptariama Reglamento (ES) 2019/6
102 straipsnyje, atveju paskirties valstybés narés kompetentingai
institucijai suteikiama galimyb¢, vadovaujantis Siame reglamente
nustatytais reikalavimais, Sgjungos vaisty duomeny bazéje elektronine
forma pateikti informacija apie veterinarinius vaistus, kuriais prekiaujama
lygiagreciai.

1.5

Naudoti kontroliuojamus
terminus, su medZiagomis
susijusius terminus ir
organizacijy duomenis

Sajungos vaisty duomeny bazéje naudojami kontroliuojami terminai,
jskaitant su medZiagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis.

20211 11
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Funkcijos
identifikacijos Funkcija Funkcijos aprasymas
Nr.

1.6 Naudoti nuoseklius duomenis, | Sajungos vaisty duomeny bazéje numatomi baidai uZtikrinti | keliy vaisty
priémus teigiamg sprendima jraSus jtraukiamy ty paciy duomeny nuoseklumg priémus teigiama
dél decentralizuoto rinkodaros | sprendimg dél decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo, nacionaliniy
leidimo suteikimo, rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo arba paskesnio pripaZinimo
nacionaliniy rinkodaros taikant rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotas
leidimy tarpusavio rinkodaros leidimo suteikimo procediras, kaip nustatyta Reglamento
pripazinimo arba paskesnio (ES) 2019/6 1II skyriaus atitinkamai 3, 4 ir 5 skirsniuose. Tai padeda
pripazinimo taikant pateikti informacijg, susijusig su rinkodaros leidimo salygy keitimais. Si
tarpusavio pripazinimo ir funkcija neapima duomeny ir dokumenty, kurie pateikiami kaip i
decentralizuotas rinkodaros duomeny baz¢ jvedami pradiniai duomenys.
leidimo suteikimo procediiras

1.7 Duomeny patvirtinimas Sajungos vaisty duomeny bazéje nauji veterinariniy vaisty duomenys

patvirtinami pagal kompetentingy institucijy, Komisijos ir Agentiiros
suderintg verdiy ir taisykliy rinkinj.

1.8 Pateikti duomeny rinkinius Uztikrinama galimybé kompetentingoms institucijoms gauti atnaujintus
kompetentingy institucijy duomeny rinkinius i§ Sajungos vaisty duomeny bazés tokiu formatu,
duomeny bazése saugomiems | kuris suteikty galimybe atnaujinti tuos duomenis jy duomeny bazése.
duomenims atnaujinti

1.9 Priskirti unikaly vaisto Sajungos vaisty duomeny bazéje veterinariniams vaistams priskiriami
identifikatoriy unikaliis identifikatoriai, kad baty galima automatizuotai keistis

duomenimis tarp Sajungos vaisty duomeny bazés ir kity Sajungos ar
kompetentingy institucijy duomeny baziy.

1.10 Pateikti duomenis Sagjungos Sajungos vaisty duomeny bazéje uZtikrinama galimybé Sajungos
farmakologinio budrumo farmakologinio budrumo duomeny bazei gauti atitinkamus veterinariniy
duomeny bazei vaisty duomenis (jskaitant duomenis apie pardavimo apimt;j).

2. Suteikus rinkodaros leidimg atliekami veterinariniy vaisty duomeny pakeitimai

2.1 Registruoti rinkodaros leidimo | Kai rinkodaros leidimo salygy keitimas jtraukiamas i sarasa, sudaryta
salygy keitima, kurio nereikia | vadovaujantis Igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/17, rinkodaros
vertinti leidimo turétojui suteikiama galimybé uzregistruoti jj Sajungos vaisty

duomeny bazéje.

2.2 Pateikti vaisto duomenis Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé pasirinkti i3
rinkodaros leidimo salygy veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jiems jau suteiktas, ir, jei
keitimo procedfiroms parengti | taikytina, eksportuoti atitinkamus pagrindinius duomenis, kuriuos

numatoma keisti.

2.3 Patvirtinti arba atmesti Uztikrinama galimybé patvirtinti arba atmesti rinkodaros leidimo salygy
rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti, bent naudojant 6 straipsnyje numatytg
keitimus, kuriy nereikia sasaja.
vertinti

2.4 Pateikti duomeny rinkinio Kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé gauti Sajungos
pakeitimy ataskaitg vaisty duomeny bazéje jau esan¢iy duomeny rinkiniy pakeitimy istorijos

ataskaita. Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé gauti
Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy savo veterinariniy duomeny
rinkiniy pakeitimy istorijos ataskaita.

2.5 Atnaujinti Sgjungos vaisty Atitinkamoms kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé
duomeny bazg atlikus atnaujinti Sgjungos vaisty duomeny baze atlikus rinkodaros leidimo
rinkodaros leidimo salygy salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti, jeigu tai turi jtakos toje duomeny
keitimus, kuriuos reikia bazéje jau esantiems veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos,
vertinti, arba po rinkodaros duomeny rinkiniams. Tai apima ir rinkodaros leidimy perdavima.
leidimy perdavimo
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identifikacijos Funkcija Funkcijos aprasymas
Nr.
2.6 Surinkti informacija apie Vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 III skyriumi suteikto rinkodaros
pardavimo apimtj leidimo turétojams, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 V skyriumi
suteikto homeopatiniy veterinariniy vaisty registracijos liudijimo
turétojams ir Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyty
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybeé
Sajungos vaisty duomeny bazéje registruoti informacija apie kiekvieno is
savo veterinariniy vaisty meting pardavimo apimtj atitinkamu lygmeniu.

2.7 Analizés tikslais pateikti Sajungos vaisty duomeny bazéje uztikrinama galimybé analizés tikslais
informacij apie pardavimo gauti informacija apie veterinariniy vaisty pardavimo apimtj.
apimtj

2.8 Registruoti informacija apie Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé registruoti ir
vaisty prieinamumg atnaujinti informacija apie kiekvieno i§ veterinariniy vaisty, kuriy

rinkodaros leidimas jiems jau suteiktas, prieinamuma atitinkamu
lygmeniu kiekvienoje atitinkamoje valstybéje naréje. Kompetentingoms
institucijoms taip pat suteikiama galimybé registruoti ir atnaujinti 3ig
informacija apie veterinarinius vaistus, uZz kuriuos jos atsakingos
atitinkamose valstybése narése.

2.9 Registruoti rinkodaros leidimo | Kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé registruoti ir
statusg atnaujinti veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos, rinkodaros

leidimo statusg. Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé
atnaujinti savo veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo statusg, kai
sustabdomas  atitinkamo rinkodaros leidimo galiojimas arba jis
atSaukiamas.

2.10 Lygiagreciai apdoroti kelis po | Sagjungos vaisty duomeny bazéje uztikrinama galimybé lygiagreciai
rinkodaros leidimo suteikimo | apdoroti keliy po rinkodaros leidimo suteikimo atlickamy pakeitimy
atliekamus pakeitimy duomenis.
duomenis

2.11 Susieti rinkodaros leidimo Sajungos vaisty duomeny bazéje uZtikrinama galimybé susieti vieng
salygy keitimus su keliais rinkodaros leidimo salygy keitima su neribotu skai¢iumi skirtingy
rinkodaros leidimais rinkodaros leidimy.

2.12 [vesti duomeny pakeitimy Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé, registruojant
projektus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti, jvesti Sajungos

vaisty duomeny bazéje jau esanciy savo veterinariniy vaisty duomeny
rinkiniy pakeitimy projektus.

3. Prieigos valdymas

3.1 Visuomenei suteikiama prieiga | Placiajai visuomenei suteikiama galimybé perzifiréti vieSai prieinamus

duomenis ir atlikti jy paieska.

3.2 Rinkodaros leidimo Rinkodaros leidimo turétojams, atlikus saugaus autentiSkumo
turétojams suteikiama prieiga | patvirtinimo ir autorizacijos procediiras, suteikiama prieiga (galimybé

skaityti) prie visos informacijos apie savo veterinarinius vaistus. Taip pat,
atlikus saugaus autentiSkumo patvirtinimo ir autorizacijos procediras,
jiems suteikiama prieiga (galimybé jrasyti) prie pasirinktos informacijos
apie savo veterinarinius vaistus, kad jie galéty jvykdyti visas Reglamente
(ES) 2019/6 numatytas prievoles, kurios turi bati jvykdytos gavus
rinkodaros leidima.

3.3 Kompetentingoms Privilegijuotiesiems ~ arba  kontroliuojamiems  naudotojams  i§

institucijoms suteikiama
galimybé skaityti duomenis

kompetentingy institucijy, atlikus saugaus autenti$kumo patvirtinimo ir
autorizacijos procediras, suteikiama prieiga (galimybé skaityti) prie visos
Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomos informacijos.
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Funkcijos
identifikacijos
Nr.

Funkcija

Funkcijos aprasymas

3.4

Kompetentingoms
institucijoms suteikiama
galimybé jrasyti duomenis

Privilegijuotiesiems ~ arba  kontroliuojamiems  naudotojams  i§
kompetentingy institucijy, atlikus saugaus autentiS$kumo patvirtinimo ir
autorizacijos procediiras, suteikiama prieiga (galimybé skaityti) prie
veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos, duomeny.

3.5

Kontroliuojamiems naudoto-
jams suteikty prieigos teisiy
valdymas

Privilegijuotiesiems naudotojams suteikiama galimybé valdyti kontroliuo-
jamiems naudotojams suteiktas prieigos teises jy vardu valdyti veterinari-
niy vaisty duomenis.

Pateikti duomenis privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams

4.1

Pranesimas apie pakeitimus
kompetentingoms
institucijoms

Kompetentingoms institucijoms automatiskai pranesama apie:

— visus rinkodaros leidimo turétojy atliktus Sgjungos vaisty duomeny
bazéje esandiy veterinariniy vaisty, uZ kuriuos jos atsakingos,
duomeny rinkiniy pakeitimus,

— Sajungoje vaisty duomeny bazéje uzregistruotus veterinariniy vaisty,
uz kuriuos jos atsakingos, rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti,

— referenciniy valstybiy nariy uZregistruotus, su veterinariniais vaistais,
uz kuriuos tos kompetentingos institucijos yra atsakingos, susijusius
pakeitimus, atliktus dél rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy
nereikia vertinti,

— Sajungos vaisty duomeny bazéje esanciy veterinariniy vaisty, uZ
kuriuos jo atsakingos, duomeny rinkiniy atnaujinimus, kuriuos atliko
Agentiira arba kitos kompetentingos institucijos, igyvendindamos
priemones, kuriomis uzbaigiamos rinkodaros leidimo salygy keitimo
procediiros, ir

— visus poky¢ius, susijusius su vaistais, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas centralizuotai.

4.2

Pranesimas apie pakeitimus
rinkodaros leidimo turétojams

Rinkodaros leidimo turétojams automatiskai praneSama apie visus
atitinkamy kompetentingy institucijy, Agenttros arba, jei taikytina,
Komisijos atliktus Sgjungos vaisty duomeny bazéje esanciy jy
veterinariniy vaisty duomeny rinkiniy pakeitimus. Rinkodaros leidimo
turétojams taip pat automatiskai praneSama apie atitinkamos
kompetentingos institucijos arba, jei taikytina, Komisijos uZregistruotus,
su jy veterinariniais vaistais susijusius pakeitimus, atliktus dél rinkodaros
leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti.

4.3

Atlikti ribojamos prieigos
duomeny paieska

Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiama
galimybé atlikti ribojamos prieigos duomeny paieska Sajungos vaisty
duomeny bazéje, atsizvelgiant | jiems suteiktas prieigos teises, ir
eksportuoti paieskos rezultatus.
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II PRIEDAS
Duomeny laukai, kuriuose registruojama Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacija
Duomeny
lauko «
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
1. Visi veterinariniai vaistai
1.1 Vaisto naudojimo sritis | Informacija apie tai, kad tai yra veterinarinio vaisto | Kontroliuojami terminai
jradas, pateikiama siekiant atskirti veterinarinius
vaistus nuo Zzmonéms skirty vaisty.
1.2 Vaisto tipas Atskiriami veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros | Kontroliuojami terminai
leidimas  suteiktas, registruoti homeopatiniai
veterinariniai vaistai, veterinariniai vaistai, kuriuos
vadovaujantis Reglamento (ES)
2019/6 5 straipsnio 6 dalimi leista naudoti
valstybéje naréje arba, jei taikytina, kuriems pagal
Direktyvos 2001/82/EB 4 straipsnio 2 dalj
netaikomos tos direktyvos 5-8 straipsniy nuostatos,
ir veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama
lygiagreciai.
1.3 Vaisto pavadinimas Sajungoje arba valstybéje naréje patvirtintas | Laisvas tekstas
veterinarinio vaisto pavadinimas.
1.4 Veiklioji (-iosios) Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai). | Su medZiagomis susij¢
medZiaga (-os) kontroliuojami terminai
1.5 Stiprumas/sudétis Kiekybiskai nurodytas veterinarinio vaisto veikliyjy | Struktarizuoti duomenys
medziagy kiekis, esantis dozéje, tirio arba svorio
vienete (priklausomai nuo farmacinés formos).
Biologinis aktyvumas, stiprumas arba titras, jeigu tai | Struktirizuoti duomenys
yra imunologiniai veterinariniai vaistai. arba, jei dél pateisinamy
prieZasciy jy nejmanoma
pateikti, laisvas tekstas.
1.6 Gamybos vietos Viety, kuriose veterinarinis vaistas gaminamas, | Kontroliuojami
sgrasas. organizacijy duomenys
1.7 Dokumentai Dokumentai, kuriuos reikia pridéti prie veterinarinio | Su dokumenty rasimis
vaisto jraso, jskaitant pasirenkama dokumento ra§j | susije  kontroliuojami
(vaisto aprasas, pakuotés lapelis, Zenklinimas ir | terminai ir dokumentai,
vertinimo ataskaita). kurie jkeliami | duomeny
baze Siame reglamente
nustatytu formatu.
2. Tik registruoti veterinariniai vaistai
2.1 Pateikimo rinkai datos | Veterinarinio vaisto pateikimo rinkai kiekvienoje | Data
valstybéje naréje datos.
2.2 Metiné pardavimo | Metiné veterinariniy vaisty pardavimo apimtis. Struktiirizuoti duomenys

apimtis
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Duomeny
lauko <
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
2.3 Prieinamumo  statuso | Rinkodaros statuso data. Data
data
2.4 Prieinamumo statusas | Rinkodaros statusas: vaisto galima jsigyti kiekvienos | Kontroliuojami terminai
valstybés narés rinkoje.
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III PRIEDAS
Duomeny laukai, kurie turi biti jtraukti j Sgjungos vaisty duomeny baze, kartu su Reglamento (ES)
2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija
Duomeny
lauko <
identifikacijos Duomeny laukas ApraSymas Formatas
Nr.

3. Visi veterinariniai vaistai

3.1 Nuolatinis Sgjungos vaisty duomeny bazéje veterinariniam | Struktirizuoti duomenys

identifikatorius vaistui priskirtas unikalus identifikatorius.

3.2 Vaisto identifikatorius | Tiems patiems veterinariniams vaistams visose | Struktiirizuoti duomenys
valstybése narése priskirtas unikalus
identifikatorius, suteikiantis galimybe sugrupuoti
veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas  pagal  decentralizuotg,  tarpusavio
pripazinimo  arba  paskesnio  pripazinimo
procediiras arba kuriy vaisto aprasai buvo suderinti.

3.3 Vaisto savininkas Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas, | Kontroliuojami

homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos | organizacijy duomenys
liudijimo turétojas, Reglamento (ES)
2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyto veterinarinio
vaisto arba, jei taikytina, veterinarinio vaisto, kuriam
pagal Direktyvos 2001/82[EB 4 straipsnio 2 dalj
netaikomos tos direktyvos 5-8 straipsniy nuostatos,
rinkodaros leidimo turétojas.

3.4 Rinkodaros leidimo Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo statusas. Kontroliuojami terminai

statusas

3.5 Rinkodaros  leidimo | Data, kada pasikeité rinkodaros leidimo statusas. Data

statuso pasikeitimo data

3.6 Davimo biidas Davimo bidai. Kontroliuojami terminai

3.7 Farmaciné forma Farmaciné dozavimo forma. Kontroliuojami terminai

3.8 Tikslinés gyviiny rSys | Tikslinés gyviiny rasys. Kontroliuojami terminai

3.9 ATCvet kodas Veterinarinio vaisto anatominés terapinés cheminés | Kontroliuojami terminai
klasifikacijos kodas.

3.10 Islauka Islauka pagal gyviiny rasj, davimo bidg ir maisto | Struktarizuoti duomenys
preke. Taikoma tik tiems veterinariniams vaistais, | arba, jei dél pateisinamy
kurie skirti naudoti maistiniams gyviinams. priezas¢iy jy nejmanoma

pateikti, laisvas tekstas.

3.11 PSMF (') numeris Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés | Laisvas tekstas

bylos referencinis numeris. Si informacija saugoma
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sgjungos farmakologinio
budrumo duomeny Dbazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
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Duomeny
; denltei%iﬂlzgcijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
3.12 PSMF vieta Vieta, kurioje saugoma farmakologinio budrumo | Kontroliuojami
sistemos pagrindiné byla. Si informacija saugoma | organizacijy duomenys
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sgjungos farmakologinio
budrumo duomeny bazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
3.13 QPPV () vardas, Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto | Laisvas tekstas
pavardé asmens vardas, pavardé. Si informacija saugoma
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sajungos farmakologinio
budrumo duomeny bazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
3.14 QPPV vieta Vieta, kur yra uz farmakologinj budruma atsakingas | Kontroliuojami organi-
kvalifikuotas asmuo. Si informacija saugoma | zacijy duomenys
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sajungos farmakologinio
budrumo duomeny Dbazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.

3.15 Pakuotés aprasymas Pakuotés dydziai. Aprasymas pateikiamas
laisvo teksto, 0
informacija apie
pakuotés  dydzius -
struktirizuoty duomeny
forma.

3.16 Tiekimo teisinis statusas | Veterinariniy vaisty klasifikacija: ar jsigyjant vaista, | Kontroliuojami terminai

reikia pateikti recepta, ar ne.

4. Informacija apie pirminio rinkodaros leidimo suteikimo procediira

4.1 Rinkodaros  leidimo | Pagal kokio tipo procediirg suteiktas rinkodaros | Kontroliuojami terminai

suteikimo procediiros | leidimas.
tipas

4.2 Rinkodaros  leidimo | Pirminés procediiros, pagal kurig suteiktas rinkoda- | Strukttrizuoti duomenys

suteikimo procediiros | ros leidimas, numeris. arba, jei dél pateisinamy
numeris prieZasciy jy nejmanoma
pateikti, laisvas tekstas.
43 Rinkodaros leidimo | Data, kada suteiktas pirmas rinkodaros leidimas. Data
suteikimo data

4.4 Rinkodaros leidimo Salis, kurioje rinkodaros leidimas suteiktas, jskaitant, | Kontroliuojami terminai
Salis jei taikytina, Europos Sajunga.

4.5 Referenciné valstybé Referenciné valstybés narés pavadinimas. Tik | Kontroliuojami terminai

naré

decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros leidimy tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripazinimo ir  decentralizuoty
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.
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Duomeny
lauko
identifikacijos
Nr.

Duomeny laukas

ApraSymas

Formatas

4.6

Susijusios valstybés
narés

Susijusiy ~ valstybiy nariy pavadinimai. Tik
decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros leidimy  tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripazinimo ir  decentralizuoty
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.

Kontroliuojami terminai

4.7

Teisinis pagrindas

Teisinis rinkodaros leidimo suteikimo pagrindas,
pvz., tai yra generiniai, misrieji arba sudétiniai
veterinariniai vaistai, informuoto asmens sutikimu
arba bibliografiniais duomenimis grindZiamos
paraiskos arba ribotai rinkai skirti ir i§imtinémis
aplinkybémis suteikiami rinkodaros leidimai, ir kt.

Kontroliuojami terminai

4.8

Leidimo numeris

Veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas, rinkodaros leidimo numeris.
Registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty
registracijos liudijimo numeris.

Veterinariniy vaisty, kuriuos vadovaujantis
Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalimi
leista naudoti valstybéje naréje arba, jei taikytina,
kuriems  pagal  Direktyvos  2001/82/EB
4 straipsnio 2 dalj netaikomos tos direktyvos
5-8 straipsniy nuostatos, deklaracijos numeris.
Veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama lygia-
greciai, lygiagrecios prekybos leidimo patvirti-
nimo numeris.

Laisvas tekstas

4.9

Referencinio vaisto

identifikatorius

Referencinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas, identifikatorius, jeigu duomeny lauke
,Teisinis pagrindas“ nurodyta, kad tai yra generiniai,
misrieji arba sudétiniai veterinariniai vaistai, taip pat
informuoto  asmens  sutikimu  grindZiamos
paraiskos. Veterinariniy vaisty, kuriais prekiaujama
lygiagreciai, atveju tai yra veterinarinio vaisto, kurio
kilmé paskirties valstybéje naréje yra ta pati,
identifikatorius.

Identifikatorius

4.10

Saltinio valstybés narés
vaisto identifikatorius

Veterinariniy ~ vaisty,  kuriais  prekiaujama
lygiagreciai, atveju tai yra veterinarinio vaisto,
kurio kilmé 3altinio valstybéje naréje yra ta pati,
identifikatorius.

Identifikatorius

Informacija apie procediiras, susijusias su pakeitimus, atliekamais po rinkodaros leidimo suteikimo
(keli pakeitimai, ne maZiau kaip dél kiekvieno rinkodaros leidimo sqlygy keitimo, kurio nereikia

vertinti)

5.1

Pateikiamos
informacijos
identifikatorius

Pateikimo  sistemos  sukuriamas
informacijos identifikatorius.

pateikiamos

Struktarizuoti duomenys

5.2

Rinkodaros leidimo
suteikimo  procediiros
numeris

Tik decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros  leidimy tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripaZinimo  ir  decentralizuota
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.

Struktdirizuoti duomenys
arba, jei nejmanoma jy
pateikti, laisvas tekstas.
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Duomeny
lauko <
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.

53 Atsakinga institucija Valstybé naré ir kompetentinga institucija. Kontroliuojami terminai

5.4 Rinkodaros  leidimo | Rinkodaros leidimo salygy keitimo klasifikacijos | Kontroliuojami terminai
salygy keitimo | kodas.
klasifikacijos kodas

5.5 Komentaras deél | Kartu su pateikiama informacija vaisto savininko | Laisvas tekstas
pateikiamos pateikiamas komentaras.
informacijos

5.6 Jgyvendinimo data Data, kada jgyvendintas rinkodaros leidimo salygy | Data

keitimas, kurio nereikia vertinti.

5.7 Pateikiamos informaci- | Pateikimo  sistemos  nurodyta  pateikiamos | Data
jos pateikimo data informacijos pateikimo data.

5.8 Sprendimas Patvirtinimas arba atmetimas. Kontroliuojami terminai

5.9 Sprendimo data Sprendimo priémimo data. Data

5.10 Sprendimo autorius Sprendima priimanti kompetentinga institucija arba | Kontroliuojami terminai

Komisija.

6. Tik veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama lygiagreciai

6.1 Didmeninis platintojas | Didmeninis platintojas, tiekiantis veterinarinj vaistg, | Kontroliuojami
Saltinio valstybéje | kuriuo lygiagreciai prekiaujama, Saltinio valstybéje | organizacijy duomenys
naréje naréje.

6.2 Didmeninis platintojas | Didmeninis platintojas, kuris lygiagreciai prekiauja | Kontroliuojami

paskirties
naréje

valstybéje

veterinariniu vaistu paskirties valstybéje naréje.

organizacijy duomenys

(") PSMF — farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla.
() QPPV —uz farmakologinj budruma atsakingas kvalifikuotas asmuo.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 17
2021 m. sausio 8 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo
salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac i jo 60 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamenta (ES) 2019/6 Komisija turi nustatyti rinkodaros leidimo salygy pakeitimy, vadinamyjy salygy
keitimy, kuriy nereikia vertinti, kad juos baity galima jgyvendinti, sara3g. Tai darydama Komisija turi atsizvelgti i jo
60 straipsnio 2 dalyje nustatytus kriterijus;

(2) 2019 m. rugpjic¢io 30 d. Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 jsteigta Europos vaisty agentiira Komisijai pateiké
rekomendacijas dél rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, remdamasi dabartine sistema ir
priskirdama dauguma neesminiy rinkodaros leidimo salygy keitimy prie neturinciy poveikio veterinarinio vaisto
kokybei, saugumui ar veiksmingumui. Komisija atsizvelgé i sias rekomendacijas, 60 straipsnio 2 dalyje nurodytus
kriterijus, taip pat j visas biitinas sglygas ir daugumg Siuo metu dokumentams keliamy reikalavimy, sickdama
uztikrinti, kad rinkodaros leidimo salygy keitimai, kuriy nereikia vertinti, nekelty pavojaus visuomenés sveikatai,
gyviny sveikatai ir aplinkai;

(3)  tam, kad tam tikri rinkodaros leidimo salygy keitimai baty priskirti prie salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, reikia
jvykdyti jvairius reikalavimus. Todél bitina sudaryti $iy reikalavimy sarasa, taip pat nustatyti salygas ir dokumentus,
kuriuos turi pateikti rinkodaros leidimo turétojas, kad vaisto dokumenty rinkinys baty nuolat atnaujinamas.
Atsizvelgiant | tai, ar jvykdyti Sie reikalavimai, ar ne, bus sprendziama, ar atmesti rinkodaros leidimo salygy keitima,
ar jam pritarti;

(4)  dél rinkodaros leidimo sglygy keitimy, rinkodaros leidimo turétojo uzregistruoty Sgjungos vaisty duomeny bazéje,
valstybés narés kompetentinga institucija arba, jei taikytina, Komisija turéty per taikyting administracinj terming
uzregistruoti informacija, ar atitinkamam rinkodaros leidimo salygy keitimui savaime pritariama, ar jis atmetamas;

(5)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyty rinkodaros leidimo sglygy keitimy, kurie atitinka jame nustatytus jiems taikytinus reikalavimus, nereikia
vertinti.

() OLL4,201917,p.43.
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2 straipsnis
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 Briuselyje 2021 m. sausio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Rinkodaros leidimo s3lygy keitimai, kuriy nereikia vertinti

Rinkodaros leidimo salygy keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti
papildomi reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
A Administracinio pobiidZio keitimai
1 Toliau nurodyty subjekty vardo, pavardés ar pavadinimo,
adreso arba kontaktiniy duomeny keitimas:
a) | — rinkodaros leidimo turétojo Rinkodaros leidimo turétoju lieka tas pats juridinis asmuo.
b) | — veikliosios medziagos, pradinés medziagos, reagento ar | Gamybos vieta arba kokybés kontrolés centras ir visos gamybos
tarpinio produkto, naudojamo gaminant veikliajg | operacijos lieka tos pacios
medZiaga, gamintojo ar tiekéjo arba kokybés kontrolés s e o . .
z1ags, gamintojo @ ) ybes Tonto Gamintojas arba tiekéjas jau jtrauktas i Sajungos IT sistemas, kuriose
tyrimo centro (jeigu tai nurodyta dokumenty rinkinyje), : o . L . X
7 o IR saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
jeigu patvirtintame dokumenty rinkinyje néra Europos
farmakopéjos monografijos tinkamumo pazyméjimo
0) veikliosios medziagos pagrindinés bylos (VMPB) turé- | Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos lieka tos pacios. Atnaujintas vadinamasis sutikimo rastas,
tojo TR s . . . | suteikiantis galimybe naudoti veikliosios
) VMPB turétojas jau jtrauktas i Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi o gatmype .
L . e . . medziagos pagrindinés bylos duomenis
organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
d) pagalbinés medziagos gamintojo (jeigu tai nurodyta|Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos lieka tos pacios.
dokumenty rinkinyje L s . . . .
¢ yie) Gamintojas jau jtrauktas i Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organi-
zacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomentis.
e) gatavo vaisto gamintojo arba importuotojo (jskaitant | Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos lieka tos pacios.

partijos iSleidimo vietas arba kokybés kontrolés tyrimo
centrus)

Gamintojas arba importuotojas jau jtrauktas i Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
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Veterinarinio vaisto (i$galvoto) pavadinimo keitimas

Agentiira arba, jei taikoma, nacionaliné kompetentinga institucija yra
uzbaigusi naujojo pavadinimo priimtinumo perZiirg ir jos iSvada yra
teigiama

Veikliosios medziagos arba pagalbinés medziagos pavadi-
nimo keitimas

Medziaga lieka ta pati.

Jeigu tai yra susije su maistiniams gyvinams skirtais veterinariniais
vaistais, prie§ jgyvendinant §j keitima, i§ dalies pakei¢iamas jrasas apie
$ig medziaga Reglamente (EB) Nr. 470/2009.

ATCvet kodo keitimas

Keitimas atliekamas tik pakeitus ATCvet kodo indeksg

Su kokybe susijusios dokumenty rinkinio dalies keiti-
mai

Gatavo vaisto pakuotés sudedamosios dalies arba jtaiso
tickéjo vardo, pavardés ar pavadinimo, adreso arba
kontaktiniy duomeny (jeigu tai paminéta dokumenty
rinkinyje) keitimas

Tiekéjas jau jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomentis.

Gamybos vieta lieka ta pati

Gatavo  vaisto  pirminés
nomenklatiiros () keitimas

pakuotés  medziagos

Keitimas atlickamas tik i§ dalies pakeitus talpyklés pavadinima
standartiniy terminy duomeny bazéje Europos vaisty ir sveikatos
priezifiros kokybés direktorato (EVSPKD) svetainéje

Toliau nurodytos informacijos i§braukimas:

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

— veikliosios medziagos, tarpinio produkto ar gatavo
vaisto gamybos vietos, pakavimo vietos, uz partijos
isleidima atsakingo gamintojo, vietos, kurioje atlieckama
partijos kontrolé, arba veikliosios medziagos gamybai
skirtos pradinés medzZiagos, reagento ar pagalbinés
medZziagos tiekéjo (jeigu tai paminéta dokumenty
rinkinyje) i$braukimas

I8braukimas atliekamas ne dél su gamyba susijusiy ypac svarbiy trikumy.

Lieka bent viena vieta ar gamintojas, kuriai (-iam) anksciau suteiktas
leidimas, kurioje atlickama (kuris atlieka) ta pati funkcija (t3 pacia
funkcija), kuri atliekama i$braukiamoje vietoje (kuria atlieka i§braukiamas
gamintojas).

Europos Sajungoje arba Europos ekonominéje erdvéje lieka bent viena
vieta arba gamintojas, atsakingas uZ partijos iSleidimg

— veikliosios medziagos arba gatavo vaisto, iskaitant
tarpinj produkts, naudojamg gaminant gatavy vaista,
jeigu jau yra patvirtinta alternatyva, gamybos proceso
isbraukimas

Gatavas vaistas, veiklioji medziaga, tarpiniai produktai arba gamybos
proceso metu apdorojamos medziagos, kurios naudojamos gaminant
gatavg vaistg, vis tiek atitinka patvirtintas specifikacijas.

I$braukimas atliekamas ne dél su gamyba susijusiy ypac svarbiy trikumy.
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— gaminant veikligja medZiaga atlickamo nesvarbaus

technologinio  bandymo  (pvz.,  nebeaktualaus

technologinio bandymo) i§braukimas

Keitimas nesusij¢s su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijes su ypac svarbiu technologiniu bandymu ir negali daryti
poveikio veikliosios medziagos arba pradinés medziagos, tarpinio
produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medziagos gamybos
proceso metu, identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms
savybéms

Ankstesnio ir naujojo technologinio
bandymo lyginamoji lentelé

d) nesvarbaus toliau nurodyty medziagy specifikacijoje | Keitimas nesusijes su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso | Ankstesniy  ir  naujy  specifikacijy
nustatyto parametro (pvz., nebeaktualaus parametro) | metu. lyginamoji lentelé
iSbraukimas: s ; . . P .

R o Keitimas nesusijes su ypa¢ svarbiu specifikacijoje nustatytu parametru ir

— veikliosios medziagos, . . A . . o
— pradinés medziagos negali daryti poveikio veikliosios medziagos arba pradinés medziagos,

pracin ’ . . |tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medzZiagos
— tarpinio produkto arba reagento, naudojamo veik- A : ) 3 :

o . gamybos proceso metu, identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar

liosios medziagos gamybos proceso metu A .

fizinéms savybéms
e) toliau nurodyty medZziagy bandymo metodikos isbrau- | Nacionaliné kompetentinga institucija arba Agentiira jau patvirtino
kimas: alternatyvia bandymo metodikg ir rinkodaros leidimo salygos
— veikliosios medziagos arba veikliosios medziagos | nepapildytos sia bandymo metodika taikant rinkodaros leidimo salygy
pradinés medziagos, reagento arba tarpinio pro- |keitimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsnj
dukto,

— veikliosios medZiagos pirminés pakuotés,

— pagalbinés medziagos arba gatavo vaisto,

— gatavo vaisto pirminés pakuotés

f) vienos i§ patvirtinty dar nefasuoto gatavo vaisto talpyk- | Jei taikoma, likusios vaisto pateikimo formos yra tinkamos, atsizvelgiant
liy arba galutiniy talpykliy (jskaitant veikliosios medzia- | dozavimo nurodymus ir gydymo trukme, kaip apibréZta vaisto aprase
gos pakuote) arba pirminés pakuotés i§braukimas, kai
visi§kai neisbraukiami duomenys apie stiprumg arba far-
macine formag

2) nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz., | Keitimas nesusijes su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu pirminés pakuotés | Ankstesniy  ir  naujy  specifikacijy

nebeaktualaus parametro), kuris yra vienas i§ keliy
gatavo vaisto arba veikliosios medZiagos pirminés
pakuotés specifikacijoje nustatyty parametry arba riby,
isbraukimas

medziagos gamybos proceso arba veikliosios medziagos ar gatavo vaisto
laikymo laikotarpiu.

Keitimas nesusijes su ypac svarbiu parametru ir negali daryti poveikio
pirminés pakuotés identiskumui ar kokybei

lyginamoji lentelé
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su veikliaja medZiaga arba gatavu vaistu susijusio patvir-
tinto keitimy valdymo protokolo i$braukimas;

Keitimas atlickamas ne dél netikéto jvykio ar specifikacijos neatitinkancio
rezultato jgyvendinant protokole aprasytg (-us) keitimg (-us)

skonio arba spalvos suteikimo sistemos sudedamosios (-
yjy) dalies (-iy) iSbraukimas

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiskumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui, saugumui ar veiksmingumui

tirpiklio ar skiediklio talpyklés pasalinimas i§ pakuotés;

Farmaciné forma licka nepakitusi. Uztikrinti kiti tinkami bidai gauti
tirpiklj arba skiediklj taip, kad biity uZtikrintas saugus ir veiksmingas jy
naudojimas

gaminant gatava vaistg atliekamo nesvarbaus technolo-
ginio bandymo (pvz., nebeaktualaus bandymo) isbrau-
kimas

Keitimas nesusijes su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijes su ypa¢ svarbiu parametru ir nedaro poveikio gatavo
vaisto arba gatavo vaisto gamybos proceso metu naudojamos pradinés
medziagos, tarpinio produkto ar reagento identiSkumui, kokybei,
grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy technologiniy
bandymy ir riby lyginamoji lentelé

i$samiy duomeny apie gatavo vaisto gamintojo
atlieckamy pagalbinés medziagos ar veikliosios
medziagos arba veikliosios medziagos ar gatavo vaisto
pirminés pakuotés pakavimo medZiagos bandymy
daznumg, jei tai paminéta dokumenty rinkinyje,
isbraukimas

nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz.,
nebeaktualaus parametro), kuris yra vienas i§ keliy
pagalbinés  medziagos  specifikacijoje  nustatyty
parametry arba riby, iSbraukimas

Keitimas nesusij¢s su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijes su ypac svarbiu parametru ir negali daryti poveikio
pagalbinés medziagos identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar
fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje
nustatyty parametry ar riby lyginamoji
lentelé

nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz.,
nebeaktualaus parametro, kaip antai kvapo ir skonio
arba spalvg ar skonj suteikian¢ios medZziagos
identifikavimo bandymo), kuris yra vienas i§ keliy
gatavo vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba
riby, isbraukimas

Keitimas nesusijes su isipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.
Keitimas nesusijes su ypac svarbiu parametru ir negali daryti poveikio

gatavo vaisto identiSkumui, stiprumui, kokybei, grynumui, aktyvumui
ar fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje
nustatyty parametry ar riby lyginamoji
lentelé
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o) | — dozatoriaus arba vartojimo jtaiso isbraukimas Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui ar
saugumui
p) | — dozatoriaus arba vartojimo jtaiso specifikacijoje nusta- | Keitimas nesusijes su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso | Ankstesniy  ir  naujy  specifikacijy
tyto nesvarbaus parametro (pvz., nebeaktualaus para- | metu. Keitimas nesusijes su ypa¢ svarbiu parametru ir negali daryti|lyginamoji lentelé
metro) i§braukimas poveikio dozatoriaus arba vartojimo jtaiso identiskumui ar kokybei
q) | — dozatoriaus arba vartojimo jtaiso bandymo metodikos | Nacionaliné kompetentinga institucija arba Agentiira jau patvirtino
isbraukimas alternatyvig bandymo metodika
1) | — gatavo vaisto pakuotés dydzio (-iy) i$braukimas Like pakuotés dydziai atitinka vaisto dozavima ir gydymo trukme,
patvirtintg veterinarinio vaisto aprase
s)|— pakuotés sudedamyjy daliy arba prietaisy tiekéjo (jeigu | I$braukiant $ig informacija, palickama informacija apie atitinkamga (-as)
tai paminéta dokumenty rinkinyje) i$braukimas pakuotés sudedamajg (-gsias) dalj (-is) arba jtaisg (-us)
t) | — toliau nurodyty medziagy Europos farmakopéjos|Dokumenty rinkinyje licka bent vienas tos pa¢ios medZiagos gamintojas.
monografijy tinkamumo paZyméjimo i$braukimas:
— veikliosios medziagos,
— veikliosios medziagos gamybos procese naudoja-
mos pradinés medziagos, reagento arba tarpinio
produkto,
— pagalbinés medziagos.
u) |— toliau nurodyty medziagy uzkreciamosios spongiformi- | Dokumenty rinkinyje lieka bent vienas tos pacios medziagos gamintojas.
nés encefalopatijos (USE) Europos farmakopéjos mono-
grafijy tinkamumo pazyméjimo i$braukimas
— veikliosios medziagos,
— veikliosios medziagos pradinés medziagos, reagento
arba tarpinio produkto,
— pagalbinés medziagos
v) | — farmacinés formos ar stiprumo i$braukimas (3). Likusi (-ios) farmaciné (-és) forma (-os) arba stiprumo dydziai suteikia

galimybe tiksliai dozuoti vaista ir taikyti gydymg tam tikra laikg
nenaudojant keliy pateikimo formy vaisto (pvz., keliy pipeciy ar tableciy)
ir nedalijant dozavimo vieneto j kelias dozes (pvz., nedalijant j dvi dalis
tableciy, kuriy negalima perlauzti pusiau).

Veikliosios medziagos gamybos proceso arba laikymo
keitimai, kai patvirtintame veikliosios medZiagos (jskaitant
prading medziaga, reagentg ar tarpinj produkta) dokumenty
rinkinyje néra Europos farmakopéjos monografijy
tinkamumo pazyméjimo:

Pradiniy medziagy ir reagenty specifikacijos (jskaitant visy medziagy
gamybos proceso kontrolés priemones, analizés metodus) yra tapacios
jau patvirtintosioms. Tarpinio (-iy) produkto (-y) ir veikliosios (-iyjy)
medZiagos (-y) specifikacijos (iskaitant visy medziagy gamybos proceso
kontrolés priemones, analizés metodus), paruo$imo metodas (jskaitant
partijos dydj) ir i§samiai aprasytas sintezés biidas yra tapatiis jau
patvirtintiesiems
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a) | — veikliosios medziagos gamintojo (jskaitant atitinkamus | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai arba biologinei ar|Pateikiamas  dokumenty  rinkinio
kokybés kontrolés tyrimo centrus) keitimas; imunologinei medziagai. atitinkamo (-y) skyriaus (-iy), kuriame (-
s . o o T .. |iuose) pateikiama toliau nurodyta
Keitimas netaikomas augalinei medziagai arba augalinio vaisto sudétyje | . " . - ;
o - ; informacija, dalinis pakeitimas, kaip
esanciam augaliniam preparatui. . )
tinkama:
Naujasis gamintojas yra tos pacios farmacijos grupés, kaip $iuo metu|— USE duomenys,
patvirtintas gamintojas, dalis ir jau jtrauktas j Sajungos IT sistemas,|— partijos duomenys,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis. | — kvalifikuoto asmens deklaracija ir
. . . o e .. .. |— atitikties gerosios gamybos praktikos
Keitimas negah. darytl poveikio veikliosios medglagos, Prgdlpes reikalavimams patvirtinimas
medziagos, tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios
medzZiagos gamybos proceso metu, identiSkumui, kokybei, grynumui,
aktyvumui ar fizinéms savybéms

b) | — veikliosios medZiagos kokybés kontrolés tyrimo tvarkos | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai arba biologinei ar
keitimai — vietos, kurioje vykdoma veikliosios | imunologinei medzZiagai.
medZziagos partijos kontrolé¢ ar tyrimai, pakeitimas . o o e . .
arba papildvmas: Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistema, kurioje

papticymas; saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i§ ankstesnés vietos | naujg vieta.

) veikliosios medziagos gamintojo naujos mikronizavimo | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai arba biologinei ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
vietos (jskaitant atitinkamus kokybés kontrolés tyrimo | imunologinei medziagai. skyriaus (-iy), kuriame (-iuose) pateikiama
centrus) nustatymas . . o s . kvalifikuoto  asmens deklaracija ir

Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas, Ivoi - .. o
. ; e AT A ’ |lyginamieji ~ partijly ~ duomenys  i§

kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis. o ‘ . .

ankstesnés ir naujos vietos, dalinis

Keitimas nelemia nepageidaujamo fizikiniy ir cheminiy savybiy pokycio. | pakeitimas, kaip tinkama.

Veikliosios medziagos daleliy dydzio specifikacija ir atitinkamas analizés

metodas lieka tie patys.

d) veikliosios medziagos gamybos proceso metu | Laikymo salygos, laikymo terminas ir specifikacijos nekeiciami

naudojamos pradinés medzZiagos, reagento ar tarpinio
produkto arba pacios veikliosios medziagos gamintojo
nauja motininiy lasteliy banko arba darbiniy lasteliy
banky laikymo vieta.

Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
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Pakartotinio tikrinimo laikotarpio arba laikymo laikotarpio
sutrumpinimas, jei patvirtintame dokumenty rinkinyje néra
Europos  farmakopéjos  monografijy  tinkamumo
pazyméjimo, kuriame nurodytas pakartotinio tikrinimo
laikotarpis

Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirGpinima kelian¢iy klausimy.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus  (diy), kuriame  (-iuose)
pateikiamos specifikacijos ir stabiluma
patvirtinantys ~ duomenys,  dalinis
pakeitimas, kaip tinkama

Toliau nurodyty elementy keitimas, lemiantis labiau riboja-
mas laikymo salygas:

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirtipinima kelianc¢iy klausimy.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)

skyriaus  (dy),  kuriame  (-iuose)
pateikiamos specifikacijos ir stabiluma
patvirtinantys ~ duomenys,  dalinis

pakeitimas, kaip tinkama

— etaloninio standarto (jeigu jis paminétas dokumenty rin-
kinyje)

— veikliosios medZiagos

Veikliosios medZziagos (jskaitant prading medziaga, reagenta
ar tarpinj produktg) patvirtinto stabilumo protokolo
keitimas

Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susiriipinima kelian¢iy klausimy.

Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos identiskumui,
stiprumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy), kuriame (-<iuose) pateikiami
atitinkamy tikralaikiy stabilumo tyrimy
rezultatai, dalinis pakeitimas

Patvirtintame veikliosios medziagos keitimy valdymo
protokole (KVP) numatyty keitimy jgyvendinimas

Keitimas atitinka patvirtintg KVP ir i§ atlikty tyrimy rezultaty matyti, kad
protokole nurodyti i§ anksto apibrézti priimtinumo kriterijai yra jvykdyti.

lgyvendinus keitima, | KVP nereikia jtraukti papildomy patvirtinamyjy
duomeny

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Veikliosios medziagos arba jos gamybos procese naudojamo
tarpinio produkto partijos dydzio (jskaitant partijos dydzio
intervalus) keitimas

Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medZiagai arba biologinei ar
imunologinei medziagai.

Keitimas nedaro neigiamo poveikio proceso atkuriamumui.

Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirGpinima kelian¢iy klausimy.

Atliekami tik tie gamybos metody keitimai, kurie yra bitini dél partijos
didinimo ar mazinimo, pvz., skirtingo dydZio jrangos naudojimas.
I8tirtos partijos atitinka sitilomg partijos dydj

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy), kuriame (<iuose) pateikiami
partijos duomenys, atitinkamas dalinis
pakeitimas

— padidinimas ne daugiau kaip 10 karty, palyginti su i§
pradziy patvirtintu partijos dydziu

Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas
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— sumazinimas 10 karty

— padidinimas daugiau kaip 10 karty, palyginti su i§ pra-
dziy patvirtintu partijos dydziu

Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai produktai, reagentai,
katalizatoriai ar tirpikliai lieka tie patys.

Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas

Keitimas nelemia nepageidaujamo veikliosios medziagos kokybiniy ir
kiekybiniy priemaiSy charakteristiky, jos aktyvumo ar fizikiniy ir
cheminiy savybiy pokycio.

Keitimas nesusijes su VMPB ribotos prieigos dalimi

10 Technologiniy bandymy ar riby, taikomy gaminant veikliajg | Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
medZiagg, keitimas: isipareigojimy perzitréti specifikacijoje nustatytas ribas. skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su nauju
. . . . . e bandymy metodu, tinkamumo
Keitimas atlieckamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz., RO . M -
. . . . . e . o L patvirtinimu ir partijos duomenimis,
ne dél naujos nejvertintos priemaiSos ar bendro priemaisy kiekio riby |47 . o
- dalinis pakeitimas, kaip tinkama.
pokycio
Ankstesniy ir naujy  technologiniy
bandymy ir riby lyginamoji lentelé
a) | — technologiniy riby sugrieztinimas Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg. Bandymo metodika
licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra neesminiai
b) | — papildymas nauju technologiniu bandymu ir ribomis | Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.
Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas
11 Veikliosios medziagos arba pradinés medZiagos, tarpinio | Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy (pvz., | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)

produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medziagos
gamybos proceso metu, ar veikliosios medziagos pirminés
pakuotés specifikacijoje nustatyty parametry arba riby
keitimas:

ne dél naujos nejvertintos priemai$os ar bendro priemaisy kiekio riby
pokycio).

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty
jsipareigojimy  perZitiréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz.,
isipareigojimy, prisiimty teikiant paraiska gauti rinkodaros leidimg arba
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediirg pagal Reglamento
(ES) 2019/6 62 straipsni), nebent tas keitimas buvo anksciau jvertintas ir
dél jo sutarta jgyvendinant tolesne priemoneg ankstesnés Reglamente (ES)
2019/6 numatytos procediros metu

skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy  specifikacijoje
nustatyty parametry ir riby lyginamoji
lentelé
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a) | — veterinariniy vaisty, kuriems turi biiti iSduotas oficialios | Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
kontrolés institucijos partijos pateikimo (angl. OCABR) | neesminiai
aZyméjimas, specifikacijoje nustatyty riby sugrieztini- |, . . e o a
IPnas)', ] P 1) Yy 1oy sug Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervala.
b) | — veikliosios medziagos arba pradinés medziagos, |Bandymo metodika licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios | neesminiai
medZiagos gamybos proceso metu, specifikacijoje |, . . e . g
g0S 8amybos p P J9I| Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervala.
nustatyty riby sugrieztinimas
c) | — veikliosios medziagos pirminés pakuotés specifikacijoje | Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
nustatyty riby sugrieztinimas neesminiai
d) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu pride- | Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)
dant atitinkamg bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su nauju
. T L .. |metodu ir tinkamumo patvirtinimu bei
Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis " - o "
o . cy o | partijos duomenimis, dalinis pakeitimas,
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai Kaip tinkama
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis p
farmakopé¢joje apibréztas mikrobiologinis metodas
Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa
12 Neesminiai keitimai, susije su:
a) | — patvirtinta bandymo metodika, taikoma: Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis | Dokumenty rinkinio ~atitinkamo (-y)

— veikliajai medziagai,

— gatavam vaistui,

— veikliosios medzZiagos arba gatavo vaisto pirminei
pakuotei,

— dozatoriui arba vartojimo jtaisui

metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo
patvirtinimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika
yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos nesikei¢ia; nenustatyta jokiy naujy
nejvertinty priemaisy.

Analizés metodas licka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba
temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

skyriaus (-iy) ir lyginamyjy tinkamumo
patvirtinimo duomeny dalinis
pakeitimas, kaip tinkama
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— patvirtinta bandymo metodika, taikoma:

— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamai
pradinei medziagai, reagentui arba tarpiniam produktui,

— pagalbinei medziagai

Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo
patvirtinimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika
yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos nesikei¢ia; nenustatyta jokiy naujy
nejvertinty priemaisy.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba
temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) ir lyginamyjy duomeny
dalinis pakeitimas, kaip tinkama

— technologinio bandymo metodika, taikoma:
— veikliajai medziagai,
— gatavam vaistui

Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo
patvirtinimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika
yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaiSy kiekio ribos nesikei¢ia; nenustatyta jokiy naujy
nejvertinty priemaisy.

Analizés metodas licka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba
temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

— veikliosios (-yjy) medziagos (-y) gamybos procesu

Keitimas netaikomas biologinei ar imunologinei veikliajai medziagai.

Keitimas néra augalinio vaisto sudétyje esancios medZziagos geografinio
Saltinio, gamybos proceso ar gamybos biido keitimas.

Keitimas susijes tik su greito atpalaidavimo kietaja geriamaja dozavimo
forma arba geriamuoju tirpalu ir jis nelemia nepageidaujamo kokybiniy
ir kiekybiniy priemaisy charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy savybiy
pokycio.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
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Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas Keitimas nesusijgs su
VMPB ribotos prieigos dalimi Gamybos proceso etapai lieka tie patys.

— jfarmakopéjoje nejtrauktos pagalbinés medziagos (jeigu
ji apraSyta dokumenty rinkinyje) arba naujos pagalbinés
medziagos sinteze arba i§gavimu

Pagalbinés medziagos ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai,
tirpikliai arba gamybos proceso kontrolés priemonés vis tiek atitinka
patvirtintas  specifikacijas (pvz., kokybines ir kiekybines priemaisy
charakteristikas). Sis jrasas netaikomas adjuvantams ir konservantams.

Sintezés budai ir specifikacijos yra tapacios, fizikinés ir cheminés savybés
nesikeicia

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dél partijos duomeny,
lyginamyjy duomeny ir specifikacijos
dalinis pakeitimas, kaip tinkama

— gatavo produkto technologiniy riby spektru;

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susiriipinima kelian¢iy klausimy.

Keitimas susijes su technologiniu bandymu, kuris taip pat yra jtrauktas
iSleidziamo gatavo vaisto specifikacija, ir naujasis technologiniy riby
spektras atitinka patvirtintas i$leidZiamos partijos ribas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy technologiniy riby
lyginamoji lentelé

— patvirtintu veikliosios medziagos keitimy valdymo pro-
tokolu, dél kurio nesikeicia protokole apibrézta strate-
gija

Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai produktai, reagentai,
katalizatoriai ar tirpikliai lieka tie patys. Veiklioji medzZiaga ir visi tarpiniai
produktai, reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai ir toliau atitinka
patvirtintas  specifikacijas Keitimas nelemia jokio nepageidaujamo
kokybiniy ir kiekybiniy priemai$y charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy
savybiy pokycio. Keitimas nesusijes su VMPB ribotos prieigos dalimi

Keitimai atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg.

Biologiniy vaisty atveju Sis keitimas galimas tik jeigu nebdtinas
palyginamumas.
Netaikoma augalinio vaisto sudétyje esancios augalinés medziagos arba

augalinio preparato geografinio $altinio, gamybos proceso arba gamybos
bado keitimams

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
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13 Veikliosios medziagos gamybos proceso metu naudojamo | Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)
reagento arba veikliosios medZiagos pirminés pakuotés | naujoviskai naudojama standartine technika. skyriaus (-iy) dél lyginamyjy tinkamumo
bandymo metodikos keitimai (jskaitant metodikos patvirtinimo duomeny dalinis
pakeitimg arba papildyma): pakeitimas, kaip tinkama

a) | — reagento bandymo metodikos keitimas, nedarantis | Veiklioji medziaga néra biologiné ar imunologiné medziaga. Bendro
didelio poveikio bendrai veikliosios medZziagos kokybei | priemaiy kiekio ribos nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy nejvertinty
priemaisy.
Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba
temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas) Remiantis atitinkamomis
gairémis atliktais atitinkamais tinkamumo patvirtinimo tyrimais jrodyta,
kad atnaujinta bandymo metodika yra bent lygiaverté ankstesnei
bandymo metodikai
b) | — veikliosios medzZiagos pirminés pakuotés bandymo | Veiklioji medZiaga néra biologiné ar imunologiné medziaga. Dokumentas, kuriame pateikti
metodikos keitimas . . . . . . lyginamieji tinkamumo  patvirtinimo
Jeigu keitimas susijes su metodo pakeitimu kitu metodu, keitimas d . : .
: . . S L o uomenys, arba, jeigu tai pagrista,
atlieckamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigojimy | . : . . o
oo PO . Co e > yginamosios analizés rezultatai, kuriais
perzifiréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy, prisiimty Y2 . o L
o - A s . baty jrodyta, kad ankstesnis ir naujasis
teikiant paraiSka gauti rinkodaros leidima arba vykdant rinkodaros ; R
1 ” - bandymai yra lygiaver¢iai
leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6
62 straipsni), nebent tas keitimas buvo anksc¢iau jvertintas ir dél jo sutarta
igyvendinant tolesnes priemones ankstesnés Reglamente (ES) 2019/6
numatytos procediiros metu
14 Veikliosios medziagos pirminés pakuotés kokybinés arba | Netaikoma steriliems ar skystos formos preparatams arba biologinéms ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)

kiekybinés sudéties keitimai

imunologinéms veikliosioms medZziagoms.

Nauja pakuotés medZiaga yra bent lygiaverté patvirtintai medziagai
atitinkamy jos savybiy pozidriu, ir néra jokios turinio ir pakuotés
medZziagos sgveikos. Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlieckami pagal
§iuo metu patvirtintg stabilumo protokolg ir laikantis Tarptautinio
bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo grupés (angl. VICH) nustatyty salygy; jvertinti
atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi bandomojo arba
gamybos masto partijas, ir pareiskéjas turi reikalavimus atitinkancius

skyriaus (-iy) dél stabilumo patvirtinimo
dalinis pakeitimas.

Jeigu nauja pakuoté yra atsparesné uz
ankstesne pakuote, kg tik pradéti tyrimai

uzbaigiami ir duomenys nedelsiant
pateikiami kompetentingoms
institucijoms
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bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy duomenis. Stabilumo
charakteristikos panasios j $iuo metu uZregistruotg padétj. Taciau jeigu
nauja pakuoté atsparesné uz esamg pakuote, nereikalaujama, kad baty
surinkti trijy ménesiy stabilumo duomenys.

15 Dokumenty rinkinyje jau uZzregistruoto pakuotés dydzio | Pirminés pakuotés medZziaga lieka ta pati.
papildymas kalendorine pakuote arba tos kalendorinés
pakuotés keitimas
16 Papildymas spaudmenimis, reljefiniais ar kitais Zymenimis | Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui ar|Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
arba jy pakeitimas, jskaitant papildymg gatavo vaisto |saugumui riaus (-iy) dalinis pakeitimas.
Zyméjimui naudojamu rasalu arba jo pakeitimg kitu g 1 . [P
yme) ) JoPp 2 Gatavo vaisto iSleidimo ir laikymo termino specifikacijos, iSskyrus
i$vaizdos specifikacijg, nesikeicia.
Rasalas atitinka atitinkamy farmacijos srities teisés akty nuostatas.
Keitimas nesusijes su jréZta tablete, kurig numatyta padalyti i lygias dozes
17 Greito atpalaidavimo tablec¢iy, kapsuliy, Zvakuciy ir ovuliy | Vaisto tirpumo charakteristikos lieka nepakitusios. Jeigu augaliniy vaisty | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
farmacinés formos matmeny arba formos keitimas tirpumo tyrimy nejmanoma atlikti, naujasis vaisto suirimo laikas panasus | riaus (-iy) dalinis pakeitimas.
i ankstesniji.
Vaisto i§leidimo ir laikymo termino specifikacijos nepakitusios.
Kokybineé ar kiekybiné sudétis ir vidutiné masé lieka nepakitusi.
Keitimas nesusijes su jrézta tablete, kuria numatyta padalyti j lygias dozes
18 Nesterilaus gatavo vaisto sudéties (pagalbiniy medZiagy) | Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-

keitimas (-ai)

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiskumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui, fizinéms savybéms, saugumui ar
veiksmingumui.

Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atliekami pagal $iuo metu patvirtinta
stabilumo protokolg ir laikantis Tarptautinio bendradarbiavimo dél
veterinariniy  vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy
suderinimo grupés (angl. VICH) nustatyty salygy; jvertinti atitinkami

riaus (-iy) dél stabilumo patvirtinimo
dalinis pakeitimas.
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stabilumo parametrai tiriant bent dvi bandomojo arba gamybos masto
partijas, ir pareiskéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy
stabilumo tyrimy duomenis. Stabilumo charakteristikos panasios j $iuo
metu uZregistruota padéti.

=

— skonio arba spalvos suteikimo sistemos sudedamosios (-
yjy) dalies (-iy) koncentracijos padidinimas arba suma-
Zinimas

Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirsija +/— 10 % esamos sudedamosios
dalies koncentracijos.

Farmacinés formos funkcinés savybés (pvz., suirimo laikas, tirpumo
charakteristikos) nesikeicia.

Gatavo vaisto specifikacijoje atnaujinti tik ivaizdos, kvapo ar skonio
parametrai ir, jei taikoma, iSbrauktas identifikavimo tyrimas.

Geriamyjy veterinariniy vaisty atveju keitimas nedaro neigiamo poveikio
vaisto jsisavinimui paskirties gyviiny organizme

~

— bet koks neesminis gatavo vaisto kiekybinés sudéties
koregavimas, susijes su pagalbinémis medziagomis

Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirsija +/— 10 % esamos sudedamosios
dalies koncentracijos.

Keitimas nedaro poveikio farmacinés formos funkcinéms savybéms (pvz.,
suirimo laikui, tirpumo charakteristikoms).

Kietyjy geriamyjy dozavimo formy atveju pakeisto vaisto tirpumo
charakteristikos nustatomos tiriant ne maziau kaip dvi bandomojo
masto partijas ir jos yra panasios j ankstesnes tirpumo charakteristikas.
Néra jokiy esminiy palyginamumo skirtumy. Jeigu augaliniy vaisty
tirpumo tyrimy nejmanoma atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas
panasus j ankstesnijj.

Keitimas atliekamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla
galimy saugumo problemy, pvz., keitimas atlickamas siekiant
diferencijuoti skirtingo stiprumo vaistus.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Dél kiekvienos naujos sudedamosios
dalies, iSgautos i§ gyvino, galin¢io
uzsikrésti USE — Europos farmakopéjos
monografijy tinkamumo paZyméjimas,
arba, jei taikoma,  dokumentai,
patvirtinantys, kad  kompetentinga
institucija anksciau jvertino konkrety
medziagos, per kurig gali plisti USE, saltinj
ir jrodyta, kad jis atitinka Siuo metu
patvirtinty ~ gairiy  dél  gyviny
spongiforminés encefalopatijos plitimo
per zmonéms skirtus ir veterinarinius
vaistus rizikos maZzinimo taikymo sritj.
Apie  kiekvieng  tokia = medziaga
pateikiama tokia informacija: gamintojo
pavadinimas, gyviiny riiSys ir audiniai,
kuriy darinys $i medziaga yra, gyviny
medziagos Saltiniy kilmés salis ir
medziagos naudojimo biidas
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~

— papildymas skonio arba spalvos suteikimo sistemos
sudedamagja (-osiomis) dalimi (-imis) arba jos (-y) pakei-
timas kita (-omis).

Keitimas nedaro poveikio farmacinés formos funkcinéms savybéms (pvz.,
suirimo laikui, tirpumo charakteristikoms).

Jeigu tai yra susij¢ su maistiniams gyvinams skirtais veterinariniais
vaistais, prie§ jgyvendinant § keitima, i§ dalies pakei¢iamas jrasas apie
$ig medziaga Reglamente (EB) Nr. 470/2009.

Kietyjy geriamyjy dozavimo formy atveju pakeisto vaisto tirpumo
charakteristikos nustatomos tiriant ne maziau kaip dvi bandomojo
masto partijas ir jos yra panasios j ankstesnes tirpumo charakteristikas.
Néra jokiy esminiy palyginamumo skirtumy. Jeigu augaliniy vaisty
tirpumo tyrimy nejmanoma atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas
panasus j ankstesniji.

Keitimas atliekamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla
galimy saugumo problemy (pvz., keitimas atlickamas siekiant
diferencijuoti skirtingo stiprumo vaistus).

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Dél kiekvienos naujos sudedamosios
dalies, iSgautos i§ gyvino, galin¢io
uzsikrésti USE — Europos farmakopéjos
monografijy tinkamumo paZyméjimas,
arba, jei taikoma,  dokumentai,
patvirtinantys, kad  kompetentinga
institucija anksciau jvertino konkrety
medziagos, per kurig gali plisti USE, Saltinj
ir jrodyta, kad jis atitinka $iuo metu
patvirtinty ~ gairiy  dél  gyviny
spongiforminés encefalopatijos plitimo
per zmonéms skirtus ir veterinarinius
vaistus rizikos maZzinimo taikymo sritj.
Apie  kiekvieng  tokia = medZiaga
pateikiama tokia informacija: gamintojo
pavadinimas, gyviny riys ir audiniai,
kuriy darinys $i medziaga yra, gyviny
medziagos Saltiniy kilmés Salis ir
medziagos naudojimo biidas

19

Geriamyjy dozavimo formy vaisty dangos masés keitimas
arba kietosios geriamosios farmacinés formos vaisty
kapsulés apvalkalo masés keitimas

Keitimas atliekamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla
galimy saugumo problemy (pvz., keitimas atlickamas siekiant
diferencijuoti skirtingo stiprumo vaistus).

Geriamyjy veterinariniy vaisty danga néra i§leidimo mechanizmui ypa¢
svarbus veiksnys ir keitimas nedaro poveikio vaisto isisavinimui
paskirties gyviiny organizme.

Jei taikoma, atnaujinama tik su mase ir matmenimis susijusi gatavo vaisto
specifikacija.

Pakeisto vaisto tirpumo charakteristikos nustatomos tiriant ne maziau
kaip dvi bandomojo masto partijas ir jos yra panaios i ankstesnes
tirpumo charakteristikas. Jeigu augaliniy vaisty tirpumo tyrimy
nejmanoma atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas panasus i ankstesnijj.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dél stabilumo patvirtinimo
dalinis pakeitimas.
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Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami laikantis VICH nustatyty
salygy; jvertinti atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi
bandomojo arba gamybos masto partijas, ir jgyvendinimo metu
pareiskéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo
tyrimy duomentis.

20

Nesterilaus gatavo vaisto pakavimo j pirming pakuote vietos
pakeitimas arba papildymas

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Pakavimo j pirming pakuote¢ vieta jau jtraukta i Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai i§duotas tinkamas leidimas gaminti atitinkamos farmacinés formos
vaistus arba atitinkamg vaistg ir jos patikrinimy i§vados palankios.

Patvirtinta gamybos tinkamumo patvirtinimo schema arba, atitinkamais
atvejais, tinkamumo patvirtinimas sékmingai atliktas naujoje vietoje
pagal Siuo metu taikomg protokola ir pagaminus ne maziau kaip tris
gamybos masto partijas.

Jeigu gamyba ir pakavimas  pirming pakuot¢ vykdomas skirtingose
vietose, nurodomos veZimo ir nefasuoto gatavo vaisto laikymo salygos
ir patvirtinamas jy tinkamumas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

21

Gatavo vaisto pakavimo j antring pakuotg vietos pakeitimas
arba papildymas

Pakavimo | antring pakuote vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai i$duotas tinkamas leidimas gaminti atitinkamos farmacinés formos
vaistus arba atitinkamg vaist ir jos patikrinimy i§vados palankios.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

22

Gatavo vaisto importuotojo, partijy kontrolés tvarkos ir
kokybés tyrimy keitimas (pakeitimas arba papildymas)

Vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai i§duotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy i§vados palankios.
Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i§ ankstesnés vietos | naujg vieta.
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23

Uz importg atsakingo gatavo vaisto gamintojo pakeitimas
arba papildymas

Vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomentis.

Vietai i§duotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy i§vados palankios

24

Uz partijy iSleidimg, jskaitant nesterilaus gatavo vaisto
partijy kontrole arba tyrimus, atsakingo gamintojo
pakeitimas arba papildymas

Gamintojas arba vieta jau jtrauktas (-a) j Sajungos IT sistemas, kuriose
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai i8duotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy i§vados palankios.
Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i ankstesnés vietos j nauja vieta.

25

Nefasuoto vaisto (tarpinio produkto) pakavimo medziagos,
nesilieCiancios su nefasuotu vaistu, keitimas (jskaitant
pakeitimg ar papildyma)

Gamybos proceso etapai licka tie patys. Gatavas vaistas, tarpiniai
produktai ar gamybos proceso kontrolés priemonés, taikomos gaminant
gatava vaistg, vis tiek atitinka patvirtintas specifikacijas.

Antriné pakuoté nepadeda uztikrinti nefasuoto vaisto stabilumo arba,
jeigu ji turi tokig savybe, ji apsaugo ne prasciau nei patvirtinta pakuoté.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

26

Gatavo produkto partijos dydzio (jskaitant partijos dydzio
intervalg) keitimas:

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirGipinima kelianc¢iy klausimy. Keitimas
nedaro poveikio vaisto atkuriamumui ar vienodumui.

Atliekami tik tie gamybos metodo arba gamybos proceso kontrolés
priemoniy keitimai, kurie yra batini dél partijos dydzio keitimo, pvz.,
dél skirtingo dydzio jrangos naudojimo. Patvirtinta gamybos tinkamumo
patvirtinimo schema arba tinkamumo tvirtinimas sékmingai atlikta pagal
§iuo metu patvirtintg protokolg ir pagaminus ne maziau kaip tris naujo
dydzio partijas, vadovaujantis atitinkamomis rekomendacijomis.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Prireikus pateikiami partijy numeriai,
atitinkamy  partijy  dydis, atliekant
tinkamumo patvirtinimo tyrimg naudoty
partijy (}) gamybos data ir tinkamumo
patvirtinimo duomenys arba tinkamumo
patvirtinimo protokolas (schema)

=

— padidinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy
patvirtintu greito atpalaidavimo geriamyjy farmaciniy
formy arba nesteriliy skystos farmacinés formos vaisty
partijos dydziu

Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas
isduodant rinkodaros leidimg
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b)|— padidinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy|Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas
patvirtintu medicininiy dujy farmacinés formos vaisty | i§duodant rinkodaros leidima
partijos dydziu
¢) | — sumazinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy|Partija iki 10 karty didesné uZ partijos dydi, kuris buvo numatytas
patvirtintu greito atpalaidavimo geriamuyjy farmaciniy | i§duodant rinkodaros leidima
formy arba nesterilios skystos farmacinés formos vaisty
partijos dydziu
d) | — sumazinama iki 10 karty (medicininiy dujy farmacinés | Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas
formos vaisty partijos); iSduodant rinkodaros leidima
e) | — partija padidinama daugiau kaip 10 karty, palyginti su i§ Pagal VICH salygas su bent viena
pradziy patvirtintu greito atpalaidavimo kietosios bandomaja partija atlikty 3 ménesiy
geriamosios farmacinés formos vaisty partijos dydziu stabilumo tyrimy duomenys.
27 Technologiniy bandymy arba riby, taikomy gaminant |Keitimas nesusijes su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso | Ankstesniy ir naujy technologiniy
gatava vaistg, keitimas: metu. bandymy ar riby lyginamoji lentelé
Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto, tarpiniy produkty arba
gamybos proceso metu apdorojamy medziagy identiskumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms
a) | — technologiniy riby sugrieztinimas Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra skyriaus () dalinis pakeitimas.
neesminiai
b) | — papildymas nauju technologiniu bandymu ir ribomis | Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
naujoviskai naudojama standartine technika. skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
. 1 s o .. |tinkamumo  patvirtinimu,  partijos
Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis o . . .
S . o | duomenimis ir atitinkamais
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai || . s - L
S o e 1 RPN ) %" |lyginamaisiais ~ duomenimis,  dalinis
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis akeitimas
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas P
28 Pagalbinés medziagos specifikacijoje nustatyty parametry |Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty

arba riby keitimas

jsipareigojimy  perzitréti  specifikacijoje nustatytas ribas (pvz.,
jsipareigojimy, prisiimty teikiant paraiska gauti rinkodaros leidimg arba
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento
(ES) 2019/6 62 straipsnj).
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Keitimas atlieckamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz.,
ne dél naujos nejvertintos priemaidos ar bendro priemaisy kiekio riby
poky¢io

a) | — Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas; Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg. Bandymo metodika
licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra neesminiai
b) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu pride- | Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
dant atitinkamg bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
. s I o .. |tinkamumo  patvirtinimu,  partijos
Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis o . . .
S : oL | duomenimis ir atitinkamais
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai Ivei C . .
oo L AR . % | lyginamaisiais ~ duomenimis,  dalinis
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis keitimas
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas p
Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa
29 Pagalbinés medZziagos arba reagento $altinio, per kurj gali | Pagalbinés medzZiagos, gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino spe- | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)
plisti USE, keitimas i§ medziagos, per kurig gali plisti USE, | cifikacijos licka tos pacios. skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
augaling arba sintetine medziaga Keitimas nesusijes su pagalbinémis medziagomis ar reagentais, naudoja- | MedZiagos gamintojo arba rinkodaros
mais gaminant biologing ar imunologine veikligja medZziagg arba esan- |leidimo turétojo deklaracija, kad 3i
¢iais biologinio ar imunologinio vaisto sudétyje medZiaga yra i§imtinai augaliné ar
sintetiné
30 Gatavo vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba riby | Keitimas ~atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
keitimas: isipareigojimy  perziaréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., | skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
jsipareigojimy, prisiimty teikiant para.ls.kal gauti rm_kodaros leidima arba Ankstesniy it naujy specifikacijoje
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediirg pagal Reglamento fatvt tru it ribu lvei .
(ES) 2019/6 62 straipsni), nebent patvirtinamieji dokumentai jau jvertinti ln ust ai.y {4 parametry ir riby fygiamoyt
ir patvirtinti vykdant kitg procediirg pagal Reglamentg (ES) 2019/6. entele
Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz.,
ne dél nustatytos naujos priemaiSos, kurios saugumo ribos dar
nenustatytos, ar bendro priemaisy kiekio riby pokycio
a) | — Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas; Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai
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— gatavy vaisty, kuriems turi bati i§duotas oficialios
kontrolés institucijos partijos isleidimo pazyméjimas,
specifikacijoje nustatyty riby sugrieZtinimas

Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

— specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu pride-
dant atitinkamg bandymy metoda

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas.

Keitimas nesusij¢s su priemaiSomis (jskaitant genotoksiskas priemaisas)
ar tirpumu

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
riaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
tinkamumo patvirtinimu, partijos duo-
menimis ir atitinkamais lyginamaisiais
duomenimis, dalinis pakeitimas

— dokumenty rinkinio atnaujinimas, kad bity laikomasi
Europos farmakopéjos atnaujintos gatavo vaisto bend-
rosios monografijos nuostaty

Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervala.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

Keitimas nesusijes su priemaiSomis (jskaitant genotoksiskas priemaisas)
ar tirpumu

31 Dozavimo vienety vienodumo nustatymas siekiant pakeisti | Keitimas atliekamas atsiZvelgiant j Europos farmakopéjos 2.9.5 standarto | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
$iuo metu jregistruota metoda ,Masés vienodumas“ ir 2.9.6 standarto ,Turinio vienodumas” keitimus. | riaus (-iy) dalinis pakeitimas.
Ankstesniy ir naujy  specifikacijoje
nustatyty parametry ir riby lyginamoji
lentelé
32 Gatavo vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba riby | Keitimas atlickamas ne dél gatavo vaisto gamybos ar tyrimy metu|Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
keitimas, siekiant tiksliau apibtdinti vaisto i§vaizda ivykusiy netikéty jvykiy. skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
Ankstesniy ir naujy specifikacijoje
nustatyty parametry ir riby lyginamoji
lentelé
33 Gatavo vaisto bandymo metodikos keitimas, kad ji atitikty | Keitimas nesusijes su bendro priemaisy kiekio riby poky¢iais; nenustatyta | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)

Europos farmakopéja

jokiy naujy jokiy naujy nejvertinty priemaisy.

skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
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Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba
temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

Bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas.

Nt

— bandymo metodikos atnaujinimas, kad ji atitikty
atnaujintg Europos farmakopéjos bendrajg monografijg

~

— bandymo metodikos atnaujinimas, kad i§ pateiktos
informacijos baity matyti, jog laikomasi Europos farma-
kopéjos, ir buty iSbrauktas pasengs vidaus bandymy

metodo ir bandymy metodo numeris

34

Kietosios farmacinés formos gatavo vaisto pirminés
pakuotés kokybinés ir kiekybinés sudéties keitimas

Kietyjy farmaciniy formy atveju keitimas susijes tik su tos pacios risies
pakuote arba talpykle (pvz., lizdiné plokstelé kei¢iama lizdine plokstele).

Gatavas vaistas nesterilus.
Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui
ar stabilumui.

Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami laikantis VICH nustatyty
salygy; jvertinti atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi
bandomojo arba gamybos masto partijas, ir jgyvendinimo metu
pareiskéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo
tyrimy duomenis. Taiau jeigu nauja pakuoté atsparesné uz esama
pakuote, nereikalaujama, kad biity surinkti trijy ménesiy stabilumo
duomenys.

Naujoji pakuotés medziaga yra bent lygiaverté patvirtintai medziagai
atitinkamy jos savybiy poZiariu.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

Atitinkamy ankstesnés ir naujos pirminés
pakuotés  specifikacijy,  pralaidumo
duomeny ir sgveikos  duomeny
lyginamoji lentelé.

35

Gatavo produkto pirminés pakuotés
nustatyty parametry arba riby keitimas:

specifikacijoje

Keitimai atlickami ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty
isipareigojimy  perziaréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz.,
jsipareigojimy, prisiimty teikiant paraiskg gauti rinkodaros leidimg arba
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediirg pagal Reglamento
(ES) 2019/6 62 straipsni), nebent patvirtinamieji dokumentai jau jvertinti
ir patvirtinti vykdant kitg procediirg pagal Reglamenta (ES) 2019/6.

Ankstesniy ir naujy specifikacijy ar riby
lyginamoji lentelé.
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Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.

a) | — Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas; Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervala.
Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai
b) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu|Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)

pridedant atitinkamg bandymy metoda

naujoviskai naudojama standartine technika.

skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
tinkamumo patvirtinimu bei partijos

duomenimis,  atitinkamas  dalinis
pakeitimas.
36 Gatavo vaisto pirminés pakuotés bandymo metodikos | Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
keitimas (jskaitant pakeitimg kita arba papildyma) Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo | skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
patvirtinimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika | tinkamumo patvirtinimu bei partijos
yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai. duomenimis,  atitinkamas  dalinis
. . . . . akeitimas.
Naujas bandymy metodas nesusij¢s su nauja nestandartine technika ar p
naujoviskai naudojama standartine technika.
37 Nesterilaus gatavo vaisto talpyklés arba uzdorio (pirminés | Keitimas nesusijes su pakuotés medziagos dalimi, darancia poveikj gatavo | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)
pakuotés) formos arba matmeny keitimas vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar stabilumui. skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
Keitimas nesusijes su talpyklés kokybine ar kiekybine sudétimi.
Jeigu tai yra virSerdvés arba pavirSiaus ir tdrio santykio keitimas,
remiantis atitinkamomis gairémis pradéti stabilumo tyrimai, jvertinti
atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi bandomojo ar gamybos
masto partijas, ir parei§kéjas turi bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy
duomenis.
38 Pakuotés dydzio (vienety, pvz., table¢iy, ampuliy ir kt., | Naujas pakuotés dydis atitinka veterinarinio vaisto aprase patvirtintg

skai¢iaus pakuotéje) keitimas, atitinkantis $iuo metu
patvirtinto pakuotés dydzZio intervalg >

dozavimg ir gydymo trukme.

Pirminés pakuotés medziaga lieka ta pati.
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39

Su gatavu vaistu nesilie¢iancios pirminés pakuotés kurios
nors dalies keitimas (pvz., spalvos keitimas dél
nuplésiamiems dangteliams naudojamo skirtingo plastiko,
kodiniy spalvy Zziedy ant ampuliy keitimo arba adatos
apsaugos keitimo)

Keitimas nesusijes su pakuotés medziagos dalimi, darancia poveikj gatavo
vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar stabilumui.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

40

Pakuotés sudedamyjy daliy arba jtaisy tiekéjy (jeigu tai
paminéta  dokumenty rinkinyje) pakeitimas arba
papildymas

Pakuotés sudedamuyjy daliy arba jtaisy kokybiné ir kiekybiné sudétis bei
dizaino specifikacijos lieka tos pacios. Keitimas negali daryti poveikio
pakuotés sudedamyjy daliy arba jtaisy identiSkumui, kokybei ar
grynumui.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

41

Gatavo vaisto laikymo termino arba patvirtinto stabilumo
protokolo keitimas:

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susiriipinima kelian¢iy klausimy.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.

— gatavo vaisto laikymo termino dar neatidarius gamin-
tojo pakuotés, pirma kartg atidarius talpykle ir praskie-
dus arba paruosus vaistg sutrumpinimas;

— patvirtinto stabilumo protokolo keitimas.

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiskumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.

Keitimas nesusijes su tirtiems parametrams taikomy priimtinumo
kriterijy i$plétimu, stabiluma patvirtinanciy parametry isbraukimu arba
tyrimy daznumo sumazinimu.

42

Praktinis gatavo vaisto patvirtintame keitimy valdymo
protokole (KVP) jau numatyty keitimy jgyvendinimas

Keitimas atitinka patvirtintg KVP ir i§ atlikty tyrimy rezultaty matyti, kad
protokole nurodyti i§ anksto apibrézti priimtinumo kriterijai yra jvykdyti.

Igyvendinus keitima, | KVP nereikia jtraukti papildomy patvirtinamyjy
duomeny

43

Dokumenty rinkinio 2 dalies redakciniai keitimai, jeigu jy
negalima jtraukti j su 2 dalimi susijusig biisimg procediirg

Dokumenty rinkinio keitimy lyginamoji
lentelé.

44

Toliau nurodyty nesteriliy medziagy naujo arba atnaujinto
Europos  farmakopéjos  monografijy  tinkamumo
pazyméjimo dél USE pavojaus, kurj turi pateikti jau
patvirtintas gamintojas, pateikimas:

— veikliosios medziagos,

— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos

pradinés medziagos, reagento ar tarpinio produkto,

— pagalbinés medziagos.

Gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos lieka tos
pacios.

Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos, pradinés
medZziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios
medziagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medZiagos
identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)

skyriaus  (-iy) dalinis  pakeitimas.,
iskaitant, kaip tinkama, atnaujinto
Europos farmakopéjos  monografijy

tinkamumo paZzyméjimg ir kvalifikuoto
asmens deklaracijos kopija.
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Pateikti papildomy duomeny nereikalaujama.

Gaminant veikligja medZiagg, prading medZiaga, reagenta, tarpinj pro-
duktg ar pagalbing medZziaga, nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar gyviininé
medZiaga.

Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis lieka tie

patys.

Gamintojas jau patvirtintas ir jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

45 Toliau nurodyty nesteriliy medziagy naujo Europos farma- | Gatavo produkto iSleidimo ir laikymo termino specifikacijos lieka tos | Dokumenty rinkinio atitinkamo  (-y)
kopéjos monografijy tinkamumo pazyméjimo, kurj turi|pacios. skyriaus  (-iy) dalinis  pakeitimas.,
pate%kg naujas gamintojas (pakeitimas arba papildymas), Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos, pradines jskaitant, kaip tm.l?ama, atnaujinto
pateikimas: “: L ) .| Europos  farmakopéjos  monografijy

PN ‘. medziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios | ; G S e
— veikliosios medziagos, . o . tinkamumo paZzyméjima ir kvalifikuoto
— veikliosi 35 b doi medZiagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medziagos deklaraciios kopii
veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos |, . X . A A . asmens deklaracijos kopija.
. N L identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.
pradinés medZiagos, reagento ar tarpinio produkto, PR ; .
Ibing 5 Pateikti papildomy duomeny nereikalaujama.
— pagalbinés medziagos.
Gaminant veikligja medZiaga, prading medZiagy, reagents, tarpinj
produkta ar pagalbing medZziaga, nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar
gyviininé medZiaga.
Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis licka tie
patys.
Gamintojas jau jtrauktas | Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi
organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
46 Naujo arba atnaujinto toliau nurodyty medziagy Europos |Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medzZiagos, pradinés|Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)

farmakopéjos monografijy tinkamumo pazyméjimo dél

USE pavojaus pateikimas:

— veikliosios medzZiagos,

— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos
pradinés medZiagos, reagento, tarpinio produkto,

— pagalbinés medziagos.

medziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios
medZziagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medziagos
identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.

Keitimas nedaro poveikio uZtersimo ioriniais patogenais pavojui (pvz.,
nesikeicia kilmés $alis).

Gamintojas jau patvirtintas ir jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

skyriaus  (<iy)  dalinis  pakeitimas.,
jskaitant, kaip tinkama, atnaujinto
Europos  farmakopéjos  monografijy

tinkamumo pazyméjimg, kvalifikuoto
asmens deklaracijg ir USE informacijos
kopija.
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47 Keitimas, kuriuo siekiama wuZtikrinti atitiktj Europos |Keitimas atliekamas tik siekiant visapusiskos atitikties farmakopéjai. Po | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
farmakopéjai  arba  valstybés narés  nacionalinei | keitimo visi specifikacijoje nurodyti bandymai, i$skyrus papildomus |riaus (-iy) dalinis pakeitimas (%).
farmakopéjai: bandymus, atitinka farmakopéjos standartg. L . P

Pe Y Pe 2 Ankstesniy  ir naujy  specifikacijy
Nereikalaujama naujo ar pakeisto farmakopéjoje apibrézto metodo |lyginamoji lentelé, jei taikoma.
papildomo tinkamumo patvirtinimo.

Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis lieka tie
patys.
a)|— Europos  farmakopéjoje  anks¢iau  neapibréztos | Pagal farmakopéja papildomos specifikacijos, susijusios su konkreciomis | Partijos duomenys ir duomenys, kuriais
veikliosios medziagos, pagalbinés medziagos arba |vaisto savybémis (pvz., daleliy dydzio charakteristikomis, polimorfine |jrodomas monografijos tinkamumas
veikliosios ~ medziagos ~ pradinés  medZiagos | forma, biologiniais tyrimais ar agregatais), nesikeicia. medziagai kontroliuoti.
specifikacijos  (-y) keitimas, siekiant visapusiskos|., . . . o e . S
peciikacy () S p .. | Keitimas nesusijes su esminiais kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy
atitikties Europos farmakopéjai arba valstybés narés L N L A
T o charakteristiky keitimais, nebent sugrieZtinamos specifikacijos.
nacionalinei farmakopéjai;
b) | — keitimas, kuriuo siekiama uZtikrinti atitiktj atnaujintai | Pagal farmakopéja papildomos specifikacijos, susijusios su konkre¢iomis
atitinkamai Europos farmakopéjos arba valstybés narés | vaisto savybémis (pvz., daleliy dydZio charakteristikomis, polimorfine
nacionalinés farmakopéjos monografijai; forma, biologiniais tyrimais ar agregatais), nesikeicia.
¢) | — valstybés narés nacionaling farmakopéja atitinkanciy Dokumento rinkinio atitinkamo (-y)
specifikacijy keitimas pritaikant jas prie Europos skyriaus (-iy), jskaitant partijos duomenis
farmakopéjos; ir  duomenis, kuriais  jrodomas
monografijos tinkamumas medZiagai
kontroliuoti, dalinis pakeitimas
d) | — keitimas, kuriuo siekiama uztikrinti atitiktj Europos
farmakopéjai, isbraukiant nuorodg j vidaus bandymy
metodo ir bandymy metodo numerj.
48 Dozatoriaus arba vartojimo jtaiso, kuris néra neatskiriama | Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-

pirminés pakuotés dalis, papildymas arba pakeitimas

ar stabilumui.
Keitimas taikomas tik CE Zenklg turin¢iam dozatoriui ar vartojimo jtaisui.

Nauju dozatoriumi arba vartojimo jtaisu tiksliai atmatuojama ir gyviinui
suduodama reikiama atitinkamo vaisto dozé, laikantis patvirtinto
dozavimo rezimo; pateikiami tokiy tyrimy rezultatai.

riaus (-iy) dalinis pakeitimas.
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Nauja dozatorius ar vartojimo jtaisas suderinamas su veterinariniu vaistu.

Dél keitimo nereikia i§ esmés keisti vaisto informaciniy dokumenty.

49 Dozatoriaus arba vartojimo jtaiso specifikacijoje nustatyty | Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
parametry arba riby keitimas: isipareigojimy  perziaréti specifikacijoje nustatytas ribas  (pvz., | skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
jsipareigojimy, prisiimty teikiant para.ls.kq gauti rm_kodaros leidima arba Ankstesniy it maujy specifikacijoje
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento fatvt tru it ribu lvei -
(ES) 2019/6 62 straipsnij), nebent tas keitimas buvo anksciau jvertintas ir flust 1.)’ {4 parametry ir riby fyginamoyt
dél jo sutarta igyvendinant tolesne priemone ankstesnés Reglamente (ES) | ¢ ©
2019/6 numatytos procediiros metu
Keitimas atlieckamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
a) | — Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas; Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervalg.
Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai
b) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu | Naujas bandymy metodas nesusij¢s su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
pridedant atitinkamg bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir
tinkamumo patvirtinimu bei partijos
duomenimis, dalinis pakeitimas.

50 Dozatoriaus arba vartojimo itaiso bandymo metodikos | Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
keitimas (jskaitant papildymga arba pakeitima) patvirtinimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika | skyriaus (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir

yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai. tinkamumo patvirtinimu bei partijos
. 3 . . . duomenimis, dalinis pakeitimas.

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar

naujoviskai naudojama standartine technika.

51 Kokybés dokumenty rinkinio atnaujinimas, siekiant pagal | Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
Reglamento (ES) 2019/6 83 straipsnj igyvendinti su|naujy ar papildomy duomeny. skyriaus (-iy) dalinis pakeitimas.
Sajungos interesais susijusios kreipimosi procediiros
rezultatus:

a) | — gatavas vaistas patenka j apibrézta procediros taikymo
sritj;
b) | — gatavas vaistas nepatenka | apibrézta procediros

taikymo  sritj, bet keitimu (-ais)

procediiros rezultatai.

igyvendinami
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Su saugumu, veiksmingumu ir farmakologiniu
budrumu susijusios dokumenty rinkinio dalies keitimai

Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens
vardo, pavardés, adreso arba kontaktiniy duomeny
keitimas (-ai)

Veterinarinio vaisto apraso, Zenklinimo ar pakuotés lapelio
keitimas (-ai), kuriuo (-iais) numatoma pagal Reglamento
(ES) 2019/6 83 straipsnj igyvendinti su Sajungos interesais
susijusios kreipimosi procediiros rezultatus

Veterinarinis vaistas patenka j apibréztg kreipimosi procediiros taikymo
sritj.

Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
naujy ar papildomy duomeny.

Sitilomas veterinarinio vaisto apraas, Zenklinimas ir pakuotés lapelis
pagal atitinkamus skyrius yra tapatis prie Komisijos sprendimo dél
kreipimosi procediiros, susijusios su referenciniu vaistu, pridedamiems
informaciniams dokumentams.

Generinio arba misriojo veterinarinio vaisto apraso,
zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas (-ai), jvertinus tg (-
uos) patj (-¢ius) referencinio vaisto informaciniy dokumenty
keitimg (-us)

Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
naujy ar papildomy duomeny.

Sitlomi veterinarinio vaisto apraSo, Zenklinimo ir pakuotés lapelio
keitimai yra tapatlis patvirtintiems referencinio vaisto informaciniy
dokumenty keitimams.

Referencinis vaistas yra patvirtintas susijusiose valstybése narése.

Veterinarinio vaisto apra$o, Zenklinimo ar pakuotés lapelio
keitimas (-ai), kuriuo (-ais) numatoma jgyvendinti
procediiros rezultatus arba kompetentingos institucijos ar
Agentiiros rekomendacijas, susijusias su rizikos valdymo
priemonémis, vykdant su veterinariniais vaistais susijusia
farmakologinio budrumo veikla.

Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
naujy ar papildomy duomeny.

Sitilomi veterinarinio vaisto apraSo, Zenklinimo ir pakuotés lapelio
keitimai yra tapatlis formuluotei, dél kurios sutaré kompetentinga
institucija ar Agentiira.

Vietos, kurioje saugoma farmakologinio budrumo sistemos
pagrindiné byla (FBSPB), keitimas

Papildymas FBSPB santrauka arba FBSPB santraukos keiti-
mai, kurie dar neaptarti kitose $io priedo dalyse

Farmakologinio ~ budrumo  sistemos
pagrindinés  bylos santrauka pagal
Reglamento (ES) 2019/6

8 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.
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Rinkodaros leidimo papildymas jsipareigojimais ir jo
galiojimo sglygomis, jskaitant rizikos valdymo plang, arba
ty jsipareigojimy ar salygy keitimas (-ai)

Vartojama tik ta formuluoté, dél kurios sutaré kompetentinga institucija
arba Agentiira.

Veterinarinio vaisto apra$o keitimy, kurie dar neaptarti
kitose $io priedo dalyse, igyvendinimas

Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
naujy ar papildomy duomeny. Keitimai nedaro poveikio vaisto kokybei,
saugumui ar veiksmingumui.

Keitimai yra neesminiai ir atitinka j veterinarinio vaisto aprasa $iuo metu
jtraukta informacija.

Veterinarinio vaisto apraso, pakuotés lapelio ar Zenklinimo
redakciniai keitimai, jeigu jy negalima jtraukti j blisima
procediira

Keitimai nedaro poveikio vaisto kokybei, saugumui ar veiksmingumui.

10

Zenklinimo arba pakuotés lapelio keitimai, nesusije su
veterinarinio vaisto aprasu

— su turétojo  atstovu administracinés

informacijos keitima;

susijusios

— kiti keitimai;

Keitimai yra neesminiai ir atitinka  veterinarinio vaisto aprasg jtraukta
informacija.

Keitimas neapima naujy partijy iSleidimo viety nustatymo.

Keitimai ne reklaminio pobtidzio ir nedaro neigiamo poveikio
veterinariniy vaisto informaciniy dokumenty aigkumui.

— atsekamumo lipduky jdé¢jimas j vaisto dézute arba
uzklijavimas ant jos.

Papildymas siais lipdukais nedaro neigiamo poveikio veterinariniy vaisto
informaciniy dokumenty jskaitomumui.

Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB), kuri yra
dokumenty rinkinio dalis, keitimai

Biologiniy vaisty VAPB sertifikato turétojo vardo, pavardés
ar pavadinimo, adreso arba kontaktiniy duomeny keitimas

Rinkodaros leidimo turétoju lieka tas pats juridinis asmuo.

Atitinkamo dokumenty rinkinio sky-
riaus (-iy) dalinis pakeitimas, kaip tin-
kama.
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2 Jau sertifikuoto VAPB jtraukimas | veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimo dokumenty rinkinj. (VAPB 2 etapo
procediira)

Keitimai nedaro poveikio gatavo vaisto savybéms.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) sky-
riaus (-iy) dalinis pakeitimas.

() Kaip nustatyta Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato (EVSPKD) standartiniy terminy duomeny bazéje, t. y. EVSPKD skelbiamy, rengiant paraiskas gauti rinkodaros leidima vartotiny

(2
0
V)

~

pavadinimy ir terminy sistemoje.

Jeigu atitinkamos farmacinés formos ar stiprumo vaistui iSduotas atskiras rinkodaros leidimas, o kity farmaciniy formy ar stiprumo vaistams — kitas rinkodaros leidimas, farmacinés formos ar stiprumo
isbraukimas pirmajame rinkodaros leidime bus ne rinkodaros leidimo salygy keitimas, o rinkodaros leidimo panaikinimas.
Jeigu atitinkamo pakuotés dydzio vaistui iduotas atskiras rinkodaros leidimas, o tam paciam kity pakuociy dydziy vaistui — kitas rinkodaros leidimas, pakuotés dydzio keitimas pirmajame rinkodaros leidime
bus rinkodaros leidimo salygy keitimas ne pagal Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsni, o pagal 62 straipsni.
Kompetentingoms institucijoms nebiitina pranesti apie atnaujinta Europos farmakopéjos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos monografija, jeigu jregistruoto vaisto dokumenty rinkinyje pateikiama
nuoroda | dabartine redakcija. Pareiskéjams primenama, kad atitiktis atnaujintai monografijai turéty bati uztikrinta per esis ménesius. NeuZtikrinus atitikties per 6 ménesius po paskelbimo dienos, taikomas

salygy keitimas.
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Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 7/53

KLAIDU ISTAISYMAS

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/848 dél ekologinés
gamybos ir ekologisky produkty Zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 834/2007, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 150, 2018 m. birZelio 14 d.)

1) 37 puslapis, 30 straipsnis, 5 dalis, b ir ¢ punktai:

yra:

turi biiti:

,b) tik sudedamyjy daliy sarase, jeigu:

,b)

i)

maziau kaip 95 % produkto Zemés tikio kilmés sudedamuyjy daliy masés sudaro ekologiskos
sudedamosios dalys ir jei tos sudedamosios dalys atitinka $iame reglamente nustatytas
gamybos taisykles, ir

perdirbtas maistas atitinka II priedo IV dalies 1.5 punkte, 2.1 punkto a papunktyje,
2.1 punkto b papunktyje ir 2.1.1 punkte nustatytas gamybos taisykles ir pagal
16 straipsnio 3 dalj nustatytas taisykles;

prekiniame pavadinime ir sudedamyjy daliy sarase, jeigu:

pagrindiné sudedamoji dalis yra medzioklés ar Zvejybos produktas;

1 dalyje nurodytas terminas prekiniame pavadinime yra akivaizdziai susijes su kita
sudedamaja dalimi, kuri yra ekologiska ir skiriasi nuo pagrindinés sudedamosios dalies;

visos kitos Zemés tikio kilmés sudedamosios dalys yra ekologiskos, ir

maistas atitinka II priedo IV dalies 1.5 punkta, 2.1 punkto a papunkti, 2.1 punkto
b papunktj ir 2.1.1 punktg ir pagal 16 straipsnio 3 dalj nustatytas taisykles.,

tik sudedamyjy daliy sgrase, jeigu:

i)

maziau kaip 95 % produkto Zemés tikio kilmés sudedamyjy daliy masés sudaro ekologiskos
sudedamosios dalys ir jei tos sudedamosios dalys atitinka $iame reglamente nustatytas
gamybos taisykles, ir

perdirbtas maistas atitinka II priedo IV dalies 1.5 punkte, 2.1 punkto a papunktyje,
2.1 punkto b papunktyje ir 2.2.1 punkte nustatytas gamybos taisykles, i§skyrus II priedo
IV dalies 2.2.1 punkte nustatytas taisykles dél riboto neekologisky Zemeés tkio kilmeés
sudedamuyjy daliy naudojimo, ir pagal 16 straipsnio 3 dalj nustatytas taisykles;

prekiniame pavadinime ir sudedamuyjy daliy sarase, jeigu:

i)
ii)
iii)

iv)

pagrindiné sudedamoji dalis yra medzioklés ar zvejybos produktas;

1 dalyje nurodytas terminas prekiniame pavadinime yra akivaizdziai susijes su kita
sudedamaja dalimi, kuri yra ekologiska ir skiriasi nuo pagrindinés sudedamosios dalies;

visos kitos Zemés tikio kilmés sudedamosios dalys yra ekologiskos, ir

perdirbtas maistas atitinka II priedo IV dalies 1.5 punkte, 2.1 punkto a papunktyje,
2.1 punkto b papunktyje ir 2.2.1 punkte nustatytas gamybos taisykles, i§skyrus II priedo
IV dalies 2.2.1 punkte nustatytas taisykles dél riboto neekologisky zZemés dkio kilmés
sudedamyjy daliy naudojimo, ir pagal 16 straipsnio 3 dalj nustatytas taisykles.”;

2) 38 puslapis, 30 straipsnis, 6 dalis, a punktas:

yra:

turi biiti:

,a) perdirbti paarai atitinka II priedo II, IIl ir V dalyse nustatytas gamybos taisykles ir pagal
16 straipsnio 3 dalj nustatytas specialiasias taisykles;",

,a) perdirbti pasarai atitinka II priedo II, IIl ir V dalyse nustatytas gamybos taisykles ir pagal
17 straipsnio 3 dalj nustatytas specialigsias taisykles;".
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