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kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant
taisykles dél tinkamy priemoniy uZtikrinti veiksmingam ir saugiam veterinariniy vaisty,
kurie leidZiami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu biidu ir kuriuos gyviiny laikytojas
duoda maistiniams gyviinams, naudojimui ne vaistiniy pasary pavidalu
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Veterinariniai vaistai, kurie suduodami oraliniu biidu, jmaiSant juos j geriamajj vandenj, pieng
ar pasarus, ir kuriuos gyviiny laikytojas duoda maistiniams gyviinams, yra susije su
padidéjusia rizika, jei jie naudojami netinkamai, todé¢l gali sumazéti veiksmingumas, padidéti
nepageidaujamy reiskiniy rizika, kilti pavojus naudotojy saugai, paspartéti atsparumo
antibiotikams plitimas, kilti rizika aplinkai ir pablogéti gyviiny maisto kokybé.

Siekiant uztikrinti tinkamg Siy veterinariniy vaisty, kurie turi biiti oraliniu biidu duodami
gyvinams su pasaru, geriamuoju vandeniu ar pienu, skyrimg ir tinkama dozavimg bei
pagerinti veiksminga ir saugy Siy veterinariniy vaisty naudojima, ypa¢ gydant gyviiny grupes,
turéty buti nustatytos veterinarijos gydytojams ir gyviiny savininkams skirtos taisyklés dél
kryzminés tarSos vengimo priemoniy, geros naudojimo, skyrimo, paruo§imo ir laikymo
praktikos, vaistams suduoti naudojamos jrangos valymo ir pasibaigusio galiojimo ir (arba)
nesunaudoty vaisty $alinimo.

Sio deleguotojo reglamento tikslas — papildyti Reglamenta (ES) 2019/6 nustatant taisykles dél
tinkamy priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir saugy veterinariniy vaisty,
kuriuos leidziama naudoti ir kurie skiriami vartoti oraliniu biuidu, naudojima, kai gyviiny
laikytojas maistiniams gyvinams vaistus duoda kitais biidais nei vaistiniai pasarai, kaip antai
veterinarinj vaista sumaiSo su geriamuoju vandeniu arba rankiniu biidu sumaiSo veterinarinj
vaistg ir pasarg.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT TEISES AKTA

Pagal Reglamento (ES) 2019/6 147 straipsnio 5 dalj Komisija vykdé i§samias konsultacijas su
valstybiy nariy veterinariniy vaisty ekspertais.

Sis deleguotojo reglamento projektas taip pat buvo pateiktas Europos Parlamentui ir Tarybai.
[Tarybos pastaby negauta.]
[Europos Parlamento pastaby negauta. |

Be to, naudojantis Geresnio reglamentavimo portalo griZztamojo rySio mechanizmu, 2023 m.
gruodzio 13 d.—2024 sausio 10 d. buvo gautos suinteresuotyjy subjekty pastabos dél
deleguotojo reglamento projekto.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Reglamento (ES) 2019/6 106 straipsnio 6 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos taisyklés dél tinkamy priemoniy, kuriomis siekiama
uztikrinti veiksmingg ir saugy veterinariniy vaisty, kuriuos leidziama naudoti ir kurie skiriami
vartoti oraliniu biidu, naudojima, kai gyviiny laikytojas maistiniams gyviinams vaistus duoda
kitais biuidais nei vaistiniai paSarai, kaip antai veterinarinj vaista sumaiSo su geriamuoju
vandeniu arba rankiniu biidu sumaiSo veterinarinj vaistg ir pasarg.
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2024 02 07

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant
taisykles dél tinkamy priemoniy uZtikrinti veiksmingam ir saugiam veterinariniy vaisty,
kurie leidZziami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu buidu ir kuriuos gyviiny laikytojas

duoda maistiniams gyviinams, naudojimui ne vaistiniy pasary pavidalu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB?, ypa¢ j jo 106
straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)

()

(3)
(4)

()

Reglamentu (ES) 2019/6 siekiama suderinti vidaus rinka ir padidinti veterinariniy
vaisty prieinamumg, kartu uZtikrinant aukS$ciausio lygio visuomenés ir gyviny
sveikatos bei aplinkos apsauga. Visy pirma juo siekiama sustabdyti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms plitima pasitelkiant konkrecias priemones, kuriomis
skatinama apdairiai ir atsakingai naudoti antimikrobines medZiagas gyviinams
laikantis bendros sveikatos koncepcijos;

tam tikri leidZiami naudoti veterinariniai vaistai, kurie duodami oraliniu buidu ne kaip
vaistiniai paSarai, o kitais buidais, gali buti susij¢ su rizika visuomeneés ir gyviny
sveikatai bei aplinkai. D¢l netinkamo jy davimo ar dozavimo gali sumazéti gydymo
veiksmingumas,  iSsivystyti atsparumas  antimikrobinéms medZiagoms  ar
antiparazitinéms veikliosioms medziagomes, jie gali biiti nety¢ia duodami netiksliniams
gyvinams ir kelti rizikg tiksliniams gyviinams, aplinkai ir vartotojams;

Sis reglamentas netaikomas veterinariniams vaistams, skirtiems déti j vaistinius
pasarus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/42,

vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 106 straipsnio 6 dalimi, Komisija apsvarsté
2020 m. rugpjicio 28 d. Europos vaisty agentiiros pateiktas mokslines rekomendacijas
dél veiksmingo ir saugaus leidziamy naudoti ir skiriamy vartoti oraliniu budu
veterinariniy vaisty, kurie duodami ne kaip vaistiniai pasarai, o kitais biidais?;

leidziami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu biudu veterinariniai vaistai, kuriuos
gyviny laikytojas maistiniams gyviinams duoda ne kaip vaistinius paSarus, o kitais
budais, apima platy produkty ir preparaty tipy spektrg. Vieni veterinariniai vaistai,
pavyzdziui, tabletés ar geriamieji tirpalai, yra tiesiogiai ir individualiai duodami

OL L 4,2019437, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

OL L 4,201917,p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

Rekomendacijos dél jeyvendinimo priemoniy pagal Reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty
106 straipsnio 6 dalj. Moksliné problemy analiz¢ ir rekomendacijos, kaip uztikrinti saugy ir veiksminga
veterinariniy vaisty davima oraliniu budu, kai jie duodami kitais budais nei vaistiniai paSarai.
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

gyvinams, o kiti turi biiti jmaiSomi j geriamgjj vanden] ar pasarus ir jiems suduoti gali
biiti naudojama jranga. Kadangi rizika, susijusi su veterinariniy vaisty, kurie duodami
oraliniu biidu, juos jmaiSant j geriamgjj vandenj ar pasarus, naudojimu, gali biiti
didesné nei rizika, susijusi su kity farmaciniy formy veterinariniais vaistais, biitina
imtis priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir saugy naudojima;

todél Sis reglamentas turéty biiti taikomas veterinariniams vaistams, kurie duodami
oraliniu biidu, juos jmaiSant j pasarus arba jy pridedant ant paSary, ir veterinariniams
vaistams, kuriuos gyviny laikytojas jmaiSo ] geriamagji vandenj arba skystuosius
pasarus. Jis neturéty biiti taikomas veterinarinio vaisto jmaiSymui ] pasarus, kurj
atliecka pasary tkio subjektai, neatsizvelgiant j tai, ar jie veikla vykdo pasary
gamykloje, ar naudoja mobily maiSytuva, ar iikyje esant] maiSytuva, kuriam taikomas
Reglamentas (ES) 2019/4;

daugumai veterinariniy vaisty, kuriuos leidZiama naudoti maistiniams gyviinams,
reikalingas veterinarinis receptas. Veterinarijos gydytojai turéty nurodyti tinkamiausia
davimo btidg. Svarstydami davima oraliniu biidu, veterinarijos gydytojai kiekvienu
konkreciu atveju turéty atsizvelgti | individualias gydomy gyviiny aplinkybes, uz
veterinarinio vaisto davimg atsakingo asmens patalpas, jrangg ir Zinias, kurios yra
svarbios uZztikrinant saugy ir veiksminga veterinarinio vaisto naudojimg kiekvieno
gydymo metu;

netinkamas veterinariniy vaisty ir pasary ar geriamojo vandens, kuriy sudétyje yra
veterinariniy vaisty, davimas ar Salinimas gali kelti rizikg aplinkai ir prisidéti prie
atsparumo  antimikrobinéms medziagoms ar antiparazitinéms veikliosioms
medziagoms vystymosi, atrankos ir plitimo. Todé¢l veterinarijos gydytojai turéty
suteikti gyvuny laikytojams veterinarinio vaisto informacinius dokumentus
atitinkancig informacijg ir nurodymus, kuriais siekiama sumazinti Sig rizika;

veterinariniy vaisty davimas oraliniu biidu jy pridedant ant kietyjy paSary pavirSiaus
arba jmaiSant ] kietuosius pasarus prie§ pat Seriant dél to paties pasaro konkuruojanciy
gyvuny grupes kelia tiek nepakankamo dozavimo, tiek perdozavimo rizika. Visy
pirma, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy medZiagy ir
antiparazitiniy veikliyjy medziagy, atveju tai gali prisidéti prie atsparumo
antimikrobinéms medziagoms ir antiparazitinéms veikliosioms medZiagoms
18sivystymo ir paplitimo. Todél antimikrobinj ar antiparazitin} veterinarinj vaistg skirti
vartoti ir duoti jmaiSant jj ] kietuosius paSarus arba jo pridedant ant kietyjy paSary
pavirSiaus prie§ pat Sérimg turéty buti leidziama tik tada, kai gyvinai Seriami
individualiai arba kai atskiriems gyvinams suduodamo veterinarinio vaisto kiekj
galima veiksmingai kontroliuoti nedideléje gyviiny grupéje;

veterinariniy vaisty prieinamumas, galimybé gauti vaistiniy pasary, pagaminty pagal
Reglamenta (ES) 2019/4, mazy grupiy gydymo poreikis dél vietos gyvulininkystés ir
tkininkavimo praktikos, taip pat nacionaliné politika dél apdairaus veterinariniy vaisty
naudojimo visoje Sgjungoje gali skirtis. Todél valstybéms naréms turéty biiti leista
savo teritorijoje nustatyti papildoma apribojimg, pagal kurj antimikrobiniai ar
antiparazitiniai veterinariniai vaistai, kurie yra jmaiSomi j kictuosius pasarus arba
duodami jy pridedant ant kietyjy paSary pavirSiaus prie§ pat Sérima, galéty biti
skiriami ir oraliniu biidu duodami tik individualiai Seriamiems gyviinams. Toks
apribojimas neturéty daryti neigiamo poveikio gyviiny sveikatai ar gerovei;

kaip nurodyta Europos vaisty agentiiros mokslinése rekomendacijose, individualus
gydymas naudojant kietuosius paSarus akvakultiiroje yra nejmanomas. Gydymas
naudojant geriamgjj vandenj, kuris yra alternatyvus gydymo oraliniu biidu metodas
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

kity gyviiny rasiy atveju, taip pat netinka gydymui akvakultiiroje. Akvakultiros
sektorius visoje Sagjungoje yra labai jvairus— labai skiriasi gyviiny rasys,
tikininkavimo praktika ir tikiy dydis. Kai kuriose valstybése narése akvakultiirai skirty
kombinuotyjy pasary gamintojy skaicius yra nedidelis, tod¢l gali biiti nejmanoma
nedelsiant gauti pagal Reglamenta (ES) 2019/4 pagaminty vaistiniy pasary, skirty
grupiniam gydymui;

jei vaistiniy pasary, pagaminty pagal Reglamentg (ES) 2019/4, néra arba jei gyviinai
turéty buti pradéti gydyti prieS pristatant vaistinius pasarus, draudimas skirti
antimikrobinius ir antiparazitinius veterinarinius vaistus, kurie turi biti jmaiSyti }
kietuosius pasarus ir kurie skirti grupiniam maistiniy vandens gyviny rasiy gydymui,
sukelty gyviiny sveikatos ir gerovés problemy. Todél tokiais atvejais toks grupinis
gydymas turéty bti leidziamas;

kadangi bendras keliy antimikrobiniy veterinariniy vaisty naudojimas gali kelti
ypatingg rizikg dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms iS$sivystymo, reikéty
apriboti keliy antimikrobiniy veterinariniy vaisty davimg oraliniu biidu vienu metu, kai
jie duodami ne kaip vaistiniai pasarai, o kitais budais;

siekiant uztikrinti veiksmingg ir saugy oraliniu biidu skiriamy vartoti veterinariniy
vaisty, duodamy ne kaip vaistiniai pasarai, o kitais budais, naudojima, gyviny
laikytojai turéty naudoti veterinarinius vaistus tik pagal veterinarinj recepta, kuris
iSraSytas atsizvelgiant | konkrecig diagnozg, tikslines gyviiny rasis ir gydomy gyviny
skaiciy;

gyviny laikytojai turéty turéti atitinkamy ziniy ir jgiidziy, kad uztikrinty veiksmingg ir
saugy veterinariniy vaisty, kuriuos leidziama naudoti ir kurie skiriami vartoti oraliniu
bidu, naudojima, juos jmaiSant j geriamajj vandenj arba jvairiy rii$iy paSarus;

veterinariniams vaistams suduoti oraliniu biidu naudojama jranga ir jos priezilira turi
biti tokios, kad biity uztikrintas veiksmingas ir saugus paskirty veterinariniy vaisty
naudojimas tiksliniams gyviinams ir sumazinta rizika uzkresti aplink esancius gyviinus
ir daryti poveikj aplinkai;

geriamojo vandens, naudojamo veterinariniams vaistams suduoti kartu su geriamuoju
vandeniu, savybés gali turéti jtakos ty veterinariniy vaisty tirpumui ir stabilumui.
Todé¢l gyviiny laikytojas turéty imtis atitinkamy priemoniy, kad uztikrinty, jog
naudojamas geriamasis vanduo biity tinkamas suduoti veterinarinj vaistg oraliniu
bidu;

biocidiniai produktai, pasSary priedai ar kitos medziagos, naudojami kartu su
veterinariniais vaistais, duodamais su geriamuoju vandeniu ar skystaisiais pasarais,
gali sgveikauti su veterinariniais vaistais arba turéti jtakos jy jsisavinimui,
veiksmingumui ir saugumui. Sie produktai neturéty bati naudojami kartu su
veterinariniais vaistais, jei sgveika ar nesuderinamumas yra uzfiksuoti veterinariniy
vaisty rinkodaros leidime. Jei duomeny ar informacijos apie tokia saveika ar
nesuderinamumg néra, tai turéty biti nurodyta preparato informaciniuose
dokumentuose;

Reglamento (ES) 2019/6 106 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad veterinariniai
vaistai biity naudojami pagal rinkodaros leidimo salygas. Todél esami rinkodaros
leidimai prireikus turéty biti i$ dalies pakeisti, kad biity uztikrintas jy suderinamumas
su Sio reglamento reikalavimais. Taip turéty buti uztikrinta, kad veterinarijos gydytojai
tinkamai skirty veterinarinius vaistus, o gyviiny laikytojas juos tinkamai suduoty ir
dozuoty;
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(21)

(22)

valstybése narése vietos gyvulininkystés ir fikininkavimo praktika gali skirtis. Todél
valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé nacionaliniu lygmeniu teikti
papildomas gaires, pritaikytas jy teritorijoje esancioms gyviiny rasims ir gamybos
sistemoms. Tokios gairés turéty padéti veiksmingai ir saugiai naudoti veterinarinius
vaistus, kuriuos leidziama naudoti ir kurie skiriami vartoti oraliniu biidu, juos jmaiSant
] geriamgjj vandenj, jvairiy ruiSiy pasarus ar duodami ant pasary pavirsiaus;

siekiant nepakenkti atitinkamy veterinariniy vaisty prieinamumui, biitina numatyti
pereinamojo laikotarpio priemones, kad rinkodaros leidimy turétojai, kompetentingos
institucijos arba, jei veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal
centralizuotag procediira, Komisija turéty pakankamai laiko 1§ dalies pakeisti
galiojan¢ius rinkodaros leidimus, kad biity uztikrintas suderinamumas su $io
reglamento nuostatomis;

Sio reglamento jsigaliojimas turéty biiti atidétas, kad veterinarijos gydytojai ir ypac
gyviny laikytojai turéty pakankamai laiko prisitaikyti prie naujy Siame reglamente
nustatyty reikalavimy,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas leidziamiems naudoti ir skiriamiems vartoti oraliniu biidu
veterinariniams vaistams, kuriuos prie$ pat $érimg gyviny laikytojas maistiniams
gyviinams suduoda juos sumaiSydamas su geriamuoju vandeniu, pasaru arba jy
pridédamas ant pasaro pavirSiaus.

Sis reglamentas netaikomas vaistiniy paSary, pagaminty pagal Reglamentg (ES)
2019/4, naudojimui.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(@)
(b)
(©)
(d)

(€)

pasaras — pasSaras, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 178/2002* 3 straipsnio 4 punkte;

netikslinis paSaras — netikslinis paSaras, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/4 3
straipsnio 2 dalies ¢ punkte;

biocidinis produktas — biocidinis produktas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 528/2012° 3 straipsnio 1 dalies a punkte;

skystieji pasarai — bet kokios paSarinés zaliavos arba kombinuotieji pasarai, kurie yra
skysti arba pusiau skysti, jskaitant pieng arba praskiestus pieno pakaitalus, ir yra
paruosti naudoti gyvuliams Serti;

kietieji pasarai — visy riiSiy pasarai, iSskyrus skystuosius.

3 straipsnis
Sprendimas dél veterinarinio vaisto naudojimo

4
5

OL L 31,2002 2 1, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
OL L 167, 2012 6 27, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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Priimdamas sprendimg, ar duoti maistiniams gyviinams veterinarinj vaistg oraliniu budu,
veterinarijos gydytojas atsizvelgia j:

1.
2.

N o g &

diagnozg;
tinkamy veterinariniy vaisty prieinamuma;

galimybe uztikrinti individualy gyviny gydyma, kai tai jmanoma, iSskyrus gydyma
imunologiniais veterinariniais vaistais;

gyviny risj, gamybos sistemg ir gydomy gyviiny skaiciy;
veterinarinio vaisto savybes;
atitinkamas pasary ar geriamojo vandens savybes;

biocidiniy produkty, pasary priedy ar kity medziagy, kurie gali turéti jtakos
veterinarinio vaisto jsisavinimui, veiksmingumui ar saugumui, buvimg pasaruose ar
geriamajame vandenyje, jskaitant veterinarinio vaisto saveika ar nesuderinamuma, ir,
visy pirma, 4 straipsnyje nustatytus reikalavimus;

tikyje esanciy ir veterinariniams vaistams duoti oraliniu biidu naudojamy patalpy ir
jrangos, pavyzdziui, maiSymo ir dozavimo jrangos, $érimo ar girdymo irangos tipo ir
sandéliavimo patalpy, biikle, taip pat Siy patalpy ir jrangos prieziiiros salygas;

gyviiny laikytojo ar tkio personalo Zinias ir jgiidZius, kuriais uztikrinamas tinkamas
veterinariniy vaisty, skirty duoti oraliniu budu, laikymas, paruoSimas, sudavimas ir
paSalinimas, jskaitant gebéjima naudotis reikiama jranga ar dozavimo prietaisais.

4 straipsnis
Gretutinis veterinariniy vaisty ir kity kategorijy produkty naudojimas

Biocidiniai produktai, pasary priedai ar kitos geriamajame vandenyje naudojamos
medZiagos negali buti naudojami kartu su veterinariniu vaistu, jei yra jrodymy, kad
Sie produktai ir veterinarinis vaistas, jy jmaiSius ] geriamgj] vandenj, neigiamai
sgveikauja tarpusavyje arba yra nesuderinami.

Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra antikokcidinés arba antihistomoninés
veikliosios medziagos, nenaudojami paSaruose, kuriy sudétyje yra tos pacios
medziagos, kuri yra pasary priedas, leidziamas naudoti kaip kokcidiostatas arba
histomonostatas, kuriam nustatytas didZiausias leistinas kiekis.

Jei veterinariniame vaiste esanti veiklioji medziaga, iSskyrus antikokcidines ar
antihistomonines medZiagas, yra ta pati kaip ir pasaruose esancio paSary priedo
medziaga, bendras tos veikliosios medziagos kiekis pasaruose po to, kai veterinarinis
vaistas buvo jmaiSytas | juos arba uzdétas ant jy pavirSiaus, neturi virSyti
veterinarinio vaisto recepte nustatyto didziausio leistino kiekio.

5 straipsnis
Informacija ir nurodymai dél Salinimo

Veterinarijos gydytojas informuoja gyviiny laikytoja, kad netinkamas paSaro ar
geriamojo vandens, kuriame yra veterinariniy vaisty, skirty vartoti oraliniu budu,
Salinimas gali kelti grésme¢ aplinkai ir, kai aktualu, prisidéti prie atsparumo
antimikrobiniams ar antiparazitiniams vaistams i$sivystymo ir paplitimo.
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Veterinarijos gydytojas pateikia gyviiny laikytojui nurodymus, kaip saugiai pasalinti
nepanaudotus paskirtus veterinarinius vaistus, ir pataria, kaip kuo labiau sumazinti
pasary ar vandens, kuriuose yra veterinariniy vaisty, poveikj aplinkai.

6 straipsnis
Antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty skyrimas

Veterinarijos gydytojas negali skirti daugiau kaip vieno veterinarinio antibiotiko,
kuris buty duodamas oraliniu badu to paties gydymo metu.

Veterinarijos gydytojas veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy ar
antiparazitiniy veikliyjy medziagy ir kurie prie§ pat $érimg duodami juos jmaisSant ]
kietuosius paSarus arba jy pridedant ant kietyjy paSary pavirSiaus, skiria tik
individualiai Seriamiems gyvinams arba nedidelei gyviiny grupei gydyti, kai galima
veiksmingai kontroliuoti atskiriems gyviinams suduodamo veterinarinio vaisto kiekij.

Nukrypstant nuo 2 dalies, jei vaistiniy pasary, pagaminty pagal Reglamenta (ES)
2019/4, néra arba jei veterinarijos gydytojas mano, kad gyviny gydyma biitina
pradéti prie§ pristatant vaistinius pasarus, veterinarijos gydytojas gali paskirti grupinj
gydymga antimikrobiniais arba antiparazitiniais veterinariniais vaistais, kurie turi biti
imaiSyti | maistiniy vandens gyviiny rii$iy kietuosius pasarus.

Toliau nukrypdama nuo 2 dalies, valstybé naré savo teritorijoje gali nustatyti
apribojimg, pagal kurj veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy ar
antiparazitiniy veikliyjy medziagy ir kurie yra jmaiSomi j kietuosius paSarus arba
kuriy pridedama ant kietyjy pasary pavirSiaus prie§ pat §érimg, galéty bti skiriami ir
oraliniu biidu duodami tik individualiai Seriamiems gyviinams. Toks apribojimas
tinkamai pagrindZiamas pakankamu veterinariniy vaisty prieinamumu, galimybe
gauti vaistiniy pasary, pagaminty pagal Reglamentg (ES) 2019/4, ir (arba) vietos
gyvulininkystés ir tkininkavimo praktika.

Valstybé naré¢ informuoja Komisijg apie visas priemones, priimtas remiantis 4
dalimi.

7 straipsnis
Gyviny laikytojy veterinariniy vaisty tvarkymas ir naudojimas
Gyviiny laikytojas yra atsakingas uz:
(@) atitinkamos informacijos, susijusios su 3 straipsnio 6, 7, 8 ir 9 punktais,
pateikimg veterinarijos gydytojui;
(b) veterinariniy vaisty, kuriems iSraSytas veterinarinis receptas ir kurie skirti duoti
su paSarais ar geriamuoju vandeniu, naudojimg tik pagal veterinarinj recepta;
(c) tinkamg veterinariniy vaisty laikymg, paruoSimg ir davimg su paSarais ar
geriamuoju vandeniu, jskaitant:
1) tinkamg veterinariniy vaisty dozavimg pagal veterinarinj recepta ir
uztikrinima, kad visi tiksliniai gyviinai gauty reikiamg paSary ir
vandens kieki;

11) tinkamg, homogeniska veterinariniy vaisty praskiedimg skystuosiuose
pasaruose arba geriamajame vandenyje;
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(d) tai, kad asmuo, kuris jo prizitrimas suduoda veterinarinius vaistus, turéty
atitinkamy ziniy ir jgudziy arba buty iSmokytas, kaip vykdyti ¢ punkte
nurodytas pareigas.

Gyviuny laikytojas imasi buitiny priemoniy, kad:

(@) iSvengty netiksliniy paSary ar geriamojo vandens uZter§imo paSarais ar
geriamuoju vandeniu, kuriuose yra veterinariniy vaisty;

(b) uztikrinty saugy nepanaudoty veterinariniy vaisty paSalinimg ir pasirtpinty,
kad ] aplinka nepatekty pasSarai ar geriamasis vanduo, kuriuose yra
veterinariniy vaisty, vadovaudamasis preparato informaciniais dokumentais ir
veterinarijos gydytojo nurodymais;

(c) uztikrinty, kad vanduo, naudojamas veterinariniams vaistams duoti su
geriamuoju vandeniu arba skystaisiais pasarais, biity tinkamas veterinariniam
vaistui suduoti oraliniu budu.

8 straipsnis
Iranga

Gyviuny laikytojas yra atsakingas uz tai, kad jranga, naudojama paruosti ir sumaisyti
veterinariniams vaistams, skirtiems duoti oraliniu biidu, naudojant geriamgjj vanden;,
piena, pieno pakaitalus ar kity formy skystuosius paSarus:

(@) atitikty maiSomy svoriy arba tiriy intervalg;
(b) leisty paruosti homogeniskus skiedinius;
(c) buty suprojektuota, pagaminta ir iSdéstyta taip, kad:
1) vaistai bty tiekiami tik tiksliniams gyviinams;
i1) bty iSvengta neapdoroto geriamojo vandens ar pasary uZter§imo;

Iii) geriamojo vandens apdorojimas biocidiniais produktais ir paSary
priedy naudojimas geriamajame vandenyje prireikus galéty biti
sumazinti arba nutraukti prie§ gydymg veterinariniu vaistu ir jo
metu, kad biity uZtikrintas gydymo saugumas ir veiksmingumas.

Gyviiny laikytojas uZztikrina, kad visos naudojamos svarstyklés ir matavimo prietaisai
atitikty matuojamy svoriy ar tiiriy intervalg ir bty sukalibruoti pagal gamintojo
nurodymus.

Gyviiny laikytojas yra atsakingas uz tai, kad jranga, girdymo sistemos ar dozavimo
prietaisai, naudojami veterinariniams vaistams duoti su paSarais ar geriamuoju

v —

veterinariniams vaistams duoti su paSarais ar geriamuoju vandeniu.

9 straipsnis
Preparato informaciniai dokumentai

Antimikrobinio arba antiparazitinio veterinarinio vaisto, skirto duoti sausumos
maistiniy gyviiny rasims, jmaisant jj i kietuosius paSarus arba jo pridedant ant kietyjy
pasSary pavirSiaus pries§ pat Sérimg, informaciniuose dokumentuose aiskiai nurodoma,
kad preparatas skiriamas tik individualiai Seriamiems gyviinams arba nedidelei
gyviiny grupei gydyti, kai galima veiksmingai kontroliuoti atskiriems gyviinams
suduodamy veterinariniy vaisty kiekj.
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2. Veterinarinio vaisto, skirto duoti oraliniu biidu jmaiSant jj j geriamgjj vandenj ar
skystuosius paSarus, informaciniuose dokumentuose pateikiamos atitinkamos gairés
dél Zinomos veterinarinio vaisto ir biocidiniy produkty, pasary priedy ar kity
geriamajame vandenyje naudojamy medziagy sgveikos ir nesuderinamumo. Jei
duomeny ar informacijos apie galimg sgveika ar nesuderinamumg néra, preparato
informaciniuose dokumentuose pateikiamas jsp¢jimas, kad tokios informacijos néra.

3. Prireikus veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai iSduoti iki /LB: jrasyti Sio
reglamento taikymo pradzios datg], rinkodaros leidimy turétojai ne véliau kaip iki
[LB: jrasyti datg — 60 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos] atitinkamai 18
dalies pakeicia galiojanCius rinkodaros leidimus arba preparaty informacinius
dokumentus pagal 1 ir 2 dalis.

10 straipsnis
Gerosios praktikos gairés

Valstybés narés gali parengti nacionalines gerosios praktikos gaires, kad palengvinty Sio
reglamento taikyma, atsizvelgdamos | skirtingas maistiniy gyviiny rasis ir gamybos sistemas
savo teritorijose.

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

Jis taikomas nuo [LB: jrasyti datq — 18 ménesiy nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2024 02 07

Komisijos vardu
Pirmininkeé

Ursula VON DER LEYEN
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