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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2019/6
2018 m. gruodzio 11 d.
dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dé¢l Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies b punkta,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoneg ('),

pasikonsultave su Regionu komitetu,

laikydamiesi iprastos teisékiiros procediros (?),

kadangi:

(1)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82[EB (%) ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 726/2004 () sudaré Sgjungos veterinariniy vaisty pateikimo rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo,
platinimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir naudojimo reglamentavimo sistemg;

(2)  remiantis patirtimi ir atsizvelgiant | Komisijos atliktg veterinariniy vaisty vidaus rinkos veikimo vertinima, veteri-
nariniy vaisty reglamentavimo sistema turéty bati pritaikyta atsizvelgiant | mokslo pazangos rezultatus, dabartines
rinkos salygas ir ekonoming realybe, tuo padiu metu toliau uztikrinant auksta gyviny sveikatos, gyviiny gerovés
bei aplinkos apsaugos lygj ir apsaugant visuomenés sveikata;

(3) veterinariniy vaisty reglamentavimo sistemoje turéty bati atsiZvelgta j veterinariniy vaisty sektoriaus jmoniy
poreikius ir prekybg veterinariniais vaistais Sajungoje. [ ja taip pat turéty bati jtraukti pagrindiniai politikos tikslai,
isdestyti 2010 m. kovo 3 d. Komisijos komunikate ,2020 m. Europa. PaZangaus, tvaraus ir integracinio augimo
strategija®;

(4)  patirtis parodé, kad veterinarijos sektoriaus ir Zmoniy medicinos sektoriaus poreikiai, susij¢ su vaistais, gerokai
skiriasi. Visy pirma, skiriasi investicijy { Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkas skatinimo veiksniai.
Pavyzdziui, veterinarijos sektorius apima daug skirtingy gyviiny rasiy, todél rinka yra susiskaidZiusi, ir reikia dideliy
investicijy, norint vienos risies gyviinams galiojantj veterinarinio vaisto leidima i$plésti kitos riisies gyviinams. Be
to, kainy nustatymo mechanizmai veterinarijos sektoriuje veikia visiskai kitu principu. Todél veterinariniy vaisty
kainos paprastai blina gerokai mazesnés nei zmonéms skirty vaisty. Farmacijos pramoné, susijusi su vaistais
gyviinams, sudaro tik maza farmacijos pramonés, susijusios su zmonéms skirtais vaistais, dalj. Todél manoma,
kad bty tikslinga sukurti reglamentavimo sistema, kurioje biity atsizvelgiama j veterinarijos sektoriaus ypatybes ir
specifika, ir kurios negalima laikyti pavyzdine Zmonéms skirty vaisty rinka;

(5)  $iuo reglamentu siekiama mazinti administracing nasta, plésti vidaus rinka ir didinti veterinariniy vaisty prieina-
mumg, kartu garantuojant kuo didesnj visuomenés ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi;

() OL C 242, 2015 7 23, p. 54.

(%) 2018 m. spalio 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2018 m. lapkricio 26 d. Tarybos
sprendimas.

(®) 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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(6)  veterinariniy vaisty pakuociy identifikavimas naudojant identifikavimo kodus yra jprasta praktika keliose valstybése
narése. Tos valstybés narés nacionaliniu lygmeniu sukiiré integruotas elektronines tokiy kody, susijusiy su nacio-
nalinémis duomeny bazémis, veikimo sistemas. Suderintos sistemos, kuri bty taikoma visos Sgjungos mastu,
jvedimas nebuvo jvertintas sgnaudy ir administraciniy pasekmiy poZitiriu. Vietoj to turéty biiti numatyta valstybiy
nariy galimybé nacionaliniu lygmeniu nuspresti, ar jdiegti sistema, kuri leisty pridéti identifikavimo kodus prie
informacijos ant veterinariniy vaisty antrinés pakuotés;

(7)  taiau $iuo metu nacionaliniu lygmeniu taikomos skirtingos esamos identifikavimo kody sistemos ir néra standar-
tinio formato. Turéty bhti numatyta galimybé toliau plétoti suderintg identifikavimo koda, dél kurio Komisija
turéty priimti vienodas taisykles. Komisijai priemus taisykles dél tokiy identifikavimo kody nebaty uzkirstas kelias
valstybiy nariy galimybei pasirinkti, ar naudoti tokj identifikavimo koda, ar ne;

(8)  nepaisant priemoniy, kuriy Tkininkai ir kiti veiklos vykdytojai privalo imtis pagal Sajungos lygmeniu priimtas
taisykles dél laikomy gyviny sveikatos, geros gyvulininkystés, geros higienos, pasary, valdymo ir biologinio
saugumo, gyvinai gali sirgti daugeliu jvairiy ligy, kuriy galima iSvengti arba kurias galima gydyti duodant vete-
rinariniy vaisty tiek gyviiny sveikatos, tiek jy gerovés sumetimais. Gyviiny ligy ir joms kontroliuoti biitiny
priemoniy poveikis atskiriems gyviinams, gyviiny populiacijoms, gyviny laikytojams ir ekonomikai gali bati
praziitingas. Zmonéms perduodamos gyviiny ligos taip pat gali turéti reiksmingo poveikio visuomenés sveikatai.
Todél, siekiant uztikrinti aukstus visuomenés ir gyviny sveikatos standartus Sajungoje bei Zemés tkio ir akvakul-
tiros sektoriy plétrg, Sajungos rinkoje turéty biti pakankamai ir veiksmingy veterinariniy vaisty;

(9)  Siuo reglamentu turéty bati nustatyti auksti veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai,
skirti bendroms su visuomenés ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsauga susijusioms problemoms spresti. Taip pat
$iuo reglamentu turéty bati suderintos veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir jy pateikimo Sajungos
rinkai taisyklés;

(10)  3is reglamentas neturéty biiti taikomas veterinariniams vaistams, kurie nebuvo apdoroti pramoniniu bidu, kaip
antai neapdorotam kraujui;

(11)  antiparazitiniai vaistai taip pat apima medziagas su atbaidan¢iomis savybémis, pateikiamas naudojimui kaip vete-
rinariniai vaistai;

(12)  iki 3iol néra pakankamai informacijos apie tradicinius augalinius produktus, naudojamus gyviinams gydyti, kad
biity galima sukurti supaprastintg sistema. Todél Komisija turéty iSnagrinéti galimybe jvesti tokia supaprastinta
sistema, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija apie tokiy produkty naudojimg jy teritorijoje;

(13)  3is reglamentas taikomas veterinariniams vaistams, jskaitant tuos, kurie Direktyvoje 2001/82/EB vadinami vaisti-
niais premiksais, ir kurie $iame reglamente laikomi veterinariniy vaisty farmacine forma, tol, kol tie vaistai bus
priskirti vaistiniams paSarams ar tarpiniams produktams, nes tuomet 3io reglamento i§imtims taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/4 (°);

(14)  siekiant uztikrinti, kad tam tikri veterinariniai vaistai, kurie turi bGti vartojami oraliniu béidu juos sumaiSant su
pasarais arba geriamuoju vandeniu, biity tinkamai duodami ir dozuojami, ypa¢ gydant gyviiny grupes, toks davimo
bidas turéty bti aiskiai nurodytas pakuotés lapelyje. Siekiant iSvengti kryzminés tar§os ir sumazinti atsparuma
antimikrobinéms medZziagoms, turéty biti nustatytos papildomos instrukcijos dél jrangos, naudojamos duodant
Siuos vaistus, valymo. Siekiant pagerinti veterinariniy vaisty, skirty vartoti oraliniu budu, veiksmingg ir saugy
naudojimg, kai gyviiny laikytojas maistiniams gyviinams duoda vaistus kitais biidais nei vaistiniai pasarai, kaip
antai, sumaiSant veterinarinj vaista su geriamuoju vandeniu arba rankiniu biidu sumaiSant veterinarinj vaistg ir
paSarus, Komisija turéty, prireikus, priimti deleguotuosius aktus. Komisija turéty atsizvelgti i Europos vaisty
agentiiros, isteigtos Reglamentu (EB) Nr.726/2004 (toliau — Agentiira), mokslines rekomendacijas, pavyzdziui,
dél priemoniy, skirty sumazinti perdozavimo arba nepakankamo dozavimo atvejy skai¢iy, nety¢inio vaisty naudo-
jimo netiksliniams gyviinams, kryZminio uZter$imo ir ty vaisty sklaidos aplinkoje rizikos;

(°) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/4 dél vaistiniy pasary gamybos, pateikimo rinkai ir
naudojimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.183/2005 ir panaikinama Tarybos
direktyva 90/167[EEB (ir. $io Oficialiojo leidinio p. 1).
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(15)  siekiant suderinti Sajungos veterinariniy vaisty vidaus rinka ir pagerinti jy laisva judéjima, turéty bati nustatytos su
tokiy vaisty leidimy suteikimo procediromis susijusios taisyklés, kuriomis baty uZtikrintos tos pacios sglygos
visoms paraiSkoms ir skaidri sistema visoms suinteresuotosioms Salims;

(16)  privalomos centralizuoty leidimy suteikimo procediiros, pagal kurig suteikiami leidimai galioja visoje Sajungoje,
taikymo sritis turéty apimti, inter alia, vaistus, kuriy sudétyje yra naujy veikliyjy medziagy, ir vaistus, kuriy sudétyje
yra dirbtinai sukurty audiniy arba lasteliy, arba kurie yra i§ jy sudaryti, jskaitant naujus veterinarinius vaistus,
i$skyrus kraujo komponentus, kaip antai plazmg, trombocity koncentratus ar eritrocitus. Kartu, sickiant Sgjungoje
uztikrinti kuo didesnj veterinariniy vaisty prieinamuma, reikéty visais tinkamais badais palengvinti mazosioms ir
vidutinéms jmonéms (toliau — MVI) prieiga prie centralizuoty leidimy suteikimo procediiros, o jos naudojimas
turéty bati iSpléstas taip, kad pagal Sia procediirg bity leidZiama teikti paraiskas gauti visy veterinariniy vaisty,
jskaitant veterinarinius vaisty generinius atitikmenis, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal nacionaling procediirg;

(17)  imunologiniy veterinariniy vaisty, kuriems jau buvo suteiktas leidimas, pavyzdziui, nuo pauksciy gripo, mélynojo
liezuvio ligos, snukio ir nagy ligos arba arkliy gripo, atveju naujy antigeny arba naujos padermés pridéjimas arba
pakeitimas neturéty bati laikomas naujos veikliosios medziagos jtraukimu;

(18)  nacionaling veterinariniy vaisty leidimy suteikimo procediira reikéty palikti galioti, nes skiriasi jvairiy Sajungos
geografiniy sri¢iy poreikiai, taip pat MV] verslo modeliai. Turéty bati uZtikrinta, kad vienoje valstybéje naréje
suteikti rinkodaros leidimai biity pripazistami kitose valstybése narése;

(19)  kad padéty pareiskéjams, visy pirma MV, laikytis $io reglamento reikalavimy, valstybés narés turéty pareiskéjams
teikti konsultacijas. Tomis konsultacijomis turéty bati papildomi Agentiros rengiami veiklos rekomendaciniai
dokumentai ir kitokio pobtidzio teikiamos konsultacijos ir pagalba;

(20)  kad bity iSvengta nereikalingos administracinés ir finansinés nastos pareiskéjams ir kompetentingoms instituci-
joms, i§samus paraiSkos gauti veterinarinio vaisto leidima vertinimas turéty bati atliekamas tik vieng karta. Todél
tikslinga nustatyti specialias nacionaliniy leidimy tarpusavio pripaZinimo procediras;

(21)  be to, pagal tarpusavio pripaZinimo procediira turéty bhiti nustatytos taisyklés, pagal kurias visus kompetentingy
institucijy nesutarimus be nepagristo delsimo spresty Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentrali-
zuotos procediiros koordinavimo grupé (toliau — koordinavimo grupé). Siuo reglamentu taip pat nustatomos
naujos koordinavimo grupés uzduotys, jskaitant metinio referenciniy veterinariniy vaisty, kurie turi bati derinami
sudarant vaisto aprasg, sgralo ir rekomendacijy dél farmakologinio budrumo parengimg bei jos dalyvavimg
pozymiy valdymo procese;

(22)  jeigu valstybé naré, Komisija arba rinkodaros leidimy turétojas mano, jog yra priezasciy tikéti, kad veterinarinis
vaistas galéty kelti didelg rizika Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, Sgjungos lygmeniu turéty bati atliktas sio
vaisto mokslinis vertinimas ir, remiantis bendru naudos ir rizikos vertinimu, dél gincijamo klausimo turéty biiti
priimtas bendras sprendimas, kuris bty privalomas atitinkamoms valstybéms naréms;

(23)  neturéty biti leidziama pateikti Sajungoje rinkai veterinarinius vaistus, jeigu nesuteiktas jy leidimas ir nejrodyta jy
kokybé¢, saugumas ir veiksmingumas;

(24)  jeigu veterinarinis vaistas skirtas maistiniy r@i§iy gyviinams, rinkodaros leidimas turéty biti suteiktas tik tuo atveju,
jeigu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009 (°) ir bet kuriuos jo pagrindu priimtus
teisés aktus vaisto sudétyje esancias farmakologiskai aktyvias medziagas leidZiama naudoti gydant tos riiSies
gyviinus, kuriems yra skirtas veterinarinis vaistas;

(%) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy
medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarkg, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2377/90 ir i dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).
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(25) taciau gali bati atvejy, kai negalima gauti né vieno tinkamo veterinarinio vaisto, kuriam suteiktas leidimas. Tais
atvejais veterinarijos gydytojams iSimties tvarka, laikantis griezty taisykliy ir tik gyviny sveikatai arba gerovei
uztikrinti, turéty bati leidZiama gyvinams, uz kuriuos jie yra atsakingi, skirti kitus vaistus. Maistiniy gyviiny atveju
veterinarijos gydytojai turéty nustatyti tinkama iSlauka, kad kenksmingos ty vaisty lickanos nepatekty | maisto
granding, ir todél ypa¢ atidziai reikéty skirti antimikrobines medziagas;

(26)  valstybés narés turéty turéti galimybe leisti i§imties tvarka naudoti veterinarinius vaistus be rinkodaros leidimo,
jeigu tai bitina kovojant su ligomis, jtrauktomis i Sgjungos sarasg, arba naujomis gyviiny ligomis ir reaguojant j
valstybéje naré¢je susidariusia sveikatos padéti;

(27)  atsizvelgiant | veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy keitimo paprasty taisykliy poreikj, mokslinis vertinimas
turéty bati taikomas tik tiems pakeitimams, kurie gali daryti poveikj visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;

(28)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES (7) iSdéstytos mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos,
grindziamos gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jy salygy gerinimo principais, nuostatos. Veterinariniy
vaisty klinikiniai tyrimai nepatenka i Sios direktyvos taikymo sritj. Vykdant klinikiniy tyrimy, i§ kuriy gaunama
esminé informacija apie veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma, planavimg ir atlikimg turéty bati atsizvelgta
i gyvy gyvany priezitrai ir naudojimui mokslo tikslais taikomus gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jy
salygy gerinimo principus ir jie turéty biti optimizuoti, kad kuo geresni rezultatai bty gaunami naudojant kuo
maziau gyviny. Atliekant klinikiniy tyrimy procediiras turéty biiti vengiama sukelti skausma, kancia ar stresa, ir jos
turéty bati atlickamos atsizvelgiant j Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus principus, jskaitant alternatyvius bandymy
metodus, kai tik jmanoma, ir Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo (VICH) grupés gaires;

(29)  pripazistama, kad, suteikus geresnes galimybes susipazinti su informacija, prisidedama prie visuomenés informuo-
tumo didinimo, visuomenei suteikiama galimybé pateikti savo pastabas, o institucijos gali j tas pastabas deramai
atsizvelgti. Todél placiajai visuomenei turéty bati suteikta galimybé susipaZinti su informacija vaisty duomeny
bazéje, farmakologinio budrumo duomeny bazéje ir gamybos bei didmeninio platinimo duomeny bazéje po to, kai
kompetentinga institucija iStrins visa komerciniu pozitiriu konfidencialia informacijg. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr.1049/2001 (%) visuomenei uZtikrinamos kuo platesnés galimybés susipazinti su
dokumentais ir nustatomi bendrieji tokiy galimybiy principai ir ribos. Todél Agentiira turéty suteikti kuo geresnes
galimybes susipazinti su dokumentais tuo paciu metu atidZiai atsizvelgdama | tai, kad teis¢ gauti informacija
nevirSyty galiojanciy duomeny apsaugos reikalavimy. ISimties tvarka, laikantis Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
reikalavimy, turéty biiti saugomi tam tikri visuomenés ir asmeniniai interesai, kaip antai susij¢ su asmens duome-
nimis ir komerciniu poziariu konfidencialia informacija;

(30)  bendrovés yra maziau suinteresuotos kurti veterinarinius vaistus riboto dydzio rinkoms. Siekiant Sajungoje didinti
veterinariniy vaisty prieinamuma tose rinkose, kai kuriais atvejais rinkodaros leidimus turéty baiti jmanoma suteikti
ir tada, kai néra pateiktas i§samus paraiskos dokumenty rinkinys, remiantis situacijos naudos ir rizikos vertinimu ir
prireikus nustatant konkrecias pareigas. Visy pirma, tokius rinkodaros leidimus turéty biti jmanoma suteikti
veterinariniams vaistams, skirtiems nepagrindiniy rii$iy gyviinams arba nedaznai ar ribotose geografinése teritori-
jose kylan¢iy ligy gydymui ar profilaktikai;

(31)  visy naujy paraisky gauti rinkodaros leidimg atzvilgiu rizikos aplinkai vertinimai turéty bati privalomi ir jie turéty
bati sudaryti i§ dviejy etapy. Per pirmajj etapg turéty biti jvertintas vaisto, jo veikliyjy medziagy ir kity sudedamuyjy
daliy poveikio aplinkai mastas, o antrajame etape — farmakologiskai aktyviy liekany poveikis;

(32) jei manoma, kad farmaciné medziaga galéty kelti didelj pavojy aplinkai, gali bati tikslinga ta medZiagg istirti
atsizvelgiant | Sajungos aplinkos teisés aktus. Visy pirma pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/60/EB (°) gali bati tikslinga identifikuoti, ar ta medziagg yra medziaga, kuri turi bati jtraukta i pavirinio

(7) 2010 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos (OL
L 276, 2010 10 20, p. 33).

(%) 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

(°) 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje
pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1).
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vandens stebéjimo sarasa, kad biity galima gauti jos stebésenos duomenis. Galéty bati tikslinga jtraukti ta medziaga
i prioritetiniy medZiagy sara$a ir nustatyti jos aplinkos kokybés standarta, taip pat nustatyti priemones sickiant
sumazinti i aplinkg iSmetamg Sios medziagos kieki. Tos priemonés galéty apimti priemones, kuriomis siekiama
mazinti imetamy teraly kiekj gamybos procese taikant geriausius prieinamus gamybos bidus (GPGB) pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES (19), ypac tais atvejais, kai rengiant arba persvarstant atitin-
kamus geriausius prieinamus gamybos biidus (GPGBID) ir prie jy pridedamas GPGB i§vadas buvo nustatyta, jog
veikliyjy vaisty sudedamyjy daliy iSmetimas yra pagrindiné aplinkosaugos problema;

paraiSka gauti rinkodaros leidima jos galéty pateikti batinus duomenis arba nustatyti didZiausia leidziamaja farma-
kologiskai aktyviy medziagy koncentracijg veterinarinio vaisto sudétyje. Siekiant skatinti mokslinius tyrimus ir
inovacijas, ypa¢ retesnéms rasims skirty veterinariniy vaisty ir antimikrobiniy preparaty, ta investicija turéty
bati apsaugota, kad Sajungoje buty uZtikrintas batiny veterinariniy vaisty prieinamumas. D¢l tos prieZasties
kompetentingai institucijai arba Agentiirai pateikti duomenys turéty biti apsaugoti, kad jais nepasinaudoty kiti
pareiskéjai. Tadiau ta apsauga turéty bati ribota laiko atzvilgiu, kad bty sudarytos galimybés konkuruoti. Panasi
investicijy apsauga turéty bati taikoma tyrimams, kuriais remiama nauja farmaciné forma, davimo budas ar
dozavimas, dél kuriy sumazéja atsparumas antimikrobinéms arba antiparazitinems medziagoms arba gerinamas
naudos ir rizikos santykis;

(34) tam tikry duomeny ir dokumenty, kurie paprastai turi biiti pateikiami kartu su paraiska gauti rinkodaros leidima,
neturéty bati reikalaujama, jeigu veterinarinis vaistas yra veterinarinio vaisto generinis atitikmuo, kurio leidimas
suteiktas arba buvo suteiktas Sajungoje;

(35)  pripazistama, kad galimas vaisto poveikis aplinkai gali priklausyti nuo panaudoto jo kiekio ir atitinkamo vaistinés
medziagos kiekio, kuris gali pasiekti aplinkg. Todél, jeigu yra jrodymy, kad vaisto, dél kurio pateikta paraiska gauti
generinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, sudedamoji dalis yra pavojinga aplinkai, tikslinga, siekiant uztik-
rinti aplinkos apsauga, reikalauti pateikti galimo poveikio aplinkai duomenis. Tokiais atvejais, sickdami sumazinti
i8laidas ir bandymy su stuburiniais gyvinais skaiciy, pareiskéjai turéty stengtis apjungti savo pastangas siekiant
gauti tokius duomenis. Veterinariniy veikliyjy medziagy su aplinka susijusiy savybiy vienkartinio Sgjungos verti-
nimo jgyvendinimas taikant veikliosiomis medZziagomis pagristos perZitiros (monografijos) sistema galéty bati
alternatyva. Todél Komisija turéty pateikti Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita, kurioje nagrinéjama monog-
rafijos sistemos ir kity galimy alternatyvy, skirty veterinariniy vaisty rizikos aplinkai vertinimui atlikti, galimybe¢, ir
prireikus, kartu pateikti pasitilymag dél teisékiiros procediira priimamo akto;

36) techniniy dokumenty apsauga turéty biiti taikoma naujiems veterinariniams vaistams, taip pat duomenims, pareng-
U 4 apsaug 4 ) PP pareng
tiems vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas arba i jj daroma nuoroda, inovacijoms pagristi. Tuo atveju
paraiskoje keisti rinkodaros leidimo sglygas arba gauti rinkodaros leidima i§ dalies gali baiti remiamasi ankstesnéje
paraiskoje gauti rinkodaros leidima arba keisti rinkodaros leidimo salygas pateiktais duomenimis, taip pat turéty
biti jtraukti nauji duomenys, specialiai parengti reikalingai esamo vaisto inovacijai pagristi;
i ) ys, sp pareng g jal pagry

(37)  dél biologiniy vaisty gamybos proceso skirtumy arba naudojamos pagalbinés medziagos pakeitimo generinio vaisto
charakteristikos gali skirtis. Todél paraiskoje gauti generinio biologinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidima
turéty bati jrodytas jo biologinis lygiavertiSkumas, kad, remiantis esamomis Ziniomis, baty uZtikrinta panasi jo
kokybé, saugumas ir veiksmingumas;

(38)  kad kompetentingos institucijos ir farmacijos pramoné i§vengty nebitinos administracinés ir finansinés nastos,
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai paprastai turéty biti suteikiami neribotam laikui. Sglygos rinkodaros
leidimo patvirtinimo galiojimui pratesti turéty bati nustatomos tik i§imtine tvarka ir turéty bati tinkamai pagristos;

(39)  pripazistama, kad kai kuriais atvejais vien mokslinio rizikos vertinimo neuZztenka visai informacijai, kuria remiantis
turéty bati priimtas rizikos valdymo sprendimas, pateikti ir reikéty atsizvelgti ir j kitus susijusius veiksnius, kaip
antai socialinius, ekonominius, etinius, aplinkos ir gerovés veiksnius bei kontrolés priemoniy tinkamuma;

(*% 2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy i$metamy terSaly (tarSos integruotos
prevencijos ir kontrolés) (OL L 334, 201012 17, p. 17).
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(40)  tam tikromis aplinkybémis, kai kyla didel¢ visuomenés arba gyviiny sveikatos problema, taciau islieka mokslinio
pobiidzio abejoniy, galima priimti tinkamas priemones atsizvelgiant | PPO Sutarties dél sanitariniy ir fitosanitariniy
priemoniy taikymo 5 straipsnio 7 dalj, kuri Sgjungos atzvilgiu iSaiSkinta 2000 m. vasario 2 d. Komisijos komuni-
kate dél atsargumo principo. Tokiomis aplinkybémis, valstybés narés arba Komisija turéty siekti gauti papildomos
objektyvesniam konkrecios problemos vertinimui atlikti batinos informacijos ir atitinkamai perzitréti priemong per
pagristg laikotarpi;

(41)  atsparumas Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty antimikrobinéms medziagoms yra didéjanti sveikatos
problema Sajungoje ir visame pasaulyje. Atsizvelgiant j problemos sudétinguma, jos tarpvalstybinj aspektg ir didele
ekonoming nastg, Sios problemos poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai virSija jos poveikj Zmoniy ir gyviny
sveikatai ir ji tapo pasauline visuomenés sveikatos problema, kuri daro jtakg visai visuomenei ir dél kurios reikia
imtis skubiy koordinuoty jvairius sektorius apimanciy veiksmy, remiantis koncepcija ,Viena sveikata“. Tokie
veiksmai apima apdairaus antimikrobiniy medZiagy naudojimo stiprinima, jy iprastini naudojima profilaktikos ir
masinés profilaktikos (metafilaktikos) tikslais, veiksmus, kuriais siekiama apriboti antimikrobiniy medziagy skyrima
gyviinams, kai tos medziagos yra labai svarbios Zzmoniy gyvybei pavojingy infekcijy prevencijai arba jy gydymui, ir
naujy antimikrobiniy medziagy kirimo skatinima. Taip pat reikia uZtikrinti, kad | veterinariniy antimikrobiniy
medziagy etiketes baty jtraukti atitinkami jspéjimai ir rekomendacijos. Veterinarijos sektoriuje turéty bati apriboti
tam tikry naujy arba Zmonéms labai svarbiy antimikrobiniy medZiagy naudojimo biidai, kurie néra jtraukti i
rinkodaros leidimo salygas. Turéty biti sugrieZtintos veterinariniy antimikrobiniy medziagy reklamos taisyklés, o
leidimo suteikimo reikalavimuose turéty biiti pakankamai atsizvelgiama  antimikrobiniy veterinariniy vaisty rizikg
ir naudg;

(42)  batina mazinti atsparumo Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty antimikrobinéms medziagoms vystymosi
rizika. Todél | paraiska dél antimikrobinio veterinarinio vaisto turéty biti jtraukta informacija apie galimg rizika,
kad to vaisto naudojimas gali lemti Zmonése, gyviinuose arba su jais susijusiuose organizmuose esanciy mikroor-
ganizmy atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasi. Siekiant uZztikrinti auks$ta visuomenés ir gyviiny
sveikatos lygj, antimikrobiniy veterinariniy vaisty leidimai turéty bati suteikiami tik atlikus nuodugny naudos ir
rizikos vertinima. Prireikus rinkodaros leidime turéty buti nustatytos veterinarinio vaisto naudojimg ribojancios
salygos. Tokios salygos turéty apimti veterinarinio vaisto, neatitinkancio rinkodaros leidimo salygy, visy pirma
vaisto apra$o, naudojimo apribojimus;

(43)  naudojant keliy antimikrobiniy veikliyjy medziagy derinj, gali kilti ypatinga atsparumo antimikrobinéms medzia-
goms vystymosi rizika. Todél i tokj keliy medziagy derinj turéty biti atsizvelgta sprendziant, ar suteikti leidimg dél
veterinarinio vaisto;

(44)  naujos antimikrobinés medziagos kuriamos léciau, nei didéja antimikrobinis atsparumas esamoms medZiagoms.
Atsizvelgiant | tai, kad naujy antimikrobiniy medziagy sukuriama mazai, labai svarbu kuo ilgiau uZtikrinti esamy
antimikrobiniy medziagy veiksmingumg. Naudojant antimikrobines medziagas gyvinams skirtuose vaistuose, gali
pagreitéti joms atspariy mikroorganizmy atsiradimas bei plitimas ir sumazéti esamy zmoniy infekcijoms gydyti
tinkamy antimikrobiniy medziagy, kuriy jau ir taip yra mazai, veiksmingumas. Todél netinkamas antimikrobiniy
medziagy naudojimas neturéty biti leidZziamas. Antimikrobiniai vaistai neturéty bati naudojami profilaktiskai,
i8skyrus tiksliai apibréztus atvejus, skiriant juos atskiram gyvinui arba ribotam gyviny skaiciui, kai infekcijos
rizika yra labai didelé arba tikétina, kad jos pasekmés bus sunkios. Antibiotiniai vaistai neturéty biiti naudojami
profilaktiskai, iSskyrus tik i§imtinius atvejus, juos skiriant atskiram gyvinui. Antimikrobiniai vaistai turéty bati
naudojami tik metafilaktiskai tada, kai infekcijos arba infekcinés ligos plitimo gyviny grupéje rizika yra didelé ir kai
néra tinkamy alternatyvy. Tokie apribojimai turéty leisti sumazinti profilaktinj ir metafilaktinj naudojima gyvi-
nams, siekiant sumazinti jo dalj bendrame antimikrobiniy medziagy, naudojamy gyvinams gydyti, kiekyje;

(45)  siekiant sustiprinti valstybiy nariy nacionaling politika dél apdairaus antimikrobiniy medZziagy naudojimo, ypa¢ ty
antimikrobiniy medziagy, kurios yra svarbios Zmoniy infekcijoms gydyti, bet kurios taip pat reikalingos veterina-
rijos srityje, gali bati reikalinga apriboti arba uzdrausti jy naudojimg. Valstybéms naréms turéty bati leidZiama,
remiantis mokslinémis rekomendacijomis, apibréZti ribojamgasias jy naudojimo salygas, pavyzdziui, kad jie baty
skiriami tik atlikus jautrumo antimikrobinéms medZziagoms tyrimg, siekiant uztikrinti, kad néra kity antimikrobiniy
medziagy, kurios biity pakankamai veiksmingos arba tinkamos diagnozuotai ligai gydyti;

(46) siekiant kuo ilgiau i§saugoti tam tikry antimikrobiniy medziagy, naudojamy Zmoniy infekcijoms gydyti, veiks-
minguma, gali biti reikalinga tas antimikrobines medziagas skirti tik Zmonéms. Todél turéty biti galimybé priimti
sprendima, kad, remiantis Agentiiros mokslinémis rekomendacijomis, tam tikromis antimikrobinémis medziagomis
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veterinarijos sektoriaus rinkoje neturéty buti prekiaujama. Priimdama tokius sprendimus dél antimikrobiniy
medziagy Komisija taip pat turéty atsizvelgti j Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) ir kity atitinkamy Sajungos
agentliry parengtas rekomendacijas, kuriose savo ruoZtu taip pat atsizvelgiama i visas atitinkamy tarptautiniy
organizacijy, kaip antai Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO), Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijos (OIE)
rekomendacijas ir j Maisto kodeksa (Codex Alimentarius);

(47)  jeigu antimikrobiné medziaga yra netinkamai duodama ar naudojama, kyla rizika visuomenés arba gyviiny svei-
katai. Todél antimikrobiniy veterinariniy vaisty turéty bati galima gauti tik pateikus veterinarinj recepta. Veteri-
narijos gydytojai atlieka pagrindinj vaidmenj uZtikrindami apdairy antimikrobiniy medziagy naudojima, ir todél jie
turéty skirti antimikrobinius vaistus remdamiesi savo Ziniomis apie atsparumag antimikrobinéms medzZiagoms,
epidemiologinémis ir klinikinémis Ziniomis bei savo rizikos atskiram gyviinui ar gyviiny grupei veiksniy suvokimu.
Be to, veterinarijos gydytojai turéty laikytis savo profesinio elgesio kodekso. Veterinarijos gydytojai turéty uztikrinti,
kad skiriant vaistus nekilty interesy konfliktas, kartu pripazistant, kad jie teisétai uZsiima maZzmenine prekyba pagal
nacionaling teis¢. Visy pirma, veterinarijos gydytojams skiriant tuos vaistus, jiems neturéty biti tiesiogiai ar
netiesiogiai daromas poveikis ekonominémis paskatomis. Galiausiai turéty biti apribotas veterinariniy vaisty,

kuriuos teikia veterinarijos gydytojai, kiekis — tik tiek, kiek reikia jy priziarimiems gyviinams gydyti;

(48) apdairus antimikrobiniy medzZiagy naudojimas — tai kertinis akmuo sprendZiant atsparumo antimikrobinéms
medziagoms problema. Visi suinteresuotieji subjektai turéty kartu skatinti apdairiai naudoti antimikrobines medzia-
gas. Todél svarbu atsizvelgti | apdairaus antimikrobiniy medZiagy naudojimo veterinarijoje gaires ir jas toliau
tobulinti. Rizikos veiksniy nustatymas ir kriterijy, kuriais remiantis turi bati pradétas gydymas antimikrobinémis
medziagomis, parengimas bei alternatyviy priemoniy nustatymas galéty padéti i§vengti nereikalingo antimikrobiniy
vaisty vartojimo, be kita ko, metafilaktikos tikslais. Be to, valstybéms naréms turéty bati leidziama imtis papildomy
ribojamyjy priemoniy, kad baty igyvendinta nacionaliné apdairaus antimikrobiniy medziagy naudojimo politika,
su sglyga, kad tomis priemonémis nebiity nepagristai ribojamas vidaus rinkos veikimas;

(49)  vertinant tam tikry veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudos ir rizikos santykj Sajungoje, svarbu atsizvelgti |
tarptautinj atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi aspektg. Antimikrobinéms medziagoms atspariis
mikroorganizmai gali paplisti tarp Zmoniy ir gyviiny Sajungoje ir tretiosiose valstybése vartojant i§ Sajungos
kilusius ar i§ treciyjy valstybiy importuotus gyvininius produktus, per tiesioginj kontaktg su gyviinais ar Zmonémis
arba kitais budais. Todél priemonés, kuriomis Sgjungoje ribojamas veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudo-
jimas, turéty biti grindziamos mokslinémis rekomendacijomis ir svarstomos bendradarbiaujant su tre¢iosiomis
valstybémis ir tarptautinémis organizacijomis. Dél ty priezasCiy taip pat turéty bati nediskriminaciniu ir propor-
cingu badu uztikrinta, kad treciosiose valstybése veikla vykdantys veiklos vykdytojai laikytysi tam tikry pagrindiniy
salygy, susijusiy su gyviiny ir gyvininiy produkty, eksportuojamy j Sajungg, atsparumu antimikrobinéms medzia-
goms. Imantis tokiy veiksmy visuomet turéty bati laikomasi Sajungos isipareigojimy pagal atitinkamus tarptauti-
nius susitarimus ir prisidedama prie tarptautinés kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms, visy pirma
laikantis PSO Pasaulinio veiksmy plano ir OIE strategijos dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms ir dél
apdairaus antimikrobiniy medziagy naudojimo;

(50)  Sajungos lygmeniu vis dar triksta pakankamai i§samiy ir palyginamy duomeny, kad bty galima nustatyti
tendencijas bei galimus rizikos veiksnius, kuriais remiantis baity galima parengti priemones, skirtas apriboti atspa-
rumo antimikrobinéms medziagoms keliamg rizika, taip pat stebéti jau taikomy priemoniy poveikj. Todél svarbu
testi tokiy duomeny rinkimg ir jj toliau plétoti laikantis laipsnisko pozitrio. Tie duomenys, jei tokiy yra, turéty bati
analizuojami kartu su antimikrobiniy medziagy naudojimo Zmonéms gydyti duomenimis ir duomenimis apie
gyviiny bei Zmoniy organizme ir maiste aptinkamus antimikrobinéms medziagoms atsparius mikroorganizmus.
Siekiant uztikrinti, kad surinkta informacija galéty bati veiksmingai naudojamasi, reikéty nustatyti technines
duomeny rinkimo ir keitimosi jais taisykles. Valstybés narés, koordinuojant Agentiirai, turéty bati atsakingos uz
duomeny apie gyviinams skirty antimikrobiniy medziagy pardavimg ir naudojimg rinkimg. Turéty bati jmanoma
toliau pritaikyti pareigas rinkti duomenis, kai valstybiy nariy procediros, susijusios su duomeny apie antimikro-
biniy medziagy pardavimg ir naudojimg rinkimu, yra pakankamai patikimos;

(51)  daugumos rinkoje esanciy veterinariniy vaisty leidimai suteikti pagal nacionalines procediiras. Veterinariniy vaisty,
kuriy leidimai pagal nacionaling procediira suteikti daugiau nei vienoje valstybéje naréje, aprasai yra nepakankamai
suderinti, todél veterinariniy vaisty judéjimui Sgjungoje sukuriamos papildomos nereikalingos klititys. Bitina
suderinti tuos vaisty apraSus, bent jau tas jy nuostatas, kurios susijusios su veterinariniy vaisty dozavimu, vartojimu
ir jspéjimais apie juos;
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(52) kad biity sumazinta administraciné nasta ir kuo labiau padidintas veterinariniy vaisty prieinamumas valstybése
narése, turéty bliti nustatytos supaprastintos jy pakuotés ir Zenklinimo pateikimo taisyklés. Tekstinés informacijos
turéty sumazéti, o esant galimybei biity galima sukurti piktogramas ir santrumpas bei jas naudoti kaip alternatyva
tokiai tekstinei informacijai. Piktogramos ir santrumpos visoje Sgjungoje turéty bati standartizuotos. Reikéty imtis
atsargumo priemoniy, kad dél ty taisykliy nekilty pavojaus visuomenés ar gyviny sveikatai arba aplinkos saugai;

(53)  be to, valstybés narés turéty turéti galimybe pasirinkti, kokia kalba pateikti veterinariniy vaisty, dél kuriy leidimas
suteiktas jy valstybiy nariy teritorijoje, aprasus, Zenklinima ir teksta ant pakuotés lapelio;

(54)  siekiant Sgjungoje didinti veterinariniy vaisty prieinamumga, tam paciam rinkodaros leidimo turétojui toje pacioje
valstybéje naréje turéty biti jmanoma suteikti daugiau nei vieng konkretaus veterinarinio vaisto rinkodaros leidima.
Tokiu atveju visos su veterinariniu vaistu susijusios vaisto charakteristikos ir paraiskoms dél veterinarinio vaisto
pagristi pateikti duomenys turéty biti vienodi. Taciau galimybe dél konkretaus veterinarinio vaisto pateikti kelias
paraiSkas neturéty bhiti naudojamasi tarpusavio pripazinimo principams apeiti, todél Sio tipo paraiskos skirtingose
valstybése narése turéty bati teikiamos taikant tarpusavio pripazinimo procediira;

(55) visuomenés ir gyviiny sveikatai bei aplinkai apsaugoti baitina nustatyti farmakologinio budrumo taisykles. Renkant
informacijg apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius, turéty bati prisidedama prie tinkamo veterinariniy vaisty
vartojimo;

(56) apie ekologinius jvykius, pastebétus davus gyvinui veterinarinio vaisto, taip pat turéty bati pranesama kaip apie
jtariamus nepageidaujamus reiskinius. Tokie jvykiai gali biti, pavyzdziui, gerokai padidéjes dirvoZemio uZztersimas
medziaga iki koncentracijy, kurios laikomos zalingomis aplinkai, arba didelés veterinariniy vaisty koncentracijos
geriamajame vandenyje, gaunamo i§ pavirsinio vandens;

(57)  kompetentingos institucijos, Agentiira ir rinkodaros leidimo turétojai turéty skatinti ir sudaryti palankesnes salygas,
visy pirma veterinarijos gydytojams ir kitiems sveikatos priezitiros specialistams, pranesti apie jtariamus nepagei-
daujamus reiskinius, kai tokie jvykiai jvyksta jiems vykdant pareigas, taip pat sudarant palankesnes salygas vete-
rinarijos gydytojams, kurie pranesé apie tokius reiskinius, gauti tinkamg griZtamaja informacija;

(58)  atsizvelgiant | patirti, tapo aiSku, kad bitina imtis priemoniy farmakologinio budrumo sistemos veikimui gerinti.
Toje sistemoje turéty bati renkami duomenys ir vykdoma jy stebésena Sajungos lygmeniu. Sajunga yra suintere-
suota uZtikrinti, kad baity suderintos visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra suteikti, veterinarijos farmakolo-
ginio budrumo sistemos. Kartu bitina atsizvelgti j pokycius, atsirandancius tarptautiniu mastu derinant farmako-
loginio budrumo srities terminy apibréztis, terminija ir technologijy raida;

(59) siekiant uztikrinti nuolatinj veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykio vertinimg rinkodaros leidimy turétojai
turéty bati atsakingi uZ nuolatinj rinkai pateikiamy jy veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo vykdyma. Jie
turéty rinkti praneSimus apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su jy veterinariniy vaisty naudojimu,
jskaitant tuos, kurie susije su vaisty naudojimu ne pagal suteikto rinkodaros leidimo salygas;

(60)  batina uztikrinti, kad institucijos daugiau dalytysi istekliais, ir didinti farmakologinio budrumo sistemos veiks-
mingumg. Siekiant uZtikrinti dalijimasi informacija, surinkti duomenys turéty biti jkeliami | bendra pranesimy
baz¢. Kompetentingos institucijos tuos duomenis turéty naudoti nuolatiniam rinkoje esanciy veterinariniy vaisty
naudos ir rizikos santykio vertinimui uztikrinti;

(61) tam tikrais atvejais arba visuomenés ar gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugos pozifiriu biitina po veterinarinio
vaisto pateikimo rinkai suteikiant leidimg turétus saugumo ir veiksmingumo duomenis papildyti papildoma infor-
macija. Todé¢l turéty bati galima jpareigoti rinkodaros leidimo turétojg atlikti tyrimus po leidimo suteikimo;

(62)  Sajungos lygmeniu informacijai apie visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti Sajungoje, jtariamus nepagei-
daujamus reiskinius registruoti ir integruoti turéty bati sukurta farmakologinio budrumo duomeny bazé. Sukirus
tokia duomeny baz¢ turéty pageréti jtariamy nepageidaujamy reiskiniy nustatymas ir palengvéti farmakologinio
budrumo priezitira bei kompetentingy institucijy darbo pasidalijimas. Farmakologinio budrumo duomeny bazéje
turéty bati atsizvelgta | keitimosi duomenimis su esamomis nacionalinémis farmakologinio budrumo duomeny
bazémis mechanizmus;



201917 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 4/51

(63)  procediiros, kurias kompetentingos institucijos ir Agentiira priims tam, kad jvertinty informacija apie jtariamus
nepageidaujamus reiSkinius, kuriag jos gauna, turéty atitikti priemones dél farmakologinio budrumo praktikos,
kurias turéty patvirtinti Komisija ir kurios, prireikus, bty grindZiamos bendrais standartais, parengtais pagal
dabartines Komisijos veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo gaires. Tuo biidu kompetentingos institucijos
arba Agentiiros atlickamas vertinimas gali bati vienas i§ bady, kuriuo nustatoma, ar yra ty veterinariniy vaisty
naudos ir rizikos santykio poky¢iy. Vis délto pabréziama, kad poZymiy valdymo procesas tuo tikslu laikomas
vadinamuoju aukso standartu ir jam turéty bati skiriamas tinkamas démesys. Tg pozymiy valdymo procesg sudaro
pozymiy aptikimo, tvirtinimo, patvirtinimo, analizés ir prioritety nustatymo uzduotys, vertinimas ir rekomenda-
cijos dél veiksmuy;

(64)  batina uztikrinti viso veterinariniy vaisty platinimo proceso kontrole nuo jy gamybos ar importo j Sgjunga iki
pateikimo galutiniam naudotojui. Veterinariniai vaistai i§ treCiyjy valstybiy turéty atitikti tuos pacius reikalavimus,
kurie taikomi Sgjungoje pagamintiems veterinariniams vaistams, arba reikalavimus, kurie pripazistami bent jau
lygiaverciais tiems reikalavimams;

(65) lygiagreti prekyba veterinariniais vaistais susijusi su veterinariniais vaistais, kuriais prekiaujama i§ vienos valstybés
narés i kitg ir skiriasi nuo importo tuo, kad pastaruoju atveju vaistai i treciyjy valstybiy jvezami j Sajunga. Siekiant
uztikrinti, kad laisvo prekiy judéjimo principai bty taikomi tik siekiant suderintu badu apsaugoti visuomenés ir
gyviiny sveikata, ir atsizvelgiant i Europos Sgjungos Teisingumo Teismo (toliau — Teisingumo Teismas) praktika,
reikéty reglamentuoti lygiagrecia prekyba veterinariniais vaistais, kuriems buvo suteiktas leidimas pagal nacionaling,
decentralizuotg, tarpusavio pripazinimo arba vélesnio pripaZinimo procediras. Dél tomis aplinkybémis taikomy
administraciniy procediiry neturéty bati uzkraunama pernelyg didelé nasta. Visy pirma, bet koks tokios lygiagre-
Cios prekybos leidimo patvirtinimas turéty bti grindZiamas supaprastinta tvarka;

(66) kad biity sudarytos geresnés laisvo veterinariniy vaisty judéjimo salygos ir biity i§vengta vienoje valstybéje naréje
jau patikrinty vaisty pakartotinio tikrinimo kitose valstybése narése, treciosiose valstybése pagamintiems arba i§ jy
importuotiems veterinariniams vaistams turéty bati taikomi batiniausi reikalavimai;

(67)  Sajungoje pagaminty veterinariniy vaisty kokybé turéty bati uztikrinta reikalaujant laikytis gerosios veterinariniy
vaisty gamybos praktikos principy, neatsizvelgiant  galuting jy paskirties vieta;

(68)  gerojoje gamybos praktikoje Sio reglamento tikslais turéty bati atsizvelgta j Sajungos ir tarptautinius gyviny
geroves standartus, kai veikliosios medziagos gaminamos i§ gyviny. Taip pat reikéty atsizvelgti | priemones,
kuriomis siekiama uzkirsti kelig veikliyjy medziagy iSmetimui i aplinka arba kuo labiau jj sumazinti. Visos tokios
priemonés turéty bati priimamos tik jvertinus jy poveiki;

(69)  siekiant uztikrinti, kad gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos principai biity taikomi vienodai,
kompetentingos institucijos, atlikdamos gamintojy ir didmeniniy platintojy kontrolg, turéty remtis Sajungos patik-
rinimy ir informacijos mainy procediry rinkiniu;

(70)  nors 2 straipsnio 3 dalyje nurodyti inaktyvuoti imunologiniai veterinariniai vaistai turéty bati gaminami laikantis
gerosios gamybos praktikos principy, turéty bati parengtos specialiai tiems vaistams skirtos iSsamios gerosios
gamybos praktikos gairés, nes jy gamybos budas skiriasi nuo pramoniniu bidu pagaminty vaisty. Taip bity
iSsaugota jy kokybé, nesudarant kliticiy jy gamybai ir galimybei jy jsigyti;

(71)  kad galéty uzsiimti didmenine prekyba veterinariniais vaistais, bendrovés turéty turéti leidima ir turéty laikytis
gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos principy — taip bity uztikrinta, kad tokie veterinariniai vaistai
bty tinkamai laikomi, pervezami ir tvarkomi. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad ty salygy bity laikomasi. Tie
leidimai turéty galioti visoje Sajungoje ir jy taip pat turéty bati reikalaujama lygiagrecios prekybos veterinariniais
vaistais atveju;

(72)  kad baty uztikrintas skaidrumas, Sajungos lygmeniu turéty biti sukurta duomeny bazé, skirta skelbti didmeniniy
platintojy, kurie, kaip nustatyta valstybés narés kompetentingoms institucijoms atlikus patikra, laikosi taikytiny
Sajungos teisés akty, saras;

(73)  salygos, kuriomis reglamentuojamas veterinariniy vaisty tiekimas visuomenei, turéty bati suderintos visoje Sajun-
goje. Veterinarinius vaistus turéty tiekti tik tie asmenys, kuriems valstybé naré, kurioje jie isisteige, suteiké leidima
tai daryti. Kartu, siekiant didinti veterinariniy vaisty pasirinkimg Sajungoje, mazmeniniams prekiautojams, kuriems
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valstybés narés, kurioje jie jsisteige, kompetentinga institucija suteiké leidima tiekti veterinarinius vaistus, turéty bati
leidziama nuotoliniu biidu parduoti veterinarinius vaistus, kuriems nereikalaujama turéti veterinarinio recepto,
kitose valstybése narése gyvenantiems pirkéjams. Taciau, atsizvelgiant i tai, kad kai kuriose valstybése narése
§iuo metu jprasta nuotoliniu biidu parduoti taip pat ir tuos veterinarinius vaistus, kuriems reikalaujama turéti
veterinarinj receptg, valstybéms naréms turéty bati leidZiama toliau taikyti tokig praktikg, laikantis tam tikry sglygy
ir tik savo teritorijoje. Tokiais atvejais tos valstybés narés turéty imtis tinkamy priemoniy, kad i§vengty nepagei-
daujamy tokio tiekimo pasekmiy, ir nustatyti taisykles dél tinkamy sankcijy;

(74)  veterinarijos gydytojai visuomet turéty i§duoti veterinarinj recepta, kai jie tiekia tik veterinarinj vaista, kuriam
reikalaujama turéti veterinarinj recepta, bet ne tam, kurj jie patys duoda gyviinams. Kai veterinarijos gydytojai
patys duoda tokius vaistus, reikéty nustatyti nacionalines nuostatas, kuriose buty nurodyta, ar batina iSduoti
veterinarinj recepta. Taciau veterinarijos gydytojai visuomet turéty saugoti jraSus apie gyviinams duotus vaistus;

(75) neteisétas veterinariniy vaisty pardavimas visuomenei nuotoliniu badu gali kelti grésme visuomenés ir gyviny
sveikatai, nes tokiu baidu visuomene gali pasiekti suklastoti ar standarty neatitinkantys vaistai. Batina spresti su ta
grésme susijusia problema. Reikéty atsizvelgti | tai, kad konkrecios vaisty tiekimo visuomenei salygos néra sude-
rintos Sgjungos lygmeniu, todél valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo visuomenei sglygas laikydamosi
Sutartyje dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) nustatyty apribojimy;

(76)  tirdamas vaisty tieckimo salygy suderinamumg su Sgjungos teisés aktais, Teisingumo Teismas, vertindamas
zmonéms skirtus vaistinius preparatus, pripazino itin specifinj vaisty, kurie savo gydomuoju poveikiu issiskiria
i§ kity prekiy, pobtdj. Teisingumo Teismas taip pat nusprendé, kad Zmoniy sveikata ir gyvybé tarp SESV saugomy
interesy uZima svarbiausig vieta ir kad bitent valstybés narés turi nuspresti, kokio lygio visuomenés sveikatos
apsauga jos ketina uZtikrinti ir kaip tg lygj pasiekti. Kadangi skirtingose valstybése narése Sis lygis gali skirtis,
valstybéms naréms turi bati suteikta tam tikra laisvé savo nuozilira spresti dél vaisty tiekimo visuomenei jy
teritorijoje salygy. Todél valstybés narés turéty turéti galimybe dél visuomenés ar gyviny sveikatos apsaugos
priezas¢iy nustatyti nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, parduodamy vaisty
tieckimo salygas. Tokiomis salygomis neturéty bati nepagristai ribojamas vidaus rinkos veikimas. Tame kontekste,
valstybés narés turéty turéti galimybe nustatyti grieZtesnes mazmeninéje prekyboje parduodamy veterinariniy
vaisty tiekimo salygas dél visuomenés sveikatos, gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugos priezasciy, jei tos salygos
proporcingos rizikai ir neteisétai neapriboja vidaus rinkos veikimo;

(77)  siekiant uztikrinti auk$tus nuotoliniu bidu parduodamy veterinariniy vaisty kokybés standartus ir sauguma,
visuomenei reikety padéti nustatyti interneto svetaines, teisétai sitilancias tokius vaistus. Reikéty nustatyti bendrg
logotipa, atpazjstama visoje Sajungoje ir tuo paciu metu leidZiantj nustatyti valstybe nare, kurioje jsisteiges asmuo,
sitilantis parduoti veterinarinius vaistus nuotoliniu biidu. Komisija turéty sukurti tokio bendro logotipo dizaina.
Interneto svetainés, kuriose visuomenei siiloma nuotoliniu biidu pirkti veterinarinius vaistus, turéty biti susietos su
atitinkamos kompetentingos institucijos svetaine. Valstybiy nariy kompetentingy institucijy, taip pat Agentiros
interneto svetainése turéty biiti paaiSkintas to bendro logotipo naudojimas. Visos tos interneto svetainés turéty biiti
susietos, kad visuomené gauty isamia informacija;

(78)  valstybése narése turéty biti toliau naudojamos veterinariniy vaisty atlieky surinkimo sistemos, kad bty kontro-
liuojama rizika, kurig tokie vaistai galéty kelti Zmoniy ir gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugai;

(79)  reklama, netgi kai reklamuojami veterinariniai vaistai, kuriems nereikalaujamas veterinarinis receptas, gali turéti
poveikj visuomenés ir gyviiny sveikatai bei iskreipti konkurencijg. Todél veterinariniy vaisty reklama turéty atitikti
tam tikrus kriterijus. Asmenys, turintys teis¢ paskirti ar tiekti veterinarinius vaistus, gali tinkamai jvertinti reklamoje
pateikta informacijg, nes jie turi Ziniy, iSsilavinimg ir patirties gyviny sveikatos priezitiros srityje. Veterinariniy
vaisty reklama, skirta asmenims, kurie negali tinkamai jvertinti su jy naudojimu susijusios rizikos, gali lemti
netinkama vaisto naudojimg arba per didelio jo kiekio suvartojima, o dél to gali bati padaryta Zala visuomenés
ar gyviny sveikatai arba aplinkai. Taciau, sickdamos i$saugoti gyviny sveikatos bikle savo teritorijoje, valstybés
narés turéty turéti galimybe leisti ir profesionaliems gyviiny laikytojams ribotomis salygomis reklamuoti imuno-
loginius veterinarinius vaistus;

(80) valstybiy nariy patirtis veterinariniy vaisty reklamos srityje parodé, kad didelj démesj reikia skirti pasary ir
biocidiniy produkty bei veterinariniy vaisty atskyrimui, nes tas atskyrimas reklamoje daznai yra klaidingas;
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Siame reglamente nustatytos reklamos taisyklés turi biti laikomos specialiomis taisyklémis, kurios papildo Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/114/EB (1!) bendrasias taisykles;

jeigu valstybéje naréje suteiktas vaisty leidimas ir recepty jiems toje valstybéje naréje atskiram gyvinui ar gyviny
grupei i$rasé veterinarijos gydytojas, i§ esmés tokj veterinarinio vaisto recepta turéty bati galima pripaZinti ir vaista
isduoti kitoje valstybéje naréje. Reguliavimo ir administraciniy klia¢iy tokiam pripaZinimui pasalinimas neturéty
daryti poveikio profesinei arba etinei veterinarijos gydytojy pareigai atsisakyti i8duoti recepte nurodyta vaista;

veterinariniy recepty pripazinimo principa turéty bati lengviau jgyvendinti, jei buity patvirtintas veterinarinio
recepto pavyzdys, kuriame bty iSdéstoma esminé informacija, bitina saugiam ir veiksmingam vaisto naudojimui
uztikrinti. Valstybéms naréms neturéty bati draudziama savo veterinariniams receptams nustatyti papildomy
elementy, jeigu tai nekliudo pripazinti kity valstybiy nariy veterinarinius receptus;

informacija apie veterinarinius vaistus pateikti biitina, kad sveikatos priezitiros specialistai, institucijos ir bendroveés
galéty priimti informacija pagristus sprendimus. Pagrindinis aspektas yra Sajungos duomeny bazés, kurioje turéty
bati apibendrinta Sajungoje suteikty rinkodaros leidimy informacija, sukirimas. Ta duomeny bazé turéty padéti
didinti bendra skaidruma, supaprastinti ir palengvinti institucijy tarpusavio keitimasi informacija ir i§vengti pakar-
totinio ataskaity teikimo reikalavimy;

siekiant uZztikrinti, kad $io reglamento tikslai biity veiksmingai jgyvendinti visoje Sajungoje, labai svarbu tikrinti
atitiktj teisiniams reikalavimams vykdant kontrole. Todél valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty turéti
jgaliojimus atlikti patikras visais veterinariniy vaisty gamybos, platinimo ir naudojimo etapais. Kad uZztikrinty
patikry veiksminguma, kompetentingos institucijos turéty turéti galimybe atlikti patikras, apie kurias i§ anksto
nepraneSama;

kontrolés vykdymo daznumg, atsizvelgdamos | rizikg ir atitikties lygj, kurio tikimasi skirtingais atvejais, turéty
nustatyti kompetentingos institucijos. Tuo metodu turéty bati uztikrinama, kad tos kompetentingos institucijos
galéty savo iSteklius skirti tiems atvejams, su kuriais yra susijusi didZiausia rizika. Taciau kai kuriais atvejais
kontrolé turéty bati vykdoma neatsizvelgiant i rizikos arba numatoma neatitikties lygi, pavyzdziui, prie§ suteikiant
gamybos leidimus;

tam tikrais atvejais valstybiy nariy kontrolés sistemos triikumai gali i§ esmés trukdyti siekti $io reglamento tiksly,
todél gali kilti rizika visuomenés ir gyviiny sveikatai bei aplinkai. Siekiant visoje Sajungoje uZztikrinti darny pozitirj i
patikry atlikimg, Komisija turéty turéti galimybe atlikti auditus valstybése narése, kad patikrinty nacionaliniy
kontrolés sistemy veikimg. Tie auditai turéty bati atlickami taip, kad bity i§vengta nereikalingos administracinés
nastos ir kuo labiau juos suderinant su valstybémis narémis ir visais kitais auditais, kuriuos Komisija turi atlikti
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/625 (1?);

tam, kad buty uZtikrintas valstybiy nariy vykdymo uZztikrinimo veiksmy skaidrumas, nesaliskumas ir nuoseklumas,
valstybéms naréms batina sukurti tinkama sankcijy sistema, pagal kurig bty skiriamos veiksmingos, proporcingos
ir atgrasomos sankcijos, taikomos $io reglamento nesilaikymo atveju, nes dél to nesilaikymo gali bati padaryta
zalos visuomenés ir gyviny sveikatai bei aplinkai;

bendrovéms ir institucijoms daznai prireikia atskirti jvairius veterinarinius vaistus, maisto papildus, biocidinius
produktus ir kitus produktus. Siekiant iSvengti nenuoseklumo vertinant tokius produktus, didinti teisinj tikruma
ir palengvinti valstybiy nariy sprendimy priémimo procesa, turéty bati jsteigta valstybiy nariy koordinavimo grupé,
kuri be kity uzduociy vykdymo kiekvienu konkreciu atveju teikty rekomendacija, ar produktas patenka i veteri-
narinio vaisto apibréztj. Kad uztikrinty teisinj tikrumg, Komisija gali spresti, ar konkretus produktas yra veterina-
rinis vaistas;

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos

(OL L 376, 2006 12 27, p. 21).

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos,
kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir paSary srities teises akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly
apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)
Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr.1/2005 ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos dircktyvos 98/58/EB, 1999/74[EB, 2007/43|EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 8542004 ir (EB)
Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425(EEB, 91/496/EEB, 96/23EB, 96/93[EB ir 97/78[EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95, 2017 4 7, p. 1).
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atsizvelgiant i ypatingas homeopatiniy veterinariniy vaisty savybes, ypac | ty vaisty sudedamasias dalis, pageidau-
tina nustatyti specialia supaprastintg jy registracijos tvarkg ir nustatyti specialias tam tikry homeopatiniy veterina-
riniy vaisty, kurie pateikiami rinkai nenurodant indikacijy, nuostatas dél pakuociy lapeliy. Homeopatiniy vaisty
kokybés aspektas néra susijes su jy naudojimu, todél tokiems vaistams specialios su bitinais kokybés reikalavimais
ir taisyklémis susijusios nuostatos neturéty biti taikomos. Be to, nors homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriems
iSduotas leidimas pagal $j reglamenta, naudojimas yra reglamentuojamas tokiu pat bdu kaip ir kiti veterinariniai
vaistai, kuriems i8duotas leidimas, juo nereglamentuojamas registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty naudo-
jimas. Todél tokiy registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty naudojimui taikomi nacionalinés teisés aktai; taip
pat yra ir tuo atveju, kai homeopatiniai vaistai yra jregistruoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB (13);

siekiant apsaugoti visuomenés ir gyviiny sveikatg bei aplinka, $iuo reglamentu Agentiirai paskirta veikla, paslaugos
ir uzduotys turéty bati tinkamai finansuojamos. Ta veikla, paslaugy teikimas ir uzduociy vykdymas turéty bati
finansuojami mokesciais, kuriuos Agentira taiko jmonéms. Taliau tais mokesciai neturéty biati daromas poveikis
valstybiy nariy teisei taikyti mokesc¢ius uz nacionaliniu lygmeniu vykdomg veiklg ir uzduotis;

visuotinai pripazjstama, kad dabartiniai reikalavimai dél techniniy dokumenty dél veterinariniy vaisty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo, pateikiamy pateikiant paraiska gauti rinkodaros leidima pagal Direktyvos 2001/82/EB
su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2009/9/EB ('#), I prieda, praktiskai veikia pakankamai
gerai. Todél néra skubios biitinybés 1§ esmés keisti ty reikalavimy. Vis délto, tuos reikalavimus reikia pritaikyti, kad
baty iStaisomi nustatyti neatitikimai tarptautinei mokslinei paZzangai ar naujausiems pokyciams, jskaitant gaires,
pateikiamas VICH, PSO, Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) standartuose, ir atsizvel-
giant i btinybe parengti specialius reikalavimus naujiems terapiniams veterinariniams vaistams, kartu vengiant is
esmés pertvarkyti dabartines nuostatas, visy pirma nekeiciant jy struktiros;

siekiant, kad, inter alia, $is reglamentas biity pritaikytas prie sektoriaus mokslo raidos, Komisija galéty veiksmingai
naudotis jai suteiktais priezifiros jgaliojimais, ir kad Sgjungoje bity nustatyti suderinti standartai, pagal SESV
290 straipsnj Komisijai turéty biti deleguoti igaliojimai priimti aktus dél: antimikrobiniy medziagy, kurias reikia
palikti tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, nustatymo kriterijy nustatymo; reikalavimy dél duomeny apie
antimikrobiniy vaisty rinkimo ir taisykliy dél duomeny rinkimo metodo ir kokybés uZztikrinimo nustatymo;
taisykliy, siekiant uZztikrinti veiksmingg ir saugy veterinariniy vaisty, kuriuos leidziama naudoti ir kurie skiriami
vartoti oraliniu biidu, naudojima, kai vaistai duodami kitais biidais nei vaistiniai paSarai, nustatymo; i§samiy
duomeny deél identifikavimo dokumente, galiojan¢iame visg gyviino gyvenimo laikotarpj, pateiktos informacijos
apie arkliniy Seimos gyvinus turinio ir formato, pateikimo; dalinio taisykliy dél i§laukos pakeitimo, atsizvelgiant |
naujus mokslinius duomenis; bitiny i$samiy taisykliy, kad ekonominés veiklos vykdytojai treciosiose valstybése
taikyty nuostatas dél draudimo naudoti antimikrobinius veterinarinius vaistus gyviinams siekiant skatinti augima
arba padidinti produktyvuma, ir draudimo naudoti nustatytas antimikrobines medziagas, pateikimo; baudy ar
periodiskai mokamy baudy skyrimo procediros nustatymo, taip pat dél jy surinkimo salygy ir metody; ir II
priedo dalinio pakeitimo siekiant: i) pritaikyti techniniy dokumenty dél veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir
veiksmingumo reikalavimus prie technikos ir mokslo pazangos, ir ii) pasiekti pakankama i§samumo lygj ir uztik-
rinti teisinj tikruma bei suderinimg, taip pat biiting atnaujinimg.Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg
Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis
2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiros ('°) nustatytais principais. Visy
pirma, siekiant uZtikrinti vienodas galimybes dalyvauti atlickant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darbg, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai,
0 jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguo-
taisiais aktais susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty bati naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 182/2011 (6);

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms

skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
2009 m. vasario 10 d. Komisijos direktyva 2009/9/EB, i§ dalies keiCianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/82/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 44, 2009 2 14, p. 10).

) OL L 123, 2016 512, p. 1.

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(95)  teikdami paslaugas kitoje valstybéje naréje, veterinarijos gydytojai turéty laikytis visy nacionaliniy taisykliy, galio-
jan¢iy priimanciojoje valstybéje naréje pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB (') ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/123/EB ('$);

(96)  atsizvelgiant | pagrindinius galiojanciy taisykliy pakeitimus, kurie turéty bati priimti, ir siekiant gerinti vidaus
rinkos veikima, reglamentas yra tinkama teisiné priemoné, kuria baty pakeista Direktyva 2001/82/EB, kad bty
nustatytos aiskios, iSsamios ir tiesiogiai taikomos taisyklés. Be to, reglamentu uztikrinama, kad teisiniai reikalavimai
visoje Sajungoje bity igyvendinami tuo paciu metu ir vienodai;

(97) kadangi $io reglamento tiksly, t.y. nustatyti taisykles dél veterinariniy vaisty, kuriomis uZtikrinama Zmoniy ir
gyviiny sveikatos bei aplinkos apsauga ir vidaus rinkos veikimas, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél
sitilomo veiksmo poveikio ty tiksly baity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali priimti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirsijama to, kas bitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME SI REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINY APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas
Siuo reglamentu nustatomos veterinariniy vaisty pateikimo rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo, platinimo,
farmakologinio budrumo, kontrolés ir naudojimo taisyklés.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas pramoniniu biidu arba taikant pramoninj gamybos biidg, apimantj metoda pagamintiems

veterinarinjams vaistams, kuriuos ketinama pateikti rinkai.

2. Be $io straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty, 94 ir 95 straipsniai taip pat taikomi veikliosioms medziagoms, naudo-
jamoms kaip pradinés medZiagos gaminant veterinarinius vaistus.

3. Neatsizvelgiant i Sio straipsnio 1 dalj, 94, 105, 108, 117, 120, 123 ir 134 straipsniai taip pat taikomi inaktyvin-
tiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie gaminami i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ epidemiologinio vieneto
gyviino ar gyviny ir naudojamy tam gyvinui ar tiems gyvinams gydyti tame paciame epidemiologiniame vienete, arba
naudojami gyviinui ar gyviinams gydyti vienete, kuris turi patvirtintg epidemiologing s3saja.

4. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 ir 2 daliy, veterinariniams vaistams, kuriems leidimas i§duotas pagal 5 straipsnio
6 dalj, taikomi tik 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 straipsniai ir IV skyriaus 5 skirsnis.

5. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies, 5-15, 17-33, 35-54, 57-72, 82-84, 95, 98, 106, 107, 110, 112-116,
128, 130 ir 136 straipsniai netaikomi homeopatiniams veterinariniams vaistams, kurie jregistruoti pagal 86 straipsnj.

6.  Be $io straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty, VII skyrius taip pat taikomas:

a) medziagoms, kurios turi anaboliniy, antiinfekciniy, antiparazitiniy, prie$uzdegiminiy, hormoniniy, narkotiniy ar
psichotropiniy savybiy ir gali bati naudojamos gyviinams;

b) veterinariniams vaistams, paruostiems vaistinéje arba asmens, kuriam pagal nacionalinés teisés aktus suteiktas leidimas
tai daryti, pagal veterinarinj recepta atskiram gyvinui arba mazai gyviiny grupei (toliau — kartiniai vaistai);

¢) veterinariniams vaistams, paruostiems vaistinéje pagal farmakopéjos nurodymus ir skirtiems tiekti tiesiogiai galutiniam
naudotojui (toliau — aprasiniai vaistai). Tokiems aprasiniams vaistams reikalaujamas veterinarinis receptas, jei jie skirti
maistiniams gyvinams.

() 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijy pripazinimo (OL L 255,
2005 9 30, p. 22).

(*%) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/123EB dél paslaugy vidaus rinkoje (OL L 376, 2006 12 27,
p. 36).
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7. Sis reglamentas netaikomas:

a) veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra autologiniy ar alogeniniy lasteliy ar audiniy ir kurie nebuvo pagaminti
pramoniniu bidu;

b) veterinariniams vaistams, kuriy pagrindg sudaro radioaktyviis izotopai;

) pasary priedams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.1831/2003 ('°) 2 straipsnio
2 dalies a punkte;

d) veterinariniams vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai;

€) vaistiniams paSarams ir tarpiniams produktams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/4
3 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose.

8. Siuo reglamentu, isskyrus kiek tai susije su centralizuoty rinkodaros leidimy suteikimo procediira, nedaromas
poveikis nacionalinéms nuostatoms dél mokesciy.

9. Jokia Sio reglamento nuostata nedraudzia valstybéms naréms savo teritorijoje palikti galioti arba nustatyti naciona-
liniy kontrolés priemoniy dél narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, jei jos mano, kad tai reikalinga.

3 straipsnis
Normy kolizija

1. Jeigu $io reglamento 2 straipsnio 1 dalyje nurodytas veterinarinis vaistas taip pat patenka j Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr.528/2012 (*%) arba Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 taikymo sritj ir Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 arba Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 nuostatos priestarauja Sio reglamento nuostatoms, virSenybe turi
Sis reglamentas.

2. Sio straipsnio 1 dalies tikslais Komisija gali igyvendinimo aktais priimti sprendimus, ar konkretus produktas arba
produkty grupé turi bati laikomas (-i) veterinariniu vaistu. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio

2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.
4 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1. veterinarinis vaistas — bet kokia medZiaga ar medziagy derinys, atitinkantis bent vieng i§ toliau nurodyty salygy:
a) jis pateikiamas kaip turintis gyvinus gydanciy savybiy ar apsaugantis juos nuo ligy;

b) jis skirtas tam, kad bity naudojamas arba duodamas gyviinams jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar
pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu bidu;

¢) jis skirtas tam, kad bity naudojamas gyviino medicininei diagnozei nustatyti;
d) jis skirtas tam, kad bity naudojamas gyviiny eutanazijai;
2. medziaga — bet kuri medziaga, kuri yra toliau nurodytos kilmés:
a) Zmogaus;
b) gyvininés;
¢) augalinés;
d) cheminés;

3. veiklioji medziaga — bet kokia medziaga arba medziagy misinys, kuri yra skirta tam, kad bity naudojama gaminant
veterinarinj vaistg, ir kuri vaisto gamybos procese tampa veikligja to vaisto sudedamaja dalimi;

4. pagalbiné medziaga — bet kokia veterinarinio vaisto sudedamoji dalis, kuri néra veiklioji medziaga arba néra pakuotés
medziaga;

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

(%%) 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1).
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5. imunologinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, skirtas duoti gyviinams tam, kad susiformuoty aktyvusis ar
pasyvusis imunitetas arba biity nustatyta imuniteto buklé;

6. biologinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kurio veiklioji medziaga yra biologiné medziaga;

7. biologiné medziaga — medziaga, kuri yra pagaminta arba i$skirta i§ biologinio Saltinio ir kuriai apibadinti ar jos
kokybei nustatyti reikia fizikiniy, cheminiy ir biologiniy tyrimy ir gamybos proceso bei jo kontrolés Ziniy;

8. referencinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kuriam i§duotas leidimas pagal 44, 47, 49, 52, 53 arba 54
straipsnj, kaip nurodyta 5 straipsnio 1 dalyje, remiantis pagal 8 straipsnj pateikta paraiSka;

9. generinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kurio kokybiné ir kiekybiné veikliyjy medziagy sudétis ir
farmaciné forma yra tokios pacios kaip referencinio veterinarinio vaisto ir kurio biologinis ekvivalentiskumas refe-
renciniam veterinariniam vaistui buvo jrodytas;

10. homeopatinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, pagamintas i§ homeopatiniy zaliavy pagal Europos farma-
kopé¢joje arba, jeigu jos néra, valstybiy nariy oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasyta homeopatinés gamybos
procediirg;

11. atsparumas antimikrobinéms medziagoms — mikroorganizmy gebéjimas iSgyventi arba daugintis esant tokiai antimik-
robinés medziagos koncentracijai, kurios paprastai pakanka tos pacios riisies mikroorganizmy dauginimuisi nuslopinti
arba jiems sunaikinti;

12. antimikrobiné medZziaga — bet kokia tiesiogiai mikroorganizmus veikianti medziaga, naudojama infekcijoms arba
infekcinéms ligoms gydyti arba jy prevencijai, jskaitant antibiotines, antivirusines, antimikozines ir antiprotozojines
medziagas;

13. antiparazitiné medziaga — bet kokia parazitus naikinanti arba sutrikdanti jy vystymasi medziaga, naudojama parazity
sukeliamoms arba platinamoms infekcijoms, uzkrétimams ar ligoms gydyti arba jy prevencijai, jskaitant medziagas,

kurios veikia kaip repelentas;

14. antibiotiné medziaga — bet kokia bakterijas tiesiogiai veikianti medziaga, kuri naudojama infekcijoms arba infekcinéms
ligoms gydyti arba jy prevencijai;

15. metafilaktika — vaisto davimas gyviiny grupei, daliai tos grupés gyviiny nustacius klinikinius ligos poZymius, siekiant
gydyti klinikiniy ligos poZymiy turin¢ius gyviinus ir neleisti, kad uzsikrésty ar susirgty su jais artimg kontakta turintys

ir rizikos grupei priklausantys kiti gyvinai, ir kurie gali bati jau uZsikréte, nors klinikiniai poZymiai dar nepasireiskeé;

16. profilaktika — vaisto davimas gyviinui ar gyviiny grupei prie§ pasireiskiant klinikiniams ligos poZymiams, siekiant
uzkirsti kelia ligos ar infekcijos pasireiskimui;

17. klinikinis tyrimas — tyrimas, kurio tikslas — natdralios aplinkos salygomis istirti veterinarinio vaisto saugumga arba
veiksminguma jprastos gyvulininkystés praktikos sglygomis ar jprastos veterinarijos praktikos salygomis, siekiant gauti

arba pakeisti rinkodaros leidima;

18. ikiklinikinis tyrimas — tyrimas, kurio neapima klinikinio tyrimo apibréztis ir kurio tikslas — istirti veterinarinio vaisto
saugumg ar veiksmingumg, siekiant gauti arba pakeisti rinkodaros leidimg;

19. naudos ir rizikos santykis— teigiamo veterinarinio vaisto poveikio jvertinimas atsizvelgiant i toliau nurodytas su to
vaisto naudojimu susijusias rizikas:

a) | bet kokig su veterinariniy vaisty kokybe, saugumu ir veiksmingumu susijusia rizika gyviiny ar Zzmoniy sveikatai,
b) i bet kokig nepageidaujamo poveikio aplinkai rizika,
¢) i bet kokig rizika, kad vystysis atsparumas;

20. bendrinis pavadinimas— Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojamas tarptautinis bendrinis medziagos
pavadinimas arba, jeigu tokio pavadinimo néra, jprastai vartojamas pavadinimas;

21. veterinarinio vaisto pavadinimas — i$galvotas, su bendriniu pavadinimu nesipainiojantis pavadinimas arba bendrinis ar
mokslinis pavadinimas, prie kurio pridedamas prekiy Zenklas ar rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas;

22. stiprumas — kiekybiskai nurodytas veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy kiekis, esantis dozéje, tirio arba svorio
vienete (priklausomai nuo farmacinés formos);
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23. kompetentinga institucija — institucija, kuria valstybé naré paskiria pagal 137 straipsni;

24. 7enklinimas — informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés;

25. pirminé pakuoté — talpyklé arba bet kokia kita pakuoté, tiesiogiai besilieCianti su veterinariniu vaistu;
26. antriné pakuoté — pakuoté, | kurig jdéta pirminé pakuoté;

27. pakuotés lapelis — prie veterinarinio vaisto pridedamas informacinis lapelis, kuriame pateikta saugiam ir veiksmingam
vaisto naudojimui uztikrinti reikalinga informacija;

28. sutikimo rastas — duomeny savininko arba jo atstovo pasirasyto dokumento, kuriame nurodyta, kad kompetentingos
institucijos, Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 isteigta Europos vaisty agentiira (toliau — Agentira) arba Komisija $io
reglamento tikslais gali tuos duomenis naudoti paraiskos teikéjo naudai, originalas;

29. ribota rinka— rinka, kuriai skirti vienos i§ toliau nurodyty rasiy vaistai:

a) nedaznai ar ribotose geografinése teritorijose pasireiskiancioms ligoms gydyti ar jy prevencijai skirti veterinariniai
vaistai,

b) veterinariniai vaistai, skirti gyviinams, kurie néra galvijai, mésai auginamos avys, kiaulés, vistos, Sunys ar katés;

30. farmakologinis budrumas — mokslin¢ ir kitokia jtariamy nepageidaujamy reakcijy ar kity su vaistu susijusiy problemy
nustatymo, vertinimo, Ziniy gerinimo ir prevencijos veikla;

31. farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla — i§samus rinkodaros leidimo turétojo naudojamos farmakologinio
budrumo sistemos, skirtos vienam ar daugiau veterinariniy vaisty, kuriems suteiktas leidimas, aprasas;

32. kontrolé — bet kokia kompetentingos institucijos atlickama atitikties Siam reglamentui tikrinimo uzduotis;

33. veterinarinis receptas — veterinarijos gydytojo iSduodamas dokumentas, kuriuo gyviinams skiriamas veterinarinis
vaistas arba Zmonéms skirtas vaistas;

34. i8lauka — trumpiausias laikotarpis nuo paskutinio veterinarinio vaisto davimo gyvinui nurodytomis to vaisto naudo-
jimo salygomis iki maisto produkty i§ to gyviino gavimo, bitinas siekiant uZtikrinti, kad tuose maisto produktuose
nelikty tokio vaisto lickany kiekio, kuris biity Zalingas visuomenés sveikatai;

35. pateikimas rinkai — pirmasis veterinarinio vaisto tiekimo atvejis visai Sajungos rinkai arba, atsizvelgiant | konkrety
atvejj, vienos ar daugiau valstybiy nariy rinkai;

36. didmeninis platinimas — visa veterinariniy vaisty isigijimo, laikymo, tiekimo ar eksporto veikla, nepriklausomai nuo
to, ar ji vykdoma uZ atlygj ar nemokamai, i$skyrus mazmeninj veterinariniy vaisty tiekima visuomenei;

37. vandens gyviinai — Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 (*!) 4 straipsnio 3 punkte nurodyty
rusiy gyvinai;

38. maistiniai gyviinai — maistiniai gyvinai, kaip apibréita Reglamento (EB) Nr. 470/2009 2 straipsnio b punkte;
39. salygy keitimas — veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo salygy pakeitimas, kaip nurodyta 36 straipsnyje;

40. veterinariniy vaisty reklama — bet kokios formos su veterinariniais vaistais susijes atstovavimas, siekiant skatinti tiekti,
platinti, parduoti, i§rasyti ar naudoti veterinarinius vaistus, jskaitant pavyzdziy tiekima ir rémimo veikla;

41. signaly valdymo procesas — aktyvaus veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo duomeny sekimo procesas,
vykdomas siekiant jvertinti farmakologinio budrumo duomenis ir nustatyti, ar pasikeit¢ atitinkamy veterinariniy
vaisty naudos ir rizikos santykis, kad baty nustatyta rizika gyviny ar visuomenés sveikatai arba aplinkos apsaugai;

(*') 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 dél uzkreciamyjy gyviny ligy, kuriuo i§ dalies

kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviiny sveikatos teisés aktas) (OL L 84, 2016 3 31, p. 1).
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42. galima didelé rizika Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai — padétis, kai esama pakankamai didelés tikimybés, kad
Zmoniy ar gyviny sveikata arba aplinka nukentés nuo veterinarinio vaisto naudojimo keliamo didelio pavojaus;

43. naujos terapijos veterinarinis vaistas:—

a) veterinarinis vaistas, specialiai skirtas geny terapijai, regeneracinei medicinai, audiniy inZinerijai, kraujo preparaty
terapijai, fagy terapijai,

b) veterinarinis vaistas, pagamintas panaudojant nanotechnologijas, arba
¢) bet kokiai kitai terapijai, laikomai nauja veterinarijos medicinos sritimi, skirtas veterinarinis vaistas;
44. epidemiologinis vienetas— epidemiologinis vienetas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2016/429 4 straipsnio 39 punkte.

II SKYRIUS
RINKODAROS LEIDIMAL BENDROSIOS NUOSTATOS IR PARAISKU TEIKIMO TAISYKLES
1 skirsnis
Bendrosios nuostatos
5 straipsnis
Rinkodaros leidimai

1. Veterinarinis vaistas rinkai pateikiamas tik tada, kai kompetentinga institucija arba Komisija, atsiZvelgiant i konkrety
atveji, pagal 44, 47, 49, 52, 53 ar 54 straipsnj suteikia to vaisto rinkodaros leidima.

2. Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas galioja neribotg laika.

3. Sprendimai suteikti arba atsisakyti suteikti rinkodaros leidima, sustabdyti jo galiojima, ji panaikinti arba keisti jo
salygas skelbiami vie$ai.

4. Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas tik Sajungoje isteigtam pareiskéjui. Reikalavimas biti jsteigtam
Sajungoje taip pat taikomas rinkodaros leidimo turétojams.

5. Veterinarinio vaisto, skirto vienai ar daugiau maistiniy rt$iy gyviinams, rinkodaros leidimas gali bati suteiktas tik
jeigu farmakologiné veiklioji medziaga leidziama pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 ir bet kuriuos jo pagrindu priimtus
aktus, taikytinus atitinkamos riiSies gyviinams.

6.  Jeigu veterinarinis vaistas skirtas gyviinams, kurie laikomi tik kaip gyviinai augintiniai, t. y. akvariumy, baseinéliy ar
tvenkinuky gyviinams, dekoratyvinéms Zuvims, narveliuose laikomiems pauks$¢iams, naminiams balandZiams, terariumy
gyvinams, smulkiesiems grauzikams, Seskams ir triusiams, valstybés narés gali leisti taikyti Sio straipsnio i$imtis, su salyga,
kad tokiems veterinariniams vaistams nereikalaujama veterinarinio recepto ir jog valstybéje naré¢je taikomos visos prie-
mongés, kuriy reikia siekiant uzkirsti kelig neteisétam ty veterinariniy vaisty naudojimui kitiems gyviinams.
6 straipsnis

ParaiSky gauti rinkodaros leidimg pateikimas
1. Kompetentingai institucijai paraiSkos gauti rinkodaros leidima teikiamos, kai jos susijusios su rinkodaros leidimo
suteikimu pagal bet kurig i§ toliau nurodyty procedary:
a) 46 ir 47 straipsniuose nustatyta nacionaling procedrs;
b) 48 ir 49 straipsniuose nustatyta decentralizuotg procediirg;
¢) 51 ir 52 straipsniuose nustatyta tarpusavio pripazinimo procedira;

d) 53 straipsnyje nustatyta tolesnio pripazinimo procediirg.

2. Paraiskos gauti rinkodaros leidimg pateikiamos Agentirai, kai jos susijusios su rinkodaros leidimy suteikimu pagal
42-45 straipsniuose nustatyta centralizuoty rinkodaros leidimy suteikimo procediirg.
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3.1 ir 2 dalyse nurodytos paraiskos teikiamos elektroniniu bfidu, naudojant Agentiiros nurodyta forma.
4. Pareiskéjas atsako uz pateiktos informacijos ir dokumenty, kurie pateikti jo paraiskos atzvilgiu, tiksluma.

5. Per 15 dieny nuo paraiskos gavimo dienos kompetentinga institucija arba, atsizvelgiant j konkrety atvejj, Agentiira
pareiskéjui praneSa, ar pateikta visa informacija ir dokumentai, kuriuos reikalaujama pateikti pagal 8 straipsnj, ir ar
paraiska yra galiojanti.

6. Jeigu kompetentinga institucija arba, atsizvelgiant j konkrety atvejj, Agentiira mano, kad paraiska yra nei$sami, ji
apie tai informuoja pareiskéja ir nustato trikstamos informacijos ir dokumenty pateikimo terming. Jeigu pareiskéjas
nepateikia triikstamos informacijos ir dokumenty per nustatytg terming, laikoma, kad paraiska atsiimta.

7. Jeigu, gaves 49 straipsnio 7 dalyje, 52 straipsnio 8 dalyje ar 53 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacijg, pareiskéjas
nepateikia reikalaujamy dokumenty pilno vertimo per Sesiy ménesiy laikotarpj, laikoma, kad paraiska atsiimta.

7 straipsnis
Kalbos

1. Vaisto aprasas bei informacija etiketéje ir pakuotés lapelyje pateikiami oficialigja ar oficialiosiomis valstybés narés,
kurioje veterinarinis vaistas tiekiamas rinkai, kalba ar kalbomis, nebent valstybé naré nuspresty kitaip.

2. Veterinariniai vaistai gali bati Zenklinami keliomis kalbomis.

2 skirsnis
Dokumenty rinkinio reikalavimai
8 straipsnis
Su paraiska pateiktini duomenys

1. ParaiSkoje gauti rinkodaros leidimg pateikiama:
a) I priede i$vardyta informacija;

b) techniniai dokumentai, bitini veterinarinio vaisto kokybei, saugumui ir veiksmingumui jrodyti, laikantis II priede
nustatyty reikalavimy;

¢) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos santrauka.

2. Jeigu paraiSka yra susijusi su antimikrobiniu veterinariniu vaistu, be $io straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos,
techniniy dokumenty ir santraukos, papildomai pateikiama:

a) dokumentai apie antimikrobinio veterinarinio vaisto naudojimo gyviinams keliama tiesioging ar netiesioging rizika
visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;

b) informacija apie rizikos mazinimo priemones, skirtas su veterinarinio vaisto naudojimu susijusiam atsparumo antimik-
robinéms medZiagoms vystymuisi riboti.

3. Jeigu paraiSka yra susijusi su maistiniams gyviinams skirtu veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra farmakologiniy
veikliyjy medziagy, kurios yra neleidZiamos pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ar bet kuriuos jo pagrindu priimtus
teisés aktus, taikytinus atitinkamos riisies gyviinams, be $io straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos, techniniy doku-
menty ir santraukos, papildomai pateikiamas dokumentas, kuriuo patvirtinama, kad Agentiirai pagal ta reglamenta buvo
pateikta galiojanti paraiska nustatyti didZiausius leistinus lickany kiekius.

4. Sio straipsnio 3 dalis netaikoma veterinariniams vaistams, skirtiems arkliniy Seimos gyviinams, kurie Reglamento
(ES) 2016/429 114 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ar bet kuriame jo pagrindu priimtame akte nurodytame dokumente,
galiojan¢iame visg gyviino gyvenimo laikotarpj, deklaruoti neskirtais skersti Zmonéms vartoti ir ty veterinariniy vaisty
sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurios yra neleidzZiamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 arba jo pagrindu priimtus
kitus teisés aktus.
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5. Jeigu paraiSka yra susijusi su veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra arba kuris sudarytas i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (2?) 2 straipsnyje, prie paraiskos, be $io
straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos, techniniy dokumenty ir santraukos, papildomai pateikiami:

a) kompetentingy institucijy rastisko sutikimo dél apgalvoto genetiskai modifikuoty organizmy isleidimo j aplinkg
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais, kaip numatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje, kopija;

b) visas techniniy dokumenty rinkinys, kuriame pateikta pagal Direktyvos 2001/18/EB III ir IV priedus reikalaujama
informacija;

¢) rizikos aplinkai vertinimas pagal Direktyvos 2001/18/EB II priede i§déstytus principus, ir
d) bet kokiy moksliniy tyrimy ar technologinés plétros tikslais atlikty tyrimy rezultatai.

6.  Jeigu paraiSka teikiama pagal 46 ir 47 straipsniuose nustatyta nacionaling procediira, pareiskéjas, be Sio straipsnio
1 dalyje nurodytos informacijos, techniniy dokumenty ir santraukos, papildomai pateikia deklaracijg, kurioje pareiskia,
kad jis nepateiké paraiskos gauti to paties veterinarinio vaisto rinkodaros leidima kitoje valstybéje naréje ar Sgjungoje ir,
jei taikytina, toks rinkodaros leidimas nebuvo i§duotas kitoje valstybéje naréje ar Sajungoje.

3 skirsnis
Klinikiniai tyrimai
9 straipsnis
Klinikiniai tyrimai
1. ParaiSka patvirtinti klinikinj tyrima pagal taikyting nacionaling teis¢ pateikiama valstybés narés, kurioje numatoma

atlikti klinikinj tyrima, kompetentingai institucijai.

2. Klinikiniai tyrimai patvirtinami, jeigu uZtikrinama, kad per klinikinius tyrimus naudojami maistiniai gyviinai arba i§
ju gauta produkcija nepatekty  maisto granding, iSskyrus atvejus, kai kompetentinga institucija nustato atitinkamg islauka.

3. Kompetentinga institucija sprendimg del klinikinio tyrimo patvirtinimo arba atmetimo paskelbia per 60 dieny nuo
galiojancios paraiskos gavimo dienos.

4. Klinikiniai tyrimai atlickami deramai atsizvelgiant j Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registra-
cijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (VICH) tarptautines gerosios klinikinés praktikos gaires.

5. Teikiant 8 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus dokumentus, kartu su paraiska gauti rinkodaros leidima pateikiami
i$ klinikiniy tyrimy gauti duomenys.

6.  Vertinant paraiSka gauti rinkodaros leidima, | duomenis, gautus i§ ne Sgjungoje atlikty klinikiniy tyrimy, gali bati
atsizvelgiama tik tuo atveju, jeigu tie tyrimai buvo suplanuoti, atlikti ir jy ataskaitos pateiktos pagal VICH tarptautines
gerosios klinikinés praktikos gaires.

4 skirsnis
Zenklinimas ir pakuotés lapelis
10 straipsnis
Pirminés veterinariniy vaisty pakuotés Zenklinimas

1. Ant pirminés veterinarinio vaisto pakuotés pateikiama toliau nurodyta informacija ir, laikantis 11 straipsnio 4 dalies,
jokia kita informacija nei:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas, jo stiprumas ir farmaciné forma;

b) informacija apie veikligsias medziagas, kuriy kiekis vienete arba, priklausomai nuo davimo formos, tam tikrame tirio
ar masés vienete nurodomas kokybine ir kiekybine israiska, vartojant jy bendrinius pavadinimus;

(*?) 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto ilei-
dimo | aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).
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¢) partijos numeris, prie§ kurj jraSomas Zodis ,Serija“;

d) rinkodaros leidimo turétojo vardas ir pavardé, jmonés pavadinimas arba logotipas;
e) tikslinés gyviny riisys;

f) galiojimo pabaigos data tokiu formatu: ,MMMM/mm*, prie§ ja jraSoma ,Tinka iki
g) jeigu yra, specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;

h) davimo badas ir

i) jei taikoma, islauka, netgi jeigu tokia islauka lygi nuliui.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija pateikiama lengvai jskaitomais ir aiskiai suprantamais simboliais arba
Sajungoje iprastai vartojamomis santrumpomis ar piktogramomis, kaip nurodyta 17 straipsnio 2 dalyje.

3. Nepaisant 1 dalies, valstybé naré gali nuspresti, kad ant jos teritorijoje rinkai tiekiamo veterinarinio vaisto pirminés
pakuotés, prie pagal 1 dalj reikalaujamos informacijos turi bati papildomai pateiktas identifikavimo kodas.

11 straipsnis
Veterinariniy vaisty antrinés pakuotés Zenklinimas

1. Ant veterinarinio vaisto antrinés pakuotés pateikiama toliau nurodyta informacija ir jokia kita informacija nei:
a) 10 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija;

b) veterinarinio vaisto kiekis svorio, tiirio arba pirminiy pakuodiy vienetais;

¢) ispéjimas, kad veterinarinj vaista reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje;

d) ispéjimas, kad veterinarinis vaistas skirtas tik gyviinams gydyti;

¢) nedarant poveikio 14 straipsnio 4 daliai, rekomendacija perskaityti pakuotés lapeli;

f) homeopatiniy veterinariniy vaisty atveju — nuoroda ,homeopatinis veterinarinis vaistas®;

g) veterinariniy vaisty, kuriems nereikalaujamas veterinarinis receptas, atveju — indikacija ar indikacijos,

h) rinkodaros leidimo numeris.

2. Valstybé naré gali nuspresti, kad ant jos teritorijoje rinkai tiekiamo veterinarinio vaisto antrinés pakuotés, prie pagal
1 dalj reikalaujamos informacijos turi biti papildomai pateiktas identifikavimo kodas. Toks kodas gali bati naudojamas
siekiant pakeisti 1 dalies h punkte nurodytg rinkodaros leidimo numeri.

3. Sio straipsnio 1 dalyje i$vardyta informacija pateikiama lengvai jskaitomais ir aiSkiai suprantamais simboliais arba
Sajungoje iprastai vartojamomis santrumpomis ar piktogramomis, kaip nurodyta 17 straipsnio 2 dalyje.

4. Jeigu antrinés pakuotés néra, visa 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija pateikiama ant pirminés pakuotés.

12 straipsnis
Mazy pirminiy veterinariniy vaisty pakuo¢iy Zenklinimas
1. Nukrypstant nuo 10 straipsnio, ant pirminiy pakuociy, kurios yra pernelyg mazos, kad ant jy bity galima pateikti
jskaitoma tame straipsnyje nurodyta informacija, pateikiama toliau nurodyta informacija ir jokia kita informacija nei:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas;

b) kiekybiniai veikliyjy medziagy duomenys;
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¢) partijos numeris, prie§ kurj jraSomas Zodis ,Serija‘;
d) galiojimo pabaigos data tokiu formatu: ,MMMM/mm?®, prie$ ja jraSoma ,Tinka iki“.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty pirminiy pakuociy vienetai turi biiti antrinéje pakuotéje, kurioje pateikiama infor-
macija, kurios reikalaujama pagal 11 straipsnio 1, 2 ir 3 dalis.

13 straipsnis

Papildoma informacija ant veterinariniy vaisty pirminés arba antrinés pakuotés

Nukrypstant nuo 10 straipsnio 1 dalies, 11 straipsnio 1 dalies ir 12 straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali savo teritori-
joje, gavusios pareiskéjo prasymg, leisti pareiSkéjui ant veterinarinio vaisto pirminés arba antrinés pakuotés pateikti
papildoma naudingg informacija, atitinkancia vaisto apraa, ir kuri néra veterinarinio vaisto reklama.

14 straipsnis

Veterinariniy vaisty pakuotés lapelis

1. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia pakuotés lapelj dél kiekvieno veterinarinio vaisto. Tame pakuotés lapelyje
pateikiama bent toliau nurodyta informacija:

S

) rinkodaros leidimo turétojo, gamintojo ir, jei taikytina, rinkodaros leidimo turétojo atstovo vardas ir pavardé arba
jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas, jo stiprumas ir farmaciné forma;
¢) veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudeétis;

d) tikslinés gyviny rasys, kiekvienos riiies gyviinams skiriama veterinarinio vaisto doz¢, davimo metodas ir bidas ir,
jeigu biitina, patarimai, kaip teisingai duoti veterinarinj vaista;

¢) naudojimo indikacijos;

f) kontraindikacijos ir nepageidaujami reiskiniai;

g) jei taikytina, iSlauka, netgi jeigu tokia iSlauka lygi nuliui;

h) jeigu reikia, specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;

i) wveterinarinio vaisto saugumui ar sveikatos apsaugai uztikrinti bitina informacija, iskaitant su vaisto naudojimu
susijusias specialigsias atsargumo priemones ir kitus jspéjimus;

j) informacija apie 117 straipsnyje nurodytas surinkimo sistemas, taikomas atitinkamam veterinariniam vaistui;
k) rinkodaros leidimo numeris;

1) rinkodaros leidimo turétojo arba jo atstovo, jei taikytina, kontaktiniai duomenys, sickiant pranesti apie jtariamg
nepageidaujamg reiskinij,

m) veterinarinio vaisto klasifikavimas, kaip nurodyta 34 straipsnyje.

2. Pakuotés lapelyje, nepazeidziant rinkodaros leidimo salygy, gali biti pateikta papildoma informacija apie veterina-
rinio vaisto platinimg, laikymg arba bet kokias bitinas atsargumo priemones, jeigu $i informacija néra reklama. Ta
papildoma informacija pakuotés lapelyje pateikiama aiskiai atskirta nuo Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos.

3. Pakuotés lapelis turi biiti parasytas ir parengtas taip, kad biity iskaitomas, aiskus ir suprantamas placiajai visuomenei
suprantama kalba. Valstybés narés gali nuspresti, kad jis turi bati pateikiamas popierine arba elektronine forma arba
abiem formomis.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, pagal §j straipsnj reikalaujama informacija gali baiti pateikiama alternatyviu biidu — ant
veterinarinio vaisto pakuotés.
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15 straipsnis
Bendrieji informacijos apie vaistg reikalavimai

10-14 straipsniuose nurodyta informacija turi atitikti vaisto apraSa, kaip nustatyta 35 straipsnyje.

16 straipsnis
Registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty pakuotés lapelis
Nukrypstant nuo 14 straipsnio 1 dalies, pagal 86 straipsnj registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty pakuotés lapelyje

pateikiama bent $i informacija:

a) mobkslinis (-iai) Zaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis naudojant Europos farmakopéjos arba, jeigu jos néra,
valstybiy nariy oficialiai naudojamy farmakopéjy simbolius;

b) registracijos turétojo ir, jei taikytina, gamintojo vardas ir pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar
registruota verslo vieta;

¢) davimo metodas ir, jeigu biitina, davimo budas;

d) farmaciné forma;

e) jeigu reikia, specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;

f) tikslinés gyviny rasys ir, jei taikytina, kiekvienos raisies gyviinams skiriama vaisto dozé;
g) jei reikia, specialus jspé¢jimas dél homeopatinio veterinarinio vaisto;

h) registracijos numeris;

i) jei taikytina, islauka,

j) nuoroda ,homeopatinis veterinarinis vaistas®.

17 straipsnis
Sio skirsnio nuostaty jgyvendinimo jgaliojimai

1. Komisija, kai tikslinga, jgyvendinimo aktais nustato vienodas 10 straipsnio 3 dalyje ir 11 straipsnio 2 dalyje nuro-
dyto identifikavimo kodo taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné-
jimo procediros.

2. Komisija igyvendinimo aktais patvirtina Sajungoje jprastai vartojamy santrumpy ir piktogramy, vartotiny
10 straipsnio 2 dalies ir 11 straipsnio 3 dalies tikslais, sarasa. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

3. Komisija jgyvendinimo aktais nustato vienodas 12 straipsnyje nurodyty mazy pirminiy pakuociy vienety dydzio
taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.
5 skirsnis

Generiniams, miSriesiems bei sudétiniams veterinariniams vaistams ir
informuoto asmens sutikimu bei bibliografiniais duomenimis grindZiamoms
paraiSkoms taikomi konkretiis reikalavimai

18 straipsnis
Generiniai veterinariniai vaistai

1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, nereikalaujama, kad prie paraiskos gauti generinio veterinarinio
vaisto rinkodaros leidima baty pridéti dokumentai dél vaisto saugumo ir veiksmingumo, jeigu jvykdomos visos toliau
nurodytos salygos:

a) biologinio jsisavinamumo tyrimai parodé generinio veterinarinio vaisto biologinj ekvivalentiskuma referenciniam
veterinariniam vaistui arba pateikiamas pagrindimas, kodél tokie tyrimai nebuvo atlikti;
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b) paraiska atitinka II priede nustatytus reikalavimus;

¢) pareiskéjas jrodo, kad paraiska pateikta dél generinio veterinarinio vaisto, atitinkancio referencinj veterinarinj vaista,
kurio 39 ir 40 straipsniuose nustatytas techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis baigési arba baigsis maZiau nei po
dvejy mety.

2. Jeigu generinio veterinarinio vaisto veikligja medziagg sudaro druskos, esteriai, eteriai, izomerai ir izomery miSiniai,
kompleksai arba dariniai, kurie skiriasi nuo referencinio veterinarinio vaisto sudétyje panaudotos veikliosios medziagos, ji
laikoma ta pacia veikligja medziaga kaip ta, kuri panaudota referencinio veterinarinio vaisto sudétyje, nebent ji labai
skiriasi saugumo ar veiksmingumo savybémis. Jeigu ji Siomis savybémis labai skiriasi, pareiskéjas pateikia papildomos
informacijos, kad jrodyty jvairiy referencinio veterinarinio vaisto veikliosios medziagos, kuriai suteiktas leidimas, drusky,
esteriy ar dariniy sauguma arba veiksminguma.

3. Jei pateikiama keletas greito atpalaidavimo oraliniy generinio veterinarinio vaisto farmaciniy formy, jos laikytinos ta
pacia vaisto forma.

4. Jeigu referencinio veterinarinio vaisto leidimas suteiktas ne toje valstybéje naréje, kurioje pateikiama paraiska dél
generinio veterinarinio vaisto, arba jeigu paraiska pateikiama pagal 42 straipsnio 4 dalj ir referencinio veterinarinio vaisto
leidimas suteiktas valstybéje nar¢je, pareiskéjas savo paraiskoje nurodo valstybe nare, kurioje suteiktas referencinio
veterinarinio vaisto leidimas.

5. Kompetentinga institucija arba Agentdra, atsizvelgiant | konkrety atveji, gali paprasyti valstybés narés, kurioje
suteiktas referencinio veterinarinio vaisto leidimas, kompetentingos institucijos pateikti informacijos apie referencinj
veterinarinj vaistg. Tokia informacija prasanciajam asmeniui perduodama per 30 dieny nuo prasymo gavimo.

6.  Generinio veterinarinio vaisto aprasas turi biiti i§ esmés panasus j referencinio veterinarinio vaisto aprasg. Taciau tas
reikalavimas netaikomas toms referencinio veterinarinio vaisto apraso dalims, kuriose nurodytos indikacijos ar farmacinés
formos, kurioms, suteikiant generinio veterinarinio vaisto leidima, vis dar taikoma patenty teisé.

7. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atveji, gali reikalauti, kad pareiskéjas pateikty su
rizika, kurig generinis veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai, susijusius saugumo duomenis, jei referencinio veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimas suteiktas anks¢iau nei 2005 m. spalio 1 d.

19 straipsnis
Misrieji veterinariniai vaistai

1. Nukrypstant nuo 18 straipsnio 1 dalies, atitinkamy ikiklinikiniy arba klinikiniy tyrimy rezultatai reikalingi, kai
veterinarinis vaistas neturi visy generinio veterinarinio vaisto savybiy dél vienos ar daugiau i§ iy prieZzasciy:

a) yra generinio veterinarinio vaisto veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy, vartojimo indikacijy, stiprumo, farma-
cinés formos ar davimo biudo poky¢iy, palyginti su referenciniu veterinariniu vaistu;

b) biologinio isisavinamumo tyrimy negalima panaudoti biologiniam lygiavertiskumui referenciniam veterinariniam
vaistui jrodyti, arba

¢) yra su biologinio veterinarinio vaisto ir referencinio biologinio veterinarinio vaisto Zaliavomis ar gamybos procesais
susijusiy skirtumy.

2. Miriojo veterinarinio vaisto ikiklinikiniai arba klinikiniai tyrimai gali bati atliekami su referencinio veterinarinio
vaisto, kuriam Sgjungoje arba treciojoje valstybéje suteiktas leidimas, partijomis.

Pareiskéjas jrodo, kad referenciniam veterinariniam vaistui tre¢iojoje valstybéje buvo suteiktas leidimas pagal reikalavimus,
lygiavercius Sajungoje nustatytiems referencinio veterinarinio vaisto reikalavimams, ir vaistai yra tokie panasis, kad jie gali
pakeisti vienas kita atliekant klinikinius tyrimus.
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20 straipsnis
Sudétiniai veterinariniai vaistai
Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, veterinariniy vaisty, turinc¢iy sudétyje veikliyjy medziagy, panaudoty
veterinariniy vaisty, kuriems i§duotas rinkodaros leidimas, nereikalaujama pateikti duomeny apie kiekvienos atskiros
veikliosios medziagos saugumg ir veiksminguma.
21 straipsnis
Informuoto asmens sutikimu grindZiama paraiska

Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, paraiska gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima pateikes asmuo
neprivalo pateikti techniniy dokumenty dél kokybés, saugumo ir veiksmingumo, jeigu tas pareiSkéjas, pateikdamas
sutikimo rasta, jrodo, kad jam suteiktas leidimas naudotis tokiais dokumentais, kurie buvo pateikti dél veterinarinio
vaisto, kuriam jau suteiktas leidimas.

22 straipsnis
Bibliografiniais duomenimis grindZiama paraiska

1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, pareiskéjas neprivalo pateikti dokumenty dél saugumo ir veiks-
mingumo, jeigu tas pareiskéjas jrodo, kad veterinarinio vaisto veikliosios medziagos bent 10 mety pripazintos ir naudo-
jamos Sgjungoje veterinarijos srityje, kad jy veiksmingumas pagristas dokumentais ir kad jas naudojant uZtikrinamas
priimtinas saugumo lygis.

2. ParaiSka turi atitikti II priede nustatytus reikalavimus.

6 skirsnis
Ribotai rinkai skirti ir iSimtinémis aplinkybémis suteikiami rinkodaros leidimai
23 straipsnis
Paraiskos, susijusios su ribota rinka

1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, pareiskéjas neprivalo pateikti i§samiy dokumenty dél saugumo arba
veiksmingumo, kuriy reikalaujama pagal II prieda, jeigu tenkinamos visos toliau nurodytos salygos:

a) nauda gyviny ar visuomengs sveikatai, kuria suteikia galimybé rinkoje jsigyti atitinkama veterinarinj vaista, yra didesné
nei rizika, susijusi su tuo, kad nebuvo pateikti tam tikri dokumentai;

b) pareiskéjas pateikia jrodymy, kad veterinarinis vaistas skirtas ribotai rinkai.

2. Jeigu veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas pagal §j straipsni, vaisto aprase aiskiai nurodoma, kad dél
i$samiy saugumo arba veiksmingumo duomeny trikumo atliktas tik ribotas vaisto saugumo arba veiksmingumo verti-
nimas.

24 straipsnis
Ribotai rinkai skirto rinkodaros leidimo galiojimo laikotarpis ir jo pakartotinio nagrinéjimo procediira

1. Nukrypstant nuo 5 straipsnio 2 dalies, ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas galioja penkerius
metus.

2. Prie§ baigiantis $io straipsnio 1 dalyje nurodytam penkeriy mety galiojimo laikotarpiui pagal 23 straipsnj suteikti
ribotai rinkai skirty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai nagrinégjami pakartotinai to rinkodaros leidimo turétojo
paraiSkos pagrindu. Toje paraiskoje pateikiamas atnaujintas naudos ir rizikos vertinimas.

3. Ribotai rinkai skirto rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiskg pakartotinai iSnagrinéti rinkodaros leidima
suteikusiai kompetentingai institucijai arba Agentiirai, atsizvelgiant i konkrety atveji, bent prie§ Sesis ménesius iki Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyto penkeriy mety galiojimo pabaigos. Paraiskoje dél pakartotinio nagrinéjimo pateikiami tik
jrodymai, kad toliau laikomasi 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty sglygy.

4.  Pateikus paraiska dél pakartotinio nagrinéjimo, ribotai rinkai skirtas rinkodaros leidimas licka galioti, kol kompe-
tentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atvejj, dél $ios paraiskos priima sprendima.
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5. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant | konkrety atveji, jvertina paraiska dél pakartotinio nagriné-
jimo ir rinkodaros leidimo galiojimo pratgsimo.

Remiantis tuo vertinimu, jeigu naudos ir rizikos santykis islicka teigiamas, kompetentinga institucija arba Komisija,
atsizvelgiant | konkrety atvejj, pratesia rinkodaros leidimo galiojimg penkeriy mety laikotarpiui.

6. Kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant | konkrety atvejj, bet kuriuo metu gali suteikti neribota laika
galiojantj rinkodaros leidima veterinariniam vaistui, kuriam iduotas leidimas ribotai rinkai, su salyga, kad ribotai rinkai
skirto rinkodaros leidimo turétojas pateikia trikstamus duomenis apie sauguma arba veiksminguma, nurodytus
23 straipsnio 1 dalyje.

25 straipsnis
ISimtinémis aplinkybémis teikiamos paraiskos

Nukrypstant nuo 8 straipsnio 1 dalies b punkto, iimtinémis aplinkybémis, susijusiomis su gyviny ar visuomenés svei-
kata, pareiskéjas gali pateikti paraiska, kuri neatitinka visy to punkto reikalavimy, jei iSkart pradedant prekiauti rinkoje
atitinkamu veterinariniu vaistu nauda gyviiny ar visuomenés sveikatai yra didesné nei rizika, susijusi su tuo, kad nepateikti
tam tikri kokybés, saugumo arba veiksmingumo dokumentai. Tokiu atveju pareiskéjas privalo jrodyti, kad dél objektyviy
ir patikrinamy priezas¢iy negalima pateikti tam tikry kokybés, saugumo arba veiksmingumo dokumenty, kuriy reikalau-
jama pagal II prieda.

26 straipsnis
ISimtinémis aplinkybémis suteikiamo rinkodaros leidimo s3lygos
1. 25 straipsnyje nurodytomis i§imtinémis aplinkybémis rinkodaros leidimas gali bati suteiktas rinkodaros leidimo
turétojui jvykdzius vieng ar daugiau i§ toliau nurodyty reikalavimuy:

a) reikalavima nustatyti salygas ar apribojimus, visy pirma susijusius su veterinarinio vaisto saugumu;

b) reikalavimg kompetentingoms institucijoms arba Agentiirai, atsizvelgiant | konkrety atvejj, pranesti apie bet kokj su
veterinarinio vaisto naudojimu susijusj nepageidaujama reiskinj;

¢) reikalavima atlikti tyrimus po leidimo suteikimo.

2. Jeigu veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas pagal §j straipsni, vaisto aprase aiskiai nurodoma, kad dél
i$samiy duomeny apie kokybe, saugumg arba veiksminguma trikumo atliktas tik ribotas vaisto kokybés, saugumo arba
veiksmingumo vertinimas.

27 straipsnis

ISimtinémis aplinkybémis suteikiamo rinkodaros leidimo galiojimo laikotarpis ir jo pakartotinio nagrinéjimo
procediira

1. Nukrypstant nuo 5 straipsnio 2 dalies, iSimtinémis aplinkybémis veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas galioja
vienerius metus.

2. Prie§ baigiantis $io straipsnio 1 dalyje nurodytam vieneriy mety galiojimo laikotarpiui, pagal 25 ir 26 straipsnius
suteikti rinkodaros leidimai nagrinéjami pakartotinai to rinkodaros leidimo turétojo pateiktos paraiSkos pagrindu. Toje
paraiSkoje pateikiamas atnaujintas naudos ir rizikos vertinimas.

3. I8imtinémis aplinkybémis suteikiamo rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiska dél pakartotinio nagrinéjimo
rinkodaros leidimg suteikusiai kompetentingai institucijai arba Agentirai, atsizvelgiant | konkrety atveji, bent pries tris
ménesius iki 1 dalyje nurodyto vieneriy mety galiojimo laikotarpio pabaigos. Paraiskoje dél pakartotinio nagrinéjimo
pateikiami tik jrodymai, kad su gyviny ar visuomenés sveikata susijusios i$imtinés aplinkybés islieka.

4. Pateikus paraiskg dél pakartotinio nagrinéjimo, rinkodaros leidimas lieka galioti, kol kompetentinga institucija arba
Komisija, atsizvelgiant i konkrety atvejj, dél Sios paraiskos priima sprendima.

5. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atveji, jvertina paraiska.

Remiantis tuo vertinimu, jeigu naudos ir rizikos santykis iSlieka teigiamas, kompetentinga institucija arba Komisija,
atsizvelgiant | konkrety atveji, pratesia rinkodaros leidimo galiojimg vieneriy mety laikotarpiui.
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6. Kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atvejj, gali bet kuriuo metu suteikti neribota laika
galiojantj rinkodaros leidima veterinariniam vaistui, kuriam iSduotas leidimas pagal 25 ir 26 straipsnius, su salyga, kad
rinkodaros leidimo turétojas pateikia trikstamus duomenis apie kokybe, saugumg arba veiksminguma, nurodytus
25 straipsnyje.

7 skirsnis
Parais$ky nagrinéjimas ir rinkodaros leidimy suteikimo pagrindas
28 straipsnis
Paraisky nagrinéjimas

1. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant | konkrety atvejj, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska,
atlieka Siuos veiksmus:

a) patikrina, ar pateikti duomenys atitinka 8 straipsnyje nustatytus reikalavimus;
b) jvertina pateiktus veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo dokumentus;
¢) padaro iSvadg dél veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykio.

2. Nagrinédama paraiskas gauti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, rinkodaros leidimus, kaip nurodyta sio reglamento 8 straipsnio 5 dalyje, Agentiira atlieka bitinas konsultacijas
su Sgjungos arba valstybiy nariy pagal Direktyva 2001/18/EB isteigtomis jstaigomis.

29 straipsnis
Nagrinéjant paraiSkas laboratorijoms teikiami praSymai

1. Paraiskg nagrinéjanti kompetentinga institucija arba Agentira, atsizvelgiant | konkrety atveji, gali pareikalauti, kad
pareiskéjas pateikty Europos Sgjungos etaloninei laboratorijai, oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai arba laboratorijai,
kurig valstybé naré tuo tikslu paskyré, méginius, kurie reikalingi norint atlikti Siuos veiksmus:

a) iStirti veterinarinj vaista, jo pradines medziagas ir prireikus tarpinius produktus ar kitas sudedamasias dalis, kad
uztikrinty, jog gamintojo taikyti ir paraiskos dokumentuose aprasyti kontrolés metodai yra patenkinami;

b) tais atvejais, kai veterinarinis vaistas skirtas maistui auginamiems gyviinams, patikrinti, ar liekany iSskyrimo tyrimams
atlikti pareiskéjo pasitilytas analitinio tyrimo metodas yra patenkinamas ir tinkamas naudoti norint aptikti, ar mégi-
niuose yra liekany, ypac ty, kurios virSija pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 Komisijos nustatyta didZiausig leidZia-
maja farmakologiskai aktyvios medziagos koncentracija, ir siekiant atlikti gyviny ir gyvininés kilmés produkty
oficialig kontrole pagal Reglamentg (ES) 2017/625.

2. 44, 47,49, 52 ir 53 straipsniuose nustatyti terminai sustabdomi, kol bus pateikti méginiai, kuriy reikalaujama pagal
§io straipsnio 1 dalj.

30 straipsnis
Informacija apie gamintojus treiosiose valstybése

Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant | konkrety atveji, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska, taiky-
dama 88, 89 ir 90 straipsniuose nustatyta procedirg jsitikina, ar treciyjy valstybiy veterinariniy vaisty gamintojai gali
gaminti atitinkamg veterinarinj vaista arba atlikti kontrolinius tyrimus taikydami metodus, aprasytus pagal 8 straipsnio
1 dalj paraiskai pagristi pateiktuose dokumentuose. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant | konkrety
atvejj, gali prasyti atitinkamos kompetentingos institucijos pateikti informacija, kuria uztikrinama, kad veterinariniy vaisty
gamintojai gali atlikti Siame straipsnyje nurodytus veiksmus.

31 straipsnis
Papildoma pareiskéjo teikiama informacija

Kompetentinga institucija arba Agentira, atsizvelgiant j konkrety atvejj, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska, infor-
muoja pareiskéja, jei paraiskai pagristi pateikty dokumenty nepakanka. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvel-
giant i konkrety atveji, papraso pareiskéjo pateikti papildomos informacijos per nustatyta terming. Tokiu atveju 44, 47,
49, 52 ir 53 straipsniuose nustatyti terminai sustabdomi, kol bus pateikta papildoma informacija.
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32 straipsnis
Paraisky atsiémimas
1. Pareiskéjas gali atsiimti kompetentingai institucijai arba Agentiirai, atsizvelgiant i konkrety atvejj, pateikta paraiska

gauti rinkodaros leidimg bet kuriuo metu prie§ priimant 44, 47, 49, 52 arba 53 straipsnyje nurodyta sprendimg.

2. Jeigu pareiskéjas kompetentingai institucijai arba Agentiirai, atsizvelgiant j konkrety atvejj, pateiktg paraiska gauti
rinkodaros leidimg atsiima iki 28 straipsnyje nurodyto paraiSkos nagrinéjimo uzbaigimo, pareiSkéjas kompetentingai
institucijai arba Agentirai, atsiZvelgiant j konkrety atveji, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska, nurodo atsiémimo
priezastis.

3. Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atvejj, viesai paskelbia, kad paraiska buvo atsiimta,
ir kartu pateikia ataskaitg arba nuomoneg, atsizvelgiant j konkrety atveji, jei ji jau parengta isbraukus bet kokig komerciniu
pozitriu konfidencialig informacija.

33 straipsnis

Vertinimo rezultatai

1. Kompetentinga institucija arba Agentira, atsizvelgiant j konkrety atvejj, nagrinéjanti paraiska pagal 28 straipsnj,
atitinkamai parengia vertinimo ataskaita arba nuomone. Jeigu vertinimo rezultatai palankis, j vertinimo ataskaitg arba
nuomong jtraukiami Sie dokumentai:

a) vaisto aprasas, kuriame pateikiama 35 straipsnyje nustatyta informacija;

b) visa informacija apie atitinkamo veterinarinio vaisto tiekimui arba saugiam ir veiksmingam naudojimui taikytinas
salygas ar apribojimus, jskaitant veterinarinio vaisto klasifikacija pagal 34 straipsni,

¢) zenklinimo ir pakuotés lapelio tekstas, nurodytas 10-14 straipsniuose.

2. Jeigu vertinimo rezultatai nepalanks, i 1 dalyje nurodyta vertinimo ataskaita arba nuomong jtraukiamas pagrindi-
mas, kaip buvo gautas toks rezultatas.

34 straipsnis
Veterinariniy vaisty klasifikacija

1. Kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atvejj, suteikdama rinkodaros leidima pagal
5 straipsnio 1 dalj, toliau nurodytus veterinarinius vaistus priskiria prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj
recepta:

a) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ar psichotropiniy medziagy arba medziagy, kurios daznai naudo-
jamos neteisétai gaminant tuos vaistus ar medZziagas, jskaitant tuos, kuriems taikoma j 1961 m. Jungtiniy Tauty
bendroji narkotiniy medziagy konvencija su pakeitimais, padarytais 1972 m. protokolu, ir 1971 m. Jungtiniy Tauty
psichotropiniy medziagy konvencija, 1988 m. Jungtiniy Tauty konvencija dél kovos su neteiséta narkotiniy priemoniy
ir psichotropiniy medziagy apyvarta arba Sgjungos teisés aktai dél narkotiniy medziagy pirmtaky (prekursoriy);

b) maistiniams gyvinams skirtus veterinarinius vaistus;

¢) antimikrobinius veterinarinius vaistus;

d) patologiniams procesams gydyti skirtus veterinarinius vaistus, kai reikia nustatyti tikslig iSanksting diagnoze arba kai
dél 3iy vaisty naudojimo gali kilti pasekmés, kurios trukdyty taikyti tolesnes diagnozavimo ar terapines priemones arba
neleisty jy taikyti;

e) veterinarinius vaistus, kurie gali biiti naudojami gyviny eutanazijai;

f) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios leidimas Sajungoje suteiktas trumpesniam nei
penkeriy mety naudojimui;

g) imunologinius veterinarinius vaistus,

h) nedarant poveikio Tarybos direktyvai 96/22[EB (%), veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy,
turin¢iy hormoninj ar tirostatinj poveiki, arba beta antagonisty.

(**) 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/22/EB dél draudimo vartoti gyvulininkystéje tam tikras medziagas, turincias hormo-
ninj ar tirostatinj poveiki, bei beta antagonistus, ir dél Direktyvy 81/602/EEB, 88/146/EEB ir 88/299/EEB panaikinimo (OL L 125,
1996 5 23, p. 3).
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2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies, kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant | konkrety atvejj, gali vete-
rinarinj vaista priskirti prie ty, kuriems jsigyti reikia bitinai pateikti veterinarinj recepta, jeigu jis nacionalinéje teiséje
klasifikuojamas kaip narkotiné medZziaga arba jeigu 35 straipsnyje nurodytame vaisto apra$e nurodytos specialios atsar-
gumo priemones.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant i konkrety atvejj, gali veterinarinio
vaisto nepriskirti prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj recepts, jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos

salygos, iSskyrus veterinarinius vaistus, kurie nurodyti 1 dalies a, ¢, e ir h punktuose:

a) veterinarinis vaistas duodamas apsiribojant tomis farmacinémis formomis, kurios nereikalauja ypatingy Ziniy arba
igidziy, susijusiy su produkto naudojimu;

b) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginio ar netiesioginio pavojaus, net jeigu jis neteisingai naudojamas, nei gydomam (-
iems) gyviinui (-ams) ar kitiems gyviinams, nei asmeniui, naudojan¢iam ji, nei aplinkai;

¢) veterinarinio vaisto aprase nepateikiama jokiy jspéjimy apie galimus rimtus nepageidaujamus reiskinius, kylancius
teisingai naudojant vaista;

d) anks¢iau nebuvo gaunama dazny pranesimy nei apie veterinarinio vaisto, nei apie bet kurio kito vaisto, kurio sudétyje
yra tokia pati veiklioji medziaga, sukeliamus nepageidaujamus reiskinius;

e) vaisto apraSe nenurodyta kontraindikacijy, susijusiy su atitinkamo vaisto naudojimu kartu su kitais veterinariniais
vaistais, paprastai i§duodamais be veterinarinio recepto;

f) visuomenés sveikatai nekyla rizikos dél vaisto liekany maisto produktuose, gaminamuose i§ juo gydyty gyviny, net
jeigu veterinarinis vaistas naudojamas neteisingai,

g) visuomenés ar gyviny sveikatai nekyla rizikos, kad iSsivystys atsparumas medZiagoms, net jeigu veterinarinis vaistas,
kurio sudétyje yra tokiy medziagy, naudojamas neteisingai.

35 straipsnis
Vaisto apraSas

1. 33straipsnio 1 dalies a punkte nurodytame vaisto aprade turi bati pateikta toliau nurodyta informacija $ia eilés
tvarka:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stipruma ir farmacing forma, ir, jeigu taikoma, veterinarinio vaisto,
kurio leidimas suteiktas skirtingose valstybése narése, pavadinimy sgrasas;

b) kokybiné ir kiekybiné veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy ir kity sudedamyjy daliy sudétis ir kokybiné
pagalbiniy medziagy ir kity komponenty sudétis nurodant jy bendrinj pavadinima arba cheminj apibidinima ir jy
kiekybiné sudétis, jei ta informacija yra bitina tam, kad veterinarinis vaistas biity tinkamai duodamas;

¢) klinikiné informacija:

i) tikslinés gyviiny rasys;

ii) naudojimo indikacijos kiekvienai tikslinei gyviny riisiai;

iii) kontraindikacijos;

iv) specialtis jspéjimai;

v) specialios su naudojimu susijusios atsargumo priemonés, jskaitant visy pirma specialias atsargumo priemones
duodant vaistg tikslinés riisies gyviinams, specialias atsargumo priemones, kuriy privalo imtis asmuo, duodantis

veterinarinj vaistg gyviinams, ir specialios atsargumo priemonés aplinkai apsaugoti;

vi

=

nepageidaujamy reiskiniy daznumas ir sunkumas;

vii

=

naudojimas vaikingumo ir laktacijos ar kiausiniy déjimo metu;
viii) sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos;

davimo bidas ir dozés;

&
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x) perdozavimo simptomai, ir, kai taikoma, perdozavimo atveju taikomos skubiosios medicinos pagalbos priemonés
bei naudojami priesnuodziai;

xi) specialiis vartojimo apribojimai;

xii) specialios naudojimo salygos, jskaitant veterinariniy antimikrobiniy ir antiparazitiniy vaisty naudojimo apribo-
jimus atsparumo vystymosi rizikai mazinti,

xiii) jei taikoma, iSlaukos, net jei tokios islaukos lygios nuliui;
d) farmakologiné informacija:
i) Anatominis terapinis cheminis veterinarinis kodas (ATCvet kodas);
ii) farmakodinamika,
iii) farmakokinetika.

Imunologinio veterinarinio vaisto atveju vietoj i, ii ir iii papunk¢iuose nurodytos informacijos pateikiama imunologiné
informacija;

e) farmaciniai duomenys:

i) svarbiausi nesuderinamumo atvejai;

i) laikymo terminas, jeigu taikoma, praskiedus vaistg arba po pirmojo pirminés pakuotés atidarymo;

iii) specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;

iv) pirminés pakuotés pobiudis ir sudétis,

v) reikalavimas naudotis veterinariniy vaisty grazinimo programomis nesunaudotiems veterinariniams vaistams arba
jy naudojimo atlickoms sunaikinti ir prireikus papildomos atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis naikinant
pavojingas nesunaudoty veterinariniy vaisty arba jy naudojimo atliekas;

f) rinkodaros leidimo turétojo vardas ir pavardé;

g) rinkodaros leidimo numeris arba numeriai;

h) pirmojo rinkodaros leidimo suteikimo data;

i) paskutinés vaisto apraso perzitiros data;

j) jeigu taikoma, veterinariniy vaisty, nurodyty 23 arba 25 straipsnyje, aprase pateikiamas teiginys:

i) ,rinkodaros leidimas suteiktas ribotai rinkai, todél vertinimas atliktas remiantis specialiai $iuo atveju dokumentams
taikomais reikalavimais®, arba

ii) ,rinkodaros leidimas suteiktas i$imtinémis aplinkybémis, todél vertinimas atliktas remiantis specialiai $iuo atveju
dokumentams taikomais reikalavimais;

k) informacija apie 117 straipsnyje nurodytas rinkimo sistemas, taikomas atitinkamam veterinariniam vaistui,

1) veterinarinio vaisto klasifikavimas, kaip nurodyta 34 straipsnyje, kiekvienai valstybei narei, kurioje i§duotas leidimas jj
naudoti.

2. Generiniy veterinariniy vaisty atveju referencinio veterinarinio vaisto apraso dalis, kuriose nurodytos indikacijos ar
farmacinés formos, kurios valstybéje naréje, pateikiant generinj veterinarinj vaistg rinkai, saugomos pagal patenty teise,
galima praleisti.

36 straipsnis

Sprendimai suteikti rinkodaros leidimus

1. Sprendimai suteikti rinkodaros leidimus, nurodytus 5 straipsnio 1 dalyje, priimami remiantis pagal 33 straipsnio
1 dalj parengtais dokumentais ir juose nustatomos veterinarinio vaisto pateikimui rinkai taikomos bet kokios salygos bei
vaisto aprasas (toliau — rinkodaros leidimo salygos).
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2. Jeigu paraiSka yra susijusi su antimikrobiniu veterinariniu vaistu, kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvel-
giant j konkrety atvejj, sickdama uztikrinti, kad naudos ir rizikos santykis, atsizvelgiant j tikéting atsparumo antimikro-
binéms medZziagoms vystymasi, i§likty teigiamas, gali pareikalauti, kad rinkodaros leidimo turétojas atlikty tyrimus po
leidimo suteikimo.
37 straipsnis
Sprendimai nesuteikti rinkodaros leidimy

1. Sprendimai nesuteikti rinkodaros leidimy, nurodyty 5 straipsnio 1 dalyje, priimami remiantis pagal 33 straipsnio
2 dalj parengtais dokumentais, jie yra tinkamai pagrindziami ir juose nurodomos atsisakymo suteikti leidima priezastys.

2. Rinkodaros leidimg suteikti atsisakoma jei jvykdoma bet kuri i§ toliau nurodyty salygy:

a) paraiska neatitinka Sio skyriaus;

b) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis yra neigiamas;

c) pareiskéjas nepateiké pakankamai informacijos apie veterinarinio vaisto kokybe, saugumg ar veiksminguma;

d) veterinarinis vaistas yra antimikrobinis veterinarinis vaistas, skirtas naudoti produktyvumui gerinti, kad baty skati-
namas gydomy gyviny augimas arba kad padidéty jy produktyvumas;

e) siiloma iSlauka néra pakankamai ilga, kad buty uZtikrinta maisto sauga, arba ji yra nepakankamai pagrista;

f) rizika visuomenés sveikatai dél atsparumo antimikrobinéms arba antiparazitinéms medziagoms vystymosi yra didesné
uZ veterinarinio vaisto naudg gyviny sveikatai;

g) pareiskéjas nepateiké pakankamy veiksmingumo tikslinés rasies gyvinams jrodymy;
h) kokybiné arba kiekybiné veterinarinio vaisto sudétis ne tokia, kokia nurodyta paraiskoje;
i) nepakankamai atsizvelgiama i grésme visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, arba

j) veiklioji veterinarinio vaisto medziaga atitinka kriterijus, kad bity laikoma patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksis-
komis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos medZiagomis, o veterinarinis vaistas skirtas maistiniams
gyvinams, nebent jrodoma, kad veiklioji medziaga yra itin svarbi siekiant uzkirsti kelig didelei grésmei gyviny
sveikatai arba tg grésme kontroliuoti.

3. Antimikrobinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti, jeigu $i antimikrobiné medziaga skirta
tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, kaip numatyta 5 dalyje.

4. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti $j reglamenta nustatant antimikrobiniy
medziagy, kurias reikia palikti tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti, kad bty isaugotas ty antimikrobiniy medZiagy
veiksmingumas Zmonéms, nustatymo kriterijus.

5. Komisija jgyvendinimo aktais nustato tik tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti skirtas antimikrobines medziagas
arba antimikrobiniy medziagy grupes. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

6.  Priimdama 4 ir 5 straipsniuose nurodytus aktus Komisija atsiZvelgia j Agentiiros, EFSA ir kity susijusiy Sajungos
agentiiry mokslines rekomendacijas.

8 skirsnis
Techniniy dokumenty apsauga
38 straipsnis
Techniniy dokumenty apsauga

1. Nedarant poveikio Direktyvoje 2010/63/ES nustatytiems reikalavimams ir pareigoms, kiti pareiskéjai, pateike
paraiska gauti rinkodaros leidima arba keisti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo salygas, negali nurodyti pirmiau
rinkodaros leidimui gauti arba jj keisti pateikty techniniy dokumenty dél kokybés, saugumo ir veiksmingumo, isskyrus
atvejus, kai:

a) baigési $io reglamento 39 ir 40 straipsniuose nustatytas techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis arba jis turi
pasibaigti per maziau kaip dvejus metus,
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b) pareiskéjai gavo rastiska sutikima leisti naudotis tais dokumentais — sutikimo rasta.

2. Techniniy dokumenty apsauga, kaip nustatyta 1 dalyje (toliau — techniniy dokumenty apsauga), taip pat taikoma
valstybése narése, kuriose nesuteiktas arba daugiau nebesuteikiamas veterinarinio vaisto leidimas.

3. Taikant techniniy dokumenty apsaugos taisykles, rinkodaros leidimas arba pakeistos rinkodaros leidimo salygos,
kurie nuo tam paciam rinkodaros leidimo turétojui anksciau suteikty rinkodaros leidimy skiriasi tik tikslinémis rsimis,
nurodytu vaisto stiprumu, farmacinémis formomis, davimo bidais ar pateikimu, laikomi tuo paciu rinkodaros leidimu
kaip tas, kuris tam paciam rinkodaros leidimo turétojui suteiktas anksciau.

39 straipsnis
Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiai

1. Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis yra:
a) 10 mety galvijams, mésai auginamoms avims, kiauléms, viStoms, Sunims ir katéms skirtiems veterinariniams vaistams;

b) 14 mety galvijams, mésai auginamoms avims, kiauléms, viStoms, Sunims ir katéms skirtiems antimikrobiniams
veterinariniams vaistams, jeigu jy sudétyje yra antimikrobiné veiklioji medziaga, kuri, pateikiant paraiska, nebuvo
veterinarinio vaisto, kurio leidimas suteiktas Sajungoje, sudétyje esanti veiklioji medziaga;

¢) 18 mety bitéms skirtiems veterinariniams vaistams,
d) 14 mety kitiems nei a ir ¢ punktuose i§vardyty rasiy gyvinams skirtiems veterinariniams vaistams.

2. Techniniy dokumenty apsauga taikoma nuo veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo suteikimo pagal 5 straipsnio
1 dalj dienos.

40 straipsnis
Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiy pratesimas ir papildomi laikotarpiai

1. Kai pirmasis rinkodaros leidimas i§duodamas daugiau nei vienai gyviiny risiai, nurodytai 39 straipsnio 1 dalies a
arba b punkte arba kai pagal 67 straipsnj tvirtinamas rinkodaros leidimo salygy keitimas, kuriuo i rinkodaros leidima
jtraukiama kita 39 straipsnio 1 dalies a arba b punkte nurodyta gyviiny riisis, 39 straipsnyje numatytas apsaugos laiko-
tarpis pratesiamas vieneriais metais uz kiekvieng papildoma tiksling gyviny rasj, su salyga, kad salygy keitimo atveju
paraiska pateikiama bent pries trejus metus iki 39 straipsnio 1 dalies a arba b punkte nustatyto apsaugos laikotarpio
pabaigos.

2. Kai pirmasis rinkodaros leidimas i§duodamas daugiau nei vienai gyviiny rasiai, nurodytai 39 straipsnio 1 dalies d
punkte, arba kai pagal 67 straipsnj tvirtinamas rinkodaros leidimo salygy keitimas, kuriuo i rinkodaros leidimg jtraukiama
kita 39 straipsnio 1 dalies a punkte nenurodyta gyviny rasis, 39 straipsnyje numatytas apsaugos laikotarpis pratesiamas
ketveriais metais, su salyga, kad salygy keitimo atveju paraiSka pateikiama bent prie§ trejus metus iki 39 straipsnio 1 dalies
d punkte nustatyto apsaugos laikotarpio pabaigos.

3. 39 straipsnyje nurodytas pirmojo rinkodaros leidimo techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis, kuris dél rinko-
daros leidimo sglygy keitimy ar naujy, tam paciam rinkodaros leidimui priklausanciy leidimy suteikimo pratgsiamas
papildomais apsaugos laikotarpiais, nevir$ija 18 mety.

4. Jeigu asmuo, pateikes paraiska gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima arba keisti rinkodaros leidimo salygas,
pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 kartu su paraiska nustatyti didZiausig leidziamaja koncentracija per paraisky teikimo
procediirg pateikia saugumo ir lickany tyrimy, ikiklinikiniy tyrimy bei klinikiniy tyrimy rezultatus, kiti pareiskéjai nedaro
nuorodos j ty bandymy ir tyrimy rezultatus penkerius metus nuo rinkodaros leidimo, kuriam pagristi jie buvo atlikti,
suteikimo. Draudimas naudotis tais rezultatais netaikomas, jei kiti pareiskéjai gavo sutikimo rasta naudotis ty bandymy ir
tyrimy rezultatais.

5. Jei, pakeitus rinkodaros leidimo salygas pagal 67 straipsnj pakeiciama vaisto forma, davimo badas arba dozés, kurias
vertina Agentiira arba 66 straipsnyje nurodytos kompetentingos institucijos, irodoma, kad pasiektas:

a) atsparumo antimikrobinéms arba antiparazitinéms medziagoms sumazinimas arba

b) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykio pagerinimas,
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atitinkamy ikiklinikiniy tyrimy arba klinikiniy bandymy rezultatams taikomas ketveriy mety apsaugos laikotarpis.

Draudimas naudotis tais rezultatais netaikomas, jei kiti pareiskéjai gauna sutikimo rasta naudotis ty bandymy ir tyrimy
rezultatais.

41 straipsnis
Su patentais susijusios teisés

Paraiskai dél rinkodaros leidimo pateikti pagal 18 straipsnj atlickami batini tyrimai ir bandymai nelaikomi priestaraujan-
¢iais su patentais susijusioms teiséms arba papildomiems veterinariniy vaisty ir Zmonéms skirty vaisty paZyméjimams.

III SKYRIUS
RINKODAROS LEIDIMY PROCEDUROS
1 skirsnis

Visoje Sajungoje galiojantys rinkodaros leidimai (centralizuoti rinkodaros
leidimai)
42 straipsnis

Centralizuoty rinkodaros leidimy suteikimo procediiros taikymo sritis

1. Centralizuoti rinkodaros leidimai galioja visoje Sajungoje.
2. Centralizuoty rinkodaros leidimy suteikimo procedira taikoma $iems veterinariniams vaistams:
a) veterinariniams vaistams, sukurtiems taikant vieng i§ $iy biotechnologiniy procesy:

i) rekombinanting DNR technologija;

i) geny, koduojanciy biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir eukariotuose, kontroliuojamaja ekspresija, jskai-
tant transformuotas zZinduoliy Iasteles,

iti) hibridomy ir monokloniniy antikiiny metodus;

b) veterinariniams vaistams, skirtiems visy pirma produktyvumui gerinti, kad baty skatinamas gydomy gyviiny augimas
arba kad padidéty jy produktyvumas;

¢) veterinariniams vaistams, jeigu jy sudétyje yra veiklioji medziaga, dél kurios nebuvo suteiktas veterinarinio vaisto
leidimas Sajungoje paraiskos pateikimo dieng;

d) biologiniams veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra dirbtinai sukurty alogeniniy audiniy arba lgsteliy arba kurie
yra i§ jy sudaryti,

e) naujoviskiems gydymo biidams skirti veterinariniai vaistai.
3. 2dalies d ir e punktai netaikomi veterinariniams vaistams, kuriuos sudaro vien kraujo komponentai.

4. Kity nei $io straipsnio 2 dalyje nurodyty veterinariniy vaisty atzvilgiu centralizuotas rinkodaros leidimas gali biti
suteiktas, jeigu Sajungoje nesuteikta kito veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo.

43 straipsnis
ParaiSka gauti centralizuoty rinkodaros leidimg

1.  ParaiSka gauti centralizuotg rinkodaros leidimg pateikiama Agentarai. Pateikiant paraiska, Agentirai sumokamas
paraiSkos nagrinéjimo mokestis.

2. Paraiskoje gauti centralizuotg veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg nurodomas bendras visoje Sajungoje vartotinas
veterinarinio vaisto pavadinimas.

44 straipsnis
Centralizuoty rinkodaros leidimy suteikimo procediira

1. Agentiira jvertina 43 straipsnyje nurodyta paraiSka. Atlikusi vertinima Agentiira parengia nuomoneg, kurioje patei-
kiama 33 straipsnyje nurodyta informacija.

2. Agentira priima 1 dalyje nurodyta nuomong per 210 dieny nuo galiojancios paraiskos gavimo dienos. ISimtiniais
atvejais, kai reikalingos specialios Zinios, terminas gali biiti pratestas ne daugiau kaip 90 dieny.
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3. Pateikdamas paraiskg gauti veterinarinio vaisto, kuriuo labai domimasi, ypa¢ gyviiny sveikatos pozitiriu ir todél, kad
jis yra terapiné naujové, rinkodaros leidimg, pareiskéjas gali prasyti taikyti pagreitintg vertinimo procediirg. PraSymas turi
bati deramai pagrindZiamas. Jeigu Agentira priima praymg, 210 dieny terminas sutrumpinamas iki 150 dieny.

4. Agentiira i$siuncia nuomone pareiskéjui. Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo dienos pareiskéjas gali Agentiirai
pateikti rastiska pranesima, kad jis nori dar karta i§nagrinéti nuomong. Tokiu atveju taikomas 45 straipsnis.

5. Kai pareiskéjas nepateikia rastisko pranesimo pagal 4 dalj, Agentiira nedelsdama issiuncia savo nuomong Komisijai.

6. Komisija gali Agentliros papradyti paaiskinti nuomonés turinj — tokiu atveju Agentiira atsakyma j §j prasyma
pateikia per 90 dieny.

7.  Pareiskéjas per Agentiiros nustatyta laikotarpj, bet ne véliau kaip ta diena, kurig sprendimo projektas persiunciamas
kompetentingoms institucijoms pagal Sio straipsnio 8 dalj, pateikia Agenttirai vaisto apraso, pakuotés lapelio ir Zenkli-
nimo teksty vertimus pagal 7 straipsni.

8. Per 15 dieny nuo Agentiiros nuomonés gavimo dienos Komisija parengia sprendimo dél paraiskos projekta. Jeigu
sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidimg, prie jo pridedama pagal 1 dalj parengta Agentiiros nuomoné.
Jeigu sprendimo projektas neatitinka Agentiiros nuomonés, Komisija prideda i§samy neatitikimy priezas¢iy paaiskinima.
Komisija i$siuncia sprendimo projekta valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui.

9.  Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg suteikti centralizuota rinkodaros leidimg arba atsisakyti ji suteikti
pagal §j skirsnj ir remdamasi Agentiiros nuomone. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

10.  Agentiira, iSbraukusi bet kokig komerciniu poziariu konfidencialig informacija, paskelbia savo nuomong vieai.

45 straipsnis
Pakartotinis Agentiiros nuomonés nagrinéjimas

1. Kai pareiskéjas praso pakartotinai i§nagrinéti Agentiiros nuomone pagal 44 straipsnio 4 dalj, tas pareiskéjas per 60
dieny nuo nuomonés gavimo dienos Agentiirai turi pateikti i§samy tokio praSymo pagrindima.

2. Gavusi iSsamy praSymo pagrindima Agentira per 90 dieny pakartotinai i$nagrinéja savo nuomone. Padarytos
iSvados ir ty i$vady priezastys pridedamos prie jos nuomonés ir sudaro neatskiriama jos dalj.

3. Per 15 dieny nuo pakartotinio jos nuomonés nagrinéjimo Agentiira ja pateikia Komisijai ir pareiskéjui.
4. Atlikus Sio straipsnio 3 dalyje nustatytas procediiras, taikomos 44 straipsnio 6—10 dalys.

2 skirsnis

Vienoje valstybéje naréje galiojantys rinkodaros leidimai (macionaliniai
rinkodaros leidimai)

46 straipsnis
Nacionalinio rinkodaros leidimo taikymo sritis
1. ParaiSka gauti nacionalinj rinkodaros leidima pateikiama valstybés narés, kurioje praSoma suteikti leidimg, kompe-
tentingai institucijai. Kompetentinga institucija nacionalinj rinkodaros leidima suteikia pagal § skirsnj ir taikytinas nacio-
nalinés teisés akty nuostatas. Nacionalinis rinkodaros leidimas galioja tik tos kompetentingos institucijos, kuri suteiké
leidima, valstybéje naréje.

2. Nacionaliniai rinkodaros leidimai nesuteikiami tiems veterinariniams vaistams, kuriems taikoma 42 straipsnio
2 dalis, arba kuriy atzvilgiu nacionalinis rinkodaros leidimas buvo suteiktas arba pateikta paraiska nacionaliniam rinko-
daros leidimui gauti paraiskos pateikimo metu nagrinéjama kitoje valstybéje naréje.
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47 straipsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediira

1. Veterinarinio vaisto nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo arba atsisakymo ji suteikti procedara baigiama ne
véliau kaip per 210 dieny nuo galiojancios paraiskos pateikimo dienos.

2. Kompetentinga institucija parengia vertinimo ataskaita, kurioje pateikiama 33 straipsnyje nurodyta informacija.

3. Kompetentingos institucijos, iSbraukusios bet kokia komerciniu poZitiriu konfidencialig informacijg, vertinimo atas-
kaita paskelbia vieai.

3 skirsnis

Keliose valstybése narése galiojantys rinkodaros leidimai (decentralizuoti
rinkodaros leidimai)

48 straipsnis
Decentralizuoto rinkodaros leidimo taikymo sritis

1. Kompetentingos institucijos decentralizuotus rinkodaros leidimus suteikia valstybése narése, kuriose pareiskéjas
siekia gauti rinkodaros leidima (toliau — susijusios valstybés narés) pagal § skirsnj. Tokie decentralizuoti rinkodaros
leidimai galioja tose valstybése narése.

2. Decentralizuoti rinkodaros leidimai nesuteikiami tiems veterinariniams vaistams, kuriy nacionalinis rinkodaros
leidimas buvo suteiktas arba dél kuriy pateikta paraiska gauti rinkodaros leidimg yra nagrinéjama tuo metu, kai teikiama
paraiska dél decentralizuoto rinkodaros leidimo, arba kuriems taikoma 42 straipsnio 2 dalis.

49 straipsnis
Decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo procediira

1. ParaiSka dél decentralizuoto rinkodaros leidimo teikiama pareiskéjo pasirinktos valstybés narés (toliau — referenciné
valstybé naré¢) kompetentingai institucijai, kuri parengia vertinimo ataskaitg ir kuri veikia pagal i skirsni, bei kity susijusiy
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

2. Paraiskoje pateikiamas susijusiy valstybiy nariy sarasas.

3. Jei pareiskéjas nurodo, kad viena ar daugiau susijusiy valstybiy nariy nebeturi bati tokiomis laikomos, ty valstybiy
nariy kompetentingos institucijos pateikia referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai ir kity susijusiy vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms visg informacija, kurig jos laiko susijusia su paraiskos atsiemimu.

4. Per 120 dieny nuo galiojancios paraiskos gavimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
parengia vertinimo ataskaita, kurioje pateikiama 33 straipsnyje nurodyta informacija, ir persiuncia ja susijusiy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui.

5. Per 90 dieny nuo 4 dalyje nurodytos vertinimo ataskaitos gavimo dienos susijusiy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos i§nagrinéja ataskaita ir informuoja referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, ar turi dél jos
prieStaravimy remdamosi tuo, kad veterinarinis vaistas kelty galima didele rizika Zmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai. Atlikus t3 nagrinéjima parengta vertinimo ataskaita referencinés valstybés narés kompetentinga institucija persi-
undia susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui.

6.  Referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos arba bet kurios i§ susijusiy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos praSymu per 5 dalyje nurodyta laikotarpj susaukiama koordinavimo grupé vertinimo ataskaitai nagrinéti.

7. Kai vertinimo ataskaita palanki ir kai jokia kompetentinga institucija neinformavo referencinés valstybés narés
kompetentingos institucijos apie priestaravimus dél jos, kaip nurodyta 5 dalyje, referencinés valstybés narés kompeten-
tinga institucija patvirtina, kad pasiektas susitarimas, uzbaigia procediirg ir nepagristai nedelsdama atitinkamai apie tai
informuoja pareiskéja ir visy valstybiy nariy kompetentingas institucijas. Susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institu-
cijos i§duoda vertinimo ataskaitg atitinkantj rinkodaros leidimg per 30 dieny nuo informacijos apie susitarimg i§ refe-
rencinés valstybés narés kompetentingos institucijos ir vaisto apraso, pakuotés lapelio ir Zenklinimo teksty pilno vertimo
i§ pareiskéjo gavimo dienos.
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8.  Kai vertinimo ataskaita nepalanki ir kai né viena susijusiy valstybiy nariy kompetentinga institucija neinformavo
referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos apie priestaravimus dél jos, kaip nustatyta 5 dalyje, referencinés
valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina, kad atsisakoma suteikti rinkodaros leidimg, uZzbaigia procediirg ir
nepagristai nedelsdama atitinkamai apie tai informuoja pareiskéja ir visy valstybiy nariy kompetentingas institucijas.

9.  Kai susijusios valstybés narés kompetentinga institucija informuoja referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija apie priestaravimus dél vertinimo ataskaitos pagal $io straipsnio 5 dalj, taikoma 54 straipsnyje nurodyta proce-
dira.

10.  Jeigu bet kuriame decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo procediiros etape susijusios valstybés narés
kompetentinga institucija remiasi 110 straipsnio 1 dalyje nurodytomis priezastimis uzdrausti veterinarinio vaisto naudo-
jima, ta valstybé naré nebelaikoma susijusia valstybe nare.

11.  Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, iSbraukusi bet kokig komerciniu pozitriu konfidencialig
informacija, vertinimo ataskaita paskelbia viesai.
50 straipsnis
Pareiskéjo praSymas pakartotinai i$nagrinéti vertinimo ataskaitg

1. Per 15 dieny nuo 49 straipsnio 5 dalyje nurodyto vertinimo ataskaitos gavimo dienos pareiskéjas gali referencinés
valstybés narés kompetentingai institucijai pateikti rastiskq pranesimg, kuriuo praso pakartotinai iSnagrinéti vertinimo
ataskaita. Tuo atveju per 60 dieny nuo to vertinimo ataskaitos gavimo dienos pareiskéjas iSsiuncia referencinés valstybés
narés kompetentingai institucijai i§samy tokio prasymo pagrindima. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
nedelsdama persiuncia ta prasyma ir iSsamy pagrindima koordinavimo grupei.

2. Per 60 dieny nuo i§samaus praSymo pakartotinai nagrinéti vertinimo ataskaita pagrindimo dienos, koordinavimo
grupé pakartotinai i$nagrinéja vertinimo ataskaitg. Koordinavimo grupés padarytos i$vados ir ty i$vady priezastys pride-
damos prie vertinimo ataskaitos ir sudaro neatskiriama jo dalj.

3. Per 15 dieny nuo pakartotinio vertinimo ataskaitos nagrinéjimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija ji persiuncia pareiskéjui.
4. Atlikus Sio straipsnio 3 dalyje nustatytas procediras taikomos 49 straipsnio 7, 8, 10 ir 11 dalys.

4 skirsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy tarpusavio pripaZinimas
51 straipsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy tarpusavio pripazZinimo taikymo sritis

Veterinarinio vaisto nacionalinis rinkodaros leidimas, kuris buvo suteiktas pagal 47 straipsni, pripazistamas kitose vals-

tybése narése laikantis 52 straipsnyje nustatytos procediros.
52 straipsnis

Nacionaliniy rinkodaros leidimy tarpusavio pripaZinimo procediira

1. Paraiska dél nacionalinio rinkodaros leidimo tarpusavio pripaZinimo teikiama valstybés narés kompetentingai
institucijai, kuri pagal 47 straipsnj suteiké nacionalinj rinkodaros leidima (toliau — referenciné valstybé nare) ir valstybiy
nariy, kuriose pareiskéjas siekia gauti rinkodaros leidima (toliau — susijusios valstybés narés), kompetentingoms institu-
cijoms.

2. Paraiskoje dél tarpusavio pripazinimo pateikiamas susijusiy valstybiy nariy sgrasas.

3. Nuo sprendimo suteikti nacionalinj rinkodaros leidimg priémimo iki paraiskos dél to nacionalinio rinkodaros
leidimo tarpusavio pripaZinimo turi praeiti ne maziau kaip Sesi ménesiai.

4. Jei pareiskéjas nurodo, kad viena ar daugiau susijusiy valstybiy nariy nebeturi biiti tokiomis laikomos, ty valstybiy
nariy kompetentingos institucijos pateikia referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai ir susijusiy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms visg informacijg, kurig jos laiko svarbia dél paraiskos atsiémimo.

5. Per 90 dieny nuo galiojancios paraiskos del abipusio pripazinimo gavimo dienos referencinés valstybés nares
kompetentinga institucija parengia atnaujintg vertinimo ataskaitg, kurioje pateikiama 33 straipsnyje nurodyta informacija
apie veterinarinj vaista, ir ja persiuncia susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui.
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6. Per 90 dieny nuo 5 dalyje nurodytos atnaujintos vertinimo ataskaitos gavimo dienos susijusiy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos jg iSnagrinéja ir informuoja referencinés valstybés narés kompetentingg institucijg, ar turi
dél jos priestaravimy remdamosi tuo, kad veterinarinis vaistas kelty galima didele rizikg Zmoniy arba gyviiny sveikatai
arba aplinkai. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija persiuncia atlikus ta nagrinéjima parengta vertinimo
ataskaitg susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui.

7. Referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos arba bet kurios i§ susijusiy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos prasymu, per 6 dalyje nurodytg laikotarpj susaukiama koordinavimo grupé atnaujintai vertinimo ataskaitai
nagrinéti.

8. Jei né vienos susijusios valstybés narés kompetentinga institucija neinformavo referencinés valstybés narés kompe-
tentingos institucijos apie priestaravimus dél atnaujintos vertinimo ataskaitos, kaip nurodyta 6 dalyje, referencinés vals-
tybés narés kompetentinga institucija patvirtina, kad pasiektas susitarimas, uzbaigia procediirg ir nepagristai nedelsdama
atitinkamai apie tai informuoja pareiskéjg ir visy valstybiy nariy kompetentingas institucijas. Susijusiy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos suteikia su atnaujinta vertinimo ataskaita suderintg rinkodaros leidimg per 30 dieny nuo
informacijos apie susitarima i§ referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos ir vaisto apraso, pakuotés lapelio ir
zZenklinimo teksty pilno vertimo gavimo i§ pareiskéjo dienos.

9.  Kai susijusios valstybés narés kompetentinga institucija informuoja referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija apie prieStaravimus dél atnaujintos vertinimo ataskaitos pagal $io straipsnio 6 dalj, taikoma 54 straipsnyje
nurodyta procediira.

10.  Jeigu bet kuriame procediiros dél tarpusavio pripaZinimo etape susijusios valstybés narés kompetentinga institucija
remiasi 110 straipsnio 1 dalyje nurodytomis prieZastimis uZzdrausti veterinarinio vaisto naudojima, ta valstybé naré
nebelaikoma susijusia valstybe nare.

11.  Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, iSbraukusi bet kokig komerciniu pozitiriu konfidencialig
informacija, vertinimo ataskaita paskelbia viesai.

5 skirsnis

Vélesnis pripaZinimas taikant tarpusavio pripazZinimo ir decentralizuota
rinkodaros leidimy suteikimo procediiros

53 straipsnis
Vélesnis susijusiy valstybiy nariy rinkodaros leidimy abipusis pripaZinimas

1. Utzbaiges 49 straipsnyje nustatyta decentralizuoty procediirg arba 52 straipsnyje nustatytg tarpusavio pripaZinimo
procedirg dél rinkodaros leidimo suteikimo rinkodaros leidimo turétojas gali teikti paraiskg gauti veterinarinj vaisto
rinkodaros leidima kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir referencinés valstybés narés kompe-
tentingai institucijai, nurodytai 49 arba 52 straipsnyje, atsizvelgiant i konkrety atveji, laikydamasis $iame straipsnyje
nustatytos procediiros. Be 8 straipsnyje nurodyty duomeny, paraiskoje taip pat pateikiama:

a) visy sprendimy suteikti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg, jo nesuteikti arba jj panaikinti sarasas;

b) informacija apie salygy keitimus, jvestus po to, kai rinkodaros leidimas buvo suteiktas taikant 49 straipsnio 7 dalyje
nustatytg decentralizuotg procediirg arba 52 straipsnio 8 dalyje nustatyta tarpusavio pripazinimo procediirs,

¢) farmakologinio budrumo duomeny suvestiné.

2. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, nurodyta 49 arba 52 straipsnyje, atsizvelgiant | konkrety
atveji, per 60 dieny persiuncia kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms sprendimg suteikti rinkodaros
leidima ir visus jo salygy keitimus bei per ta laikotarpj parengia ir perduoda su tuo rinkodaros leidimu ir tais salygy
keitimais susijusig atnaujintg vertinimo ataskaita, atsizvelgiant j konkrety atvejj, ir apie tai atitinkamai informuoja pareis-
kéja.

3. Kiekvienos kitos susijusios valstybés narés kompetentinga institucija suteikia atnaujintg vertinimo ataskaita atitin-
kantj 2 dalyje nurodyta rinkodaros leidima per 60 dieny nuo 1 dalyje nurodyty duomeny ir informacijos bei vaisto
apraso, pakuotes lapelio ir Zenklinimo teksty pilno vertimo gavimo dienos.
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4. Nukrypstant nuo $io straipsnio 3 dalies, jei kitos susijusios valstybés narés kompetentinga institucija turi priezasciy
atsisakyti suteikti rinkodaros leidima remdamasi tuo, kad veterinarinis vaistas kelty galimg didel¢ rizika Zmoniy arba
gyviiny sveikatai arba aplinkai, ji ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny ir informacijos pagal 1 dalj bei atnaujintos
vertinimo ataskaitos pagal $io straipsnio 2 dalj gavimo dienos pareiskia prieStaravimus ir i$samiai paaiskina jy prieZastis
referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai, nurodytai 49 arba 52 straipsnyje, atsizvelgiant i konkrety atveji, ir
tuose straipsniuose nurodytoms susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms bei pareiskéjui.

5. Jei kitos susijusios valstybés narés kompetentinga institucija pareiskia priestaravimy pagal 4 straipsnj, referencinés
valstybés narés kompetentinga institucija imasi visy reikiamy tinkamy veiksmy, kad biity pasiektas susitarimas priesta-
ravimy kelianciais klausimais. Referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos ir kitos susijusios valstybés narés
deda visas pastangas, kad susitarty dél priemoniy, kuriy biitina imtis.

6.  Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija suteikia pareiskéjui galimybe iSdéstyti savo pozitirj ZodZiu
arba rastu deél kitos susijusios valstybés narés kompetentingos institucijos pareiksty priestaravimy.

7. Kai vykdant referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos veiksmus pasiekiamas referencinés valstybés
narés ir valstybiy nariy, kuriose jau suteiktas rinkodaros leidimas, bei kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingy
institucijy susitarimas, kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos suteikia rinkodaros leidima pagal 3 dalj.

8. Jei referencinés valstybés narés kompetentinga institucija nepasieké susitarimo su susijusios valstybés narés kompe-
tentinga institucija ir kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis per ne véliau kaip per 60 dieny nuo
datos, kuria buvo pareiksti $io straipsnio 4 dalyje nurodyti prieStaravimai, ji perduoda paraiska kartu su $io straipsnio
2 dalyje nurodyta atnaujinta vertinimo ataskaita ir kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingy institucijy priestaravimais
koordinavimo grupei, laikydamasi 54 straipsnyje nustatytos perzitiros procediiros.

6 skirsnis
Perziiiros procedira
54 straipsnis
Perziiiros procediira

1. Jei susijusios valstybés narés kompetentinga institucija pagal 49 straipsnio 5 dalj, 52 straipsnio 6 dalj, 53 straipsnio
8 dalj arba 66 straipsnio 8 dalj pareiSkia bet kokius tuose straipsniuose nurodytus priestaravimus dél atitinkamai verti-
nimo ataskaitos arba atnaujintos vertinimo ataskaitos, ji nedelsdama pateikia i$samy kiekvieno tokio priestaravimo
prieZasciy paaiSkinimg referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai, susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
nedelsdama perduoda klausimus, dél kuriy nesutariama, koordinavimo grupei.

2. Per 90 dieny nuo prieStaravimy gavimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija imasi visy
tinkamy veiksmy, kad buty pasiektas susitarimas prieStaravimy kelianciais klausimais.

3. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija suteikia pareikéjui arba rinkodaros leidimo turétojui gali-
mybe i$déstyti savo pozitirj Zodziu arba rastu dél pareik$ty prieStaravimy.

4. Kai 49 straipsnio 1 dalyje, 52 straipsnio 1 dalyje, 53 straipsnio 1 dalyje ir 66 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompe-
tentingos institucijos pasiekia susitarimg, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija uZbaigia procedira ir
informuoja pareiskéja arba rinkodaros leidimo turétoja. Susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos suteikia
arba pakeicia rinkodaros leidima.

5. Kai 49 straipsnio 1 dalyje, 52 straipsnio 1 dalyje, 53 straipsnio 1 dalyje arba 66 straipsnio 1 dalyje nurodytos
kompetentingos institucijos bendru sutarimu pasiekia susitarimg atsisakyti suteikti rinkodaros leidima arba atmesti jo
salygy keitima, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija uzbaigia procediira ir apie tai informuoja pareiskéja
arba rinkodaros leidimo turétoja, tinkamai pagrisdama atsisakyma suteikti rinkodaros leidima arba jo salygy keitimo
atmetimg. Po to susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos atsisako suteikti rinkodaros leidimg arba pakeisti jo

salygas.

6.  Jei 49 straipsnio 1 dalyje, 52 straipsnio 1 dalyje, 53 straipsnio 1 dalyje ir 66 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompe-
tentingos institucijos negali pasiekti susitarimo bendru sutarimu, koordinavimo grupé pateikia Komisijai atitinkamai
49 straipsnio 5 dalyje, 52 straipsnio 6 dalyje, 53 straipsnio 2 dalyje ir 66 straipsnio 3 dalyje nurodytg vertinimo ataskaita
kartu su informacija apie klausimus, dél kuriy nesutariama, ne véliau kaip per 90 dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyty priestaravimy pareiskimo dienos.
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7. Per 30 dieny nuo 6 dalyje nurodytos ataskaitos ir informacijos gavimo dienos Komisija parengia sprendimo dél
paraiSkos projekta. Komisija i$siuncia sprendimo projektg kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui arba rinkodaros
leidimo turétojui.

8. Komisija gali paprasyti kompetentingy institucijy arba Agentaros paaiskinimy. 7 dalyje nustatytas terminas sustab-
domas, kol bus pateikti paaiskinimai.

9.  Taikant darbo pasidalijimo procediira salygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti pagal 66 straipsni, atveju $iame straips-
nyje pateiktos nuorodos | referencinés valstybés narés kompetentingg institucija suprantamos kaip nuorodos i kompe-
tentinga institucija, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, o nuorodos i susijusias valstybes nares — nuorodos j
atitinkamas valstybes nares.

10.  Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg suteikti rinkodaros leidima, jj pakeisti, atsisakyti jj suteikti, ji
panaikinti arba atmesti salygy keitimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

IV SKYRIUS

PRIEMONES PO RINKODAROS LEIDIMO SUTEIKIMO
1 skirsnis
S3jungos vaisty duomeny bazé
55 straipsnis
Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazé

1. Agentara sukuria ir, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, tvarko Sajungos veterinariniy vaisty duomeny baze
(toliau — vaisty duomeny bazé).

2. Vaisty duomeny bazéje pateikiama bent toliau nurodyta informacija:
a) veterinariniy vaisty, kuriy leidimus Sgjungoje suteiké Komisija ir kompetentingos institucijos, atveju:
i) veterinarinio vaisto pavadinimas;

ii

=

veterinarinio vaisto veiklioji medziaga arba medzZiagos ir stiprumas;
ili) vaisto aprasas;

iv

—

pakuotés lapelis;

v) vertinimo ataskaita;

-

vi) viety, kuriose veterinarinis vaistas gaminamas, sgrasas ir
vii) veterinarinio vaisto pateikimo rinkai valstybéje naréje data;
b) homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriuos Sgjungoje pagal V skyriy jregistravo kompetentingos institucijos, atveju:
i) registruoto homeopatinio veterinarinio vaisto pavadinimas;
ii) pakuotés lapelis ir
iii) viety, kuriose registruotas homeopatinis veterinarinis vaistas gaminamas, sarasas;
¢) veterinariniai vaistai, kuriuos valstybéje naréje leidziama naudoti pagal 5 straipsnio 6 dalj,
d) metiné pardavimo apimtis ir informacija apie kiekvieno veterinarinio vaisto prieinamumg.
3. Komisija jgyvendinimo aktais priima bitinas priemones ir nustato prakting tvarkg dél:

a) techniniy vaisty duomeny bazés specifikacijy, jskaitant elektroniniy duomeny mainy mechanizmg keic¢iantis duome-
nimis su esamomis nacionalinémis sistemomis ir elektroninio teikimo formatg;

b) praktinés vaisty duomeny bazés veikimo tvarkos, visy pirma uZztikrinant komerciniu poziiriu konfidencialios infor-
macijos apsaugg ir informacijos mainy sauguma;
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¢) i$samiy specifikacijy, kokia informacija turi bati jtraukta, atnaujinta ir perduota vaisty duomeny bazéje ir kas tai turi

daryti;

d) tvarkos, kuri turi bati taikoma nenumatytais atvejais, kai néra galimybés naudotis jokiomis vaisty duomeny bazés
funkcijomis,

¢) kai tinkama, duomeny, kurie turi bati jtraukti | vaisty duomeny bazg, papildant $io straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacijg.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

56 straipsnis
Prieiga prie vaisty duomeny bazés
1. Kompetentingos institucijos, Agentiira ir Komisija gali susipazinti su visa vaisty duomeny bazéje pateikta informa-

cija.

2. Rinkodaros leidimy turétojai gali susipaZinti su visa vaisty duomeny bazéje pateikta informacija, susijusia su jy
rinkodaros leidimais.

3. Placioji visuomené gali susipazinti su vaisty duomeny bazéje pateikta informacija, susijusia su veterinariniy vaisty
saradu, vaisty aprasais, pakuotés lapeliais ir, po to kai kompetentinga institucija isbraukia bet kokiag komerciniu pozZitriu
konfidencialig informacijg - vertinimo ataskaitomis, bet neturi galimybés toje bazéje esanéios informacijos keisti.

2 skirsnis

Valstybiy nariy atliekamas duomeny rinkimas ir rinkodaros leidimy turétojy
atsakomybé

57 straipsnis
Duomeny apie gyviinams skirtus antimikrobinius vaistus rinkimas

1. Valstybés narés renka aktualius ir palyginamus duomenis apie antimikrobiniy vaisty, skirty gyvinams, pardavimo
apimtj ir jy naudojima, kad visy pirma biity galima tiesiogiai arba netiesiogiai jvertinti tokiy vaisty naudojima maistiniams
gyvinams gydyti Gkiy lygmeniu pagal §j straipsnj ir laikantis 5 dalyje nustatyty terminy.

2. Valstybés narés apibendrintus, pagal gyviny risj ir gyvinams skirty antimikrobiniy vaisty tipg suskirstytus
duomenis apie jy pardavimo apimtj ir naudojima siunc¢ia Agentirai pagal 5 dalj, laikydamosi toje dalyje nurodyty
terminy. Agentira bendradarbiauja su valstybémis narémis ir su kitomis Sajungos agentiiromis, analizuoja tuos duomenis
ir paskelbia meting ataskaitg. Agentiira atsizvelgia i tuos duomenis priimdama atitinkamas gaires ir rekomendacijas.

3. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti §j straipsnj nustatant reikalavimus dél:
a) gyvinams naudojamy antimikrobiniy vaisty tipy, dél kuriy renkami duomenys;

b) kokybés uztikrinimo tvarkos, kurig turi nustatyti valstybés narés ir Agentira, kad baty uZztikrinta duomeny kokybé ir
palyginamumas, ir

¢) gyvinams skirty antimikrobiniy vaisty naudojimo duomeny rinkimo taisykliy ir metody ir ty duomeny perdavimo
Agentiirai metody.

4. Komisija jgyvendinimo aktais nustato duomeny, kurie turi bati renkami pagal §j straipsnj, pateikimo forma. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

5. Valstybéms naréms leidziama taikyti laipsniska metoda dél Siame straipsnyje nustatyty pareigy, kad:

a) per dvejus metus nuo 2022 m. sausio 28 d. duomenys bty renkami bent apie tas risis ir kategorijas, kurios jtrauktos
i Komisijos igyvendinimo sprendimo 2013/652/ES (*%) redakcija, galiojusia 2018 m. gruodzio 11 d.;

(**) 2013 m. lapkricio 12 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2013/652/ES dél zoonotiniy ir simbiotiniy bakterijy atsparumo
antimikrobinéms medziagoms stebéjimo ir ataskaity teikimo (OL L 303, 2013 11 14, p. 26).



L 4/82 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201917

b) per penkerius metus nuo 2022 m. sausio 28 d. bty renkami duomenys apie visus maistiniy rasiy gyvinus;

¢) per astuonerius metus nuo 2022 m. sausio 28 d. biity renkami duomenys apie visas kitas veisiamy ar laikomy gyviiny
rusis.

6.  Né viena 5 dalies ¢ punkto nuostata neturi baiti suprasta kaip pareiga rinkti duomenis i§ fiziniy asmeny, laikanciy
gyvinus augintinius.

58 straipsnis
Rinkodaros leidimy turétojy pareigos

1. Rinkodaros leidimo turétojas atsako uZ savo veterinariniy vaisty rinkodarg. Atstovo paskyrimas neatleidzia rinko-
daros leidimo turétojo nuo teisinés atsakomybés.

2. Rinkodaros leidimo turétojas nevir§ydamas savo atsakomybés riby uZtikrina tinkama ir nuolatinj savo veterinariniy
vaisty tiekima.

3. Gavgs rinkodaros leidima jo turétojas, kiek tai susij¢ su paraiskoje dél to rinkodaros leidimo nurodytais gamybos ir
kontrolés metodais, atsizvelgia j mokslo ir technikos raidg ir jdiegia visus pakeitimus, kurie gali bati reikalingi, kad tas
veterinarinis vaistas biity gaminamas ir kontroliuojamas naudojantis visuotinai pripazintais moksliniais metodais. Tokie
pakeitimai atliekami taikant $io skyriaus 3 skirsnyje nustatytas procediras.

4. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad vaisto aprasas, pakuotés lapelis ir Zenklinimas biity nuolat atnaujinami
atsizvelgiant j turimas mokslines Zinias.

5. Rinkodaros leidimo turétojas neteikia generiniy veterinariniy vaisty ir misriyjy veterinariniy vaisty Sgjungos rinkai,
kol nepasibaigé 39 ir 40 straipsniuose nustatytas referencinio veterinarinio vaisto techniniy dokumenty apsaugos laiko-
tarpis.

6.  Rinkodaros leidimo turétojas vaisty duomeny bazéje registruoja veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti, patei-
kimo rinkai datas, informacija apie kiekvieno veterinarinio vaisto prieinamumg kiekvienoje susijusioje valstybéje naréje ir,
atsizvelgiant | konkrety atveji, atitinkamy rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymo ar at§aukimo datas.

7. Kompetentingos institucijos praSymu rinkodaros leidimy turétojai teikia pakankamg veterinariniy vaisty pavyzdziy
kiekj, kad baty galima atlikti jo Sajungos rinkai pateikty veterinariniy vaisty kontrolinius tyrimus.

8. Kompetentingos institucijos pradymu, rinkodaros leidimo turétojas teikia technine eksperty pagalbg, kad palengvinty
veterinarinio vaisto lickanoms nustatyti skirto analizés metodo taikyma pagal Reglamenta (ES) 2017/625 paskirtoje
Europos Sajungos etaloninéje laboratorijoje.

9.  Kompetentingos institucijos arba Agentiros praSymu rinkodaros leidimo turétojas per tame praSyme nustatyta
laikotarpj pateikia duomenis, kuriais jrodoma, kad naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas.

10.  Rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas jam rinkodaros leidimg suteikusiai kompetentingai institucijai arba
Komisijai, atsizvelgiant i konkrety atveji, pranesa apie visus kompetentingos institucijos arba treciosios valstybés institu-
cijos nustatytus draudimus ar apribojimus ir pateikia bet kokig kita naujg informacija, kuri gali daryti poveikj atitinkamo
veterinarinio vaisto naudos ir rizikos vertinimui, jskaitant pagal 81 straipsnj atlikto signaly valdymo proceso rezultatus.

11.  Rinkodaros leidimo turétojas pateikia kompetentingai institucijai, Komisijai arba Agentiirai, atsizvelgiant i konkrety
atvejj, per nustatyta laikotarpj visus turimus su atitinkamo veterinarinio vaisto pardavimo apimtimi susijusius duomenis.

12.  Rinkodaros leidimo turétojas vaisty duomeny bazéje registruoja kiekvieno veterinarinio vaisto meting pardavimy
apimtj.

13.  Rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas informuoja rinkodaros leidima suteikusig kompetentinga institucijg arba
Komisijg, atsizvelgiant | konkrety atvejj, apie visus veiksmus, kuriy turétojas rengiasi imtis siekdamas nutraukti prekyba
veterinariniu vaistu prie§ imdamasis ty veiksmy, ir nurodo tokiy veiksmy prieZastis.
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59 straipsnis
Mazosios ir vidutinés jmonés

Valstybés narés, laikydamosi nacionalinés teisés akty, imasi tinkamy priemoniy, kad konsultuoty mazgsias ir vidutines
jmones $io reglamento reikalavimy laikymosi klausimais.

3 skirsnis
Rinkodaros leidimo s3glygy keitimas
60 straipsnis
Salygy keitimas

1.  Komisija jgyvendinimo aktais nustato salygy keitimy, kuriy nereikia jvertinti, sgrasa. Tie igyvendinimo aktai
priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Priimdama 1 dalyje nurodytus igyvendinimo aktus, Komisija atsizvelgia i toliau nurodytus kriterijus:

a) ar reikia atlikti mokslinj pakeitimy vertinimg, kad baity galima nustatyti rizika visuomenés ar gyviny sveikatai arba
aplinkai;

b) ar pakeitimai daro poveikj veterinarinio vaisto kokybei, saugumui arba veiksmingumui;
¢) ar dél pakeitimy tik minimaliai pasikeis vaisto aprasas,
d) ar tai yra administracinio pobtidzio pakeitimai.

61 straipsnis
Salygy keitimai, kuriy nereikia vertinti

1. Jeigu salygy keitimas yra jtrauktas i sarasa, sudarytg pagal 60 straipsnio 1 dalj, rinkodaros leidimo turétojas pakei-
timg kartu su, atsizvelgiant | konkrety atveji, vaisto aprasu, zenklinimu ar pakuotés lapeliu 7 straipsnyje nurodytomis
kalbomis vaisty duomeny bazéje registruoja per 30 dieny nuo to salygy keitimo jgyvendinimo.

2. Prireikus kompetentingos institucijos arba, jeigu veterinarinio vaisto leidimas suteiktas pagal centralizuoty rinko-
daros leidimy suteikimo procediira, Komisija jgyvendinimo aktais pakeicia sprendimg suteikti rinkodaros leidimg taip, kad
jis bty suderintas su atliktu pakeitimu, kaip nurodyta $io straipsnio 1 dalyje. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

3. Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija arba, nacionalinio rinkodaros leidimo salygy keitimo atveju —
atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija, arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atveji, informuoja rinkodaros
leidimo turétojg ir atitinkamy valstybiy nariy kompetentingas institucijas, ar salygy keitimas patvirtintas, ar atmestas, t3
informacijg jraSydama | vaisty duomeny bazeg.

62 straipsnis
ParaiSkos atlikti salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti, pateikimas

1. Jeigu salygy keitimas nejtrauktas i sarasa, sudaryta pagal 60 straipsnio 1 dalj, rinkodaros leidimo turétojas paraiska
del keitimo, kurj reikia jvertinti, pateikia rinkodaros leidima suteikusiai kompetentingai institucijai arba Agentirai, atsi-
zvelgiant j konkrety atvejj. ParaiSkos teikiamos elektroniniu badu.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta paraiska sudaro:
a) salygy keitimo aprasymas;
b) 8 straipsnyje nurodyti duomenys, susij¢ su salygy keitimu;

¢) su rinkodaros leidimais, dél kuriy pateikta paraiska, susijusi informacija;
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d) jeigu deél salygy keitimo reikia atlikti ir susijusius to paties rinkodaros leidimo salygy keitimus, — ty susijusiy salygy
keitimy apraSymas,

e) jeigu salygy keitimas yra susijes su rinkodaros leidimais, suteiktais pagal tarpusavio pripazinimo arba decentralizuoty
procediirg, tuos rinkodaros leidimus suteikusiy valstybiy nariy sgrasas.

63 straipsnis
Susije vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai

Jeigu keiciant rinkodaros leidimo salygas pasikeicia vaisto aprasas, Zenklinimas arba pakuotés lapelis, tie pakeitimai,
nagrinéjant paraiskg dél salygy keitimo, laikomi to salygy keitimo dalimi.

64 straipsnis

Salygy keitimy grupés

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiska dél keliy to paties rinkodaros leidimo salygy keitimy, kurie nejtraukti i
sarada, sudaryta pagal 60 straipsnio 1 dalj, arba dél vienos | ta sarasa nejtrauktos keliy skirtingy rinkodaros leidimy
salygos keitimo, tas rinkodaros leidimo turétojas dél visy salygy keitimy gali pateikti vieng paraiska.

65 straipsnis
Darbo pasidalijimo procediira

1. Kai rinkodaros leidimo turétojas teikia paraiska norédamas atlikti vieng ar daugiau tam paciam rinkodaros leidimo
turétojui priklausanciy ir skirtingy kompetentingy institucijy arba Komisijos suteikty rinkodaros leidimy salygy keitimus,
kurie yra identiski visose susijusiose valstybése narése ir kurie nejtraukti j sarasa, sudarytg pagal 60 straipsnio 1 dalj, tas
rinkodaros leidimo turétojas identiskg paraiskg pateikia visy susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, o
kai salygy keitimas susijes su centralizuotai suteiktu veterinarinio vaisto rinkodaros leidimu — Agentiirai.

2. Jeigu kuris nors i§ $io straipsnio 1 dalyje nurodyty rinkodaros leidimy yra centralizuotas rinkodaros leidimas,
Agentiira paraiska jvertina pagal 66 straipsnyje nustatyta procediira.

3. Jeigu né vienas i§ Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty rinkodaros leidimy néra centralizuotas rinkodaros leidimas,
koordinavimo grupé susitaria, kuri i§ rinkodaros leidimus suteikusiy kompetentingy institucijy turi vertinti paraiska
pagal 66 straipsnyje nustatytg procediirg.

4. Komisija gali jgyvendinimo aktais priimti biitinas priemones, susijusias su darbo pasidalijimo procediros veikimu.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

66 straipsnis
Salygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, atlikimo procedira

1. Jeigu paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo atitinka 62 straipsnyje nustatytus reikalavimus, kompetentinga
institucija, Agentiira, kompetentinga institucija, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, arba referencinés valstybés
narés kompetentinga institucija, atsiZvelgiant | konkrety atveji, per 15 dieny patvirtina galiojancios paraiskos gavima.

2. Jeigu paraiSka nei§sami, kompetentinga institucija, Agentiira, kompetentinga institucija, dél kurios susitarta pagal
65 straipsnio 3 dalj, arba referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, atsizvelgiant  konkrety atveji, reikalauja,
kad rinkodaros leidimo turétojas per pagrista laikotarpj pateikty triikstamg informacija ir dokumentus.

3. Kompetentinga institucija, Agentiira, kompetentinga institucija, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, arba
referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, atsizvelgiant i konkrety atveji, jvertina paraiska ir atitinkamai pagal
33 straipsnj parengia vertinimo ataskait3 arba nuomong¢ dél salygy keitimo. Ta vertinimo ataskaita arba nuomoné
parengiamos per 60 dieny nuo galiojancios paraiskos gavimo dienos. Jeigu paraiskai dél sglygy keitimo jvertinti reikia
daugiau laiko dél jos sudétingumo, atitinkama kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atvejj, gali
ta laikotarpj pratesti iki 90 dieny. Tokiu atveju atitinkama kompetentinga institucija arba Agentara, atsiZvelgiant |
konkrety atveji, informuoja rinkodaros leidimo turétoja.

4. Per 3 dalyje nurodyta laikotarpj atitinkama kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant | konkrety atvejj,
gali pareikalauti, kad rinkodaros leidimo turétojas per nustatyta terming pateikty papildomos informacijos. Procediira
sustabdoma, kol bus pateikta papildoma informacija.
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5. Kai 3 dalyje nurodyta nuomong rengia Agentiira, Agentiira ja i$siuncia Komisijai ir rinkodaros leidimo turétojui.

6.  Kai Agentiira rengia $io straipsnio 3 dalyje nurodyta nuomong pagal 65 straipsnio 2 dalj, Agentiira ja persiuncia
visoms atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Komisijai ir rinkodaros leidimo turétojui.

7. Kai kompetentinga institucija, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, arba referencinés valstybés nares
kompetentinga institucija parengia Sio straipsnio 3 dalyje nurodytg vertinimo ataskaita, ji persiunc¢iama visy atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir rinkodaros leidimo turétojui.

8.  Kai kompetentinga institucija nepritaria $io straipsnio 7 dalyje nurodytai vertinimo ataskaitai, kurig ji gavo, tatkoma
54 straipsnyje nustatyta perZitiros procedira.

9.  Atsizvelgiant j 8 dalyje nurodytos procediros rezultatus, jei taikoma, 3 dalyje nurodyta nuomoné arba vertinimo
ataskaita nedelsiant persiunc¢iamos rinkodaros leidimo turétojui.

10.  Per 15 dieny nuo nuomonés arba vertinimo ataskaitos gavimo dienos rinkodaros leidimo turétojas gali kompe-
tentingai institucijai, Agentiirai, kompetentingai institucijai, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, arba referencinés
valstybés narés kompetentingai institucijai, atsizvelgiant j konkrety atveji, pateikti rastiska prasyma, kad nuomoné arba
vertinimo ataskaita blity pakartotinai i$nagrinétos. I$samus prasymo atlikti pakartotinj nagrinéjima pagrindimas issi-
unciamas kompetentingai institucijai, Agentirai, kompetentingai institucijai, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj,
arba referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai, atsizvelgiant i konkrety atveji, per 60 dieny nuo nuomonés
arba vertinimo ataskaitos gavimo dienos.

11.  Per 60 dieny nuo prasymo atlikti pakartotinj nagrinéjimg gavimo dienos kompetentinga institucija, Agentiira,
kompetentinga institucija, dél kurios susitarta pagal 65 straipsnio 3 dalj, arba referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija, atsizvelgiant i konkrety atveji, pakartotinai i§nagrinéja tuos nuomonés arba vertinimo ataskaitos punktus,
kuriuos savo prasyme atlikti pakartotinj nagrinéjimg nurodé rinkodaros leidimo turétojas, ir priima pakartotinai i§nagri-
nétg nuomong arba vertinimo ataskaita. Padaryty iSvady prieZastys pridedamos prie pakartotinai i§nagrinétos nuomonés
arba vertinimo ataskaitos.

67 straipsnis
Priemoneés sglygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, atlikimo procediiroms uZzbaigti

1. Per 30 dieny nuo 66 straipsnyje nustatytos procediiros uzbaigimo ir nuo vaisto apraso, zenklinimo bei pakuotés
lapelio teksty pilno vertimo i§ rinkodaros leidimo turétojo gavimo dienos kompetentinga institucija, Komisija arba
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, i$vardytos pagal 62 straipsnio 2 dalies e punkta, atsizvelgiant j konkrety
atveji, pakeicia rinkodaros leidimg arba atmeta sitilomg salygy keitimg remdamosi pagal 66 straipsnj parengta nuomone
arba vertinimo ataskaita ir nurodo rinkodaros leidimo turétojui atmetimo priezastis.

2. Centralizuoto rinkodaros leidimo atveju Komisija parengia sprendimo deél salygy keitimo projekta. Jeigu sprendimo
projektas nesutampa su Agentiiros nuomone, Komisija pateikia isamy paaiskinima, kodél ji nesivadovauja Agentiiros
nuomone. Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg pakeisti rinkodaros leidima arba atmesti salygy keitimg. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

3. Kompetentinga institucija arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atvejj, nedelsdama rinkodaros leidimo turétojui
pranesa apie rinkodaros leidimo pakeitima.

4. Kompetentinga institucija, Komisija, Agentlira arba valstybiy nariy kompetentingos institucijos, ivardytos pagal
62 straipsnio 2 dalies e punkta, atsizvelgiant j konkrety atvejj, atitinkamai atnaujina vaisty duomeny baze.

68 straipsnis
Salygy keitimy, kuriuos reikia vertinti, jgyvendinimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas salygy keitima, kurj reikia jvertinti, gali jgyvendinti tik po to, kai kompetentinga
institucija arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atveji, pagal ta salygy keitima pakeicia sprendima suteikti rinkodaros
leidimga, nustato jgyvendinimo terming ir apie tai pranesa rinkodaros leidimo turétojui pagal 67 straipsnio 3 dalj.
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2. Kompetentingos institucijos arba Komisijos praSymu, rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas pateikia visa su
rinkodaros leidimo salygy keitimo jgyvendinimu susijusia informacija.

4 skirsnis

Vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal nacionaline procediirg, aprasy
derinimas

69 straipsnis
Veterinariniy vaisty aprasy derinimo apimtis

Suderintas vaisto aprasas parengiamas pagal 70 ir 71 straipsniuose nustatyta procediirg del:

a) referenciniy veterinariniy vaisty, kuriy kokybiné ir kiekybiné veikliyjy medziagy sudétis bei farmaciné forma yra ta pati
ir kuriy rinkodaros leidimai pagal 47 straipsnj tam paciam rinkodaros leidimo turétojui suteikti skirtingose valstybése
narése,

b) generiniy ir miSriyjy veterinariniy vaisty.

70 straipsnis
Referenciniy veterinariniy vaisty aprasy derinimo procediira

1. Kompetentingos institucijos koordinavimo grupei kasmet persiuncia referenciniy veterinariniy vaisty, kuriy rinko-
daros leidimai suteikti pagal 47 straipsnj, ir vaisty aprasy sgrasus, jei, kompetentingos institucijos nuomone, jiems turéty
bati taikoma vaisty aprasy derinimo procediira.

2. Rinkodaros leidimo turétojas gali prasyti taikyti referenciniy veterinariniy vaisty aprasy derinimo procediira koor-
dinavimo grupei pateikdamas $io veterinarinio vaisto, dél kurio rinkodaros leidimas skirtingose valstybése narése suteiktas
pagal 47 straipsnj, skirtingus pavadinimus ir skirtingus vaisty aprasus.

3. Koordinavimo grupé, atsizvelgdama | valstybiy nariy pagal 1 dalj pateiktus sgrasus arba j i§ rinkodaros leidimo
turétojo pagal 2 dalj gautg paraiSka, kasmet parengia ir paskelbia referenciniy veterinariniy vaisty, kuriems taikomas vaisty
apra$y derinimas, saraSa, ir paskiria referencing valstybe nare dél kiekvieno atitinkamo referencinio veterinarinio vaisto.

4. Sudarydama referenciniy veterinariniy vaisty, kuriems taikomas vaisty aprasy derinimas, sarasa koordinavimo grupé
gali nuspresti nustatyti savo veiklos prioritetus vaisty apra$y derinimo srityje, atsizvelgdama i Agentiiros rekomendacijas
del referenciniy veterinariniy vaisty, kurie turi bati suderinti siekiant apsaugoti Zmoniy ar gyviiny sveikatg arba aplinka,
jskaitant pavojaus aplinkai mazinimo priemones, klasés ar grupés.

5. Sio straipsnio 3 dalyje nurodytos referencinés valstybés narés kompetentingai institucijai pareikalavus rinkodaros
leidimo turétojas koordinavimo grupei pateikia santraukg, kurioje nurodomi vaisty aprasy skirtumai, savo pasitlymag dél
suderinty vaisty apraSy, pakuotés lapeliy ir Zenklinimo pagal 7 straipsnj, pagristus tinkamais esamais duomenimis,
pateiktais pagal 8 straipsnj, kurie susije su atitinkamu derinimo pasitlymu.

6.  Per 180 dieny nuo 5 dalyje nurodytos informacijos gavimo dienos referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija, konsultuodamasi su rinkodaros leidimo turétoju, iSnagrinéja pagal 5 dalj pateiktus dokumentus, parengia
ataskaitg ir pateikia ja koordinavimo grupei ir rinkodaros leidimo turétojui.

7. Jei, gavusi ataskaita, koordinavimo grupé bendru sutarimu susitaria dél suderinto vaisto apraso, referencinés vals-
tybés narés kompetentinga institucija uzregistruoja, kad pasiektas susitarimas, uzbaigia procediirg, atitinkamai informuoja
rinkodaros leidimo turétoja ir persiuncia tam paciam rinkodaros leidimo turétojui suderinta vaisto aprasa.

8.  Rinkodaros leidimo turétojas kiekvienos atitinkamos valstybés narés kompetentingoms institucijoms pateikia
reikiamus vaisto apraso, pakuotés lapelio ir Zenklinimo teksty vertimus pagal 7 straipsnj per koordinavimo grupés
nustatyta terming.
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9.  Pasiekus susitarimg pagal 7 straipsnij, kiekvienos atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos per 30
dieny nuo 8 straipsnyje nurodyty vertimy gavimo dienos pakeicia rinkodaros leidima, laikydamosi susitarimo.

10.  Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija imasi visy tinkamy veiksmy, kad koordinavimo grupé
pasiekty susitarimg prie§ pradedant 11 dalyje nurodyta procedira.

11.  Jei, nepaisant 3io straipsnio 10 dalyje nurodyty pastangy, susitarti nepavyksta, nes néra bendro susitarimo dél
suderinto vaisto apraso, taikoma 83 ir 84 straipsniuose nurodyta procedira dél klausimy, susijusiy su Sajungos interesais.

12.  Siekiant islaikyti pasiekta vaisto apraso suderinimo lygj, visi basimi susijusiy rinkodaros leidimy salygy keitimai
vykdomi taikant tarpusavio pripazinimo procedirs.
71 straipsnis
Generiniy ir miSriyjy veterinariniy vaisty aprasy derinimo procediira

1. Uzbaigus 70 straipsnyje nurodytg procediirg ir susitarus dél referencinio veterinarinio vaisto suderinto apraso,
generiniy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojai per 60 dieny nuo kiekvienos valstybés narés kompetentingos
institucijos sprendimo laikantis 62 straipsnio priémimo dienos, pateikia, atsizZvelgiant j konkrety atvejj, paraiskg dél toliau
nurodyty susijusiy generinio veterinarinio vaisto apraso skyriy suderinimo:

a) tiksliniy gyviny rasiy;
b) 35 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos klinikinés informacijos,
¢) islaukos.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, rinkodaros leidimo miSriajam veterinariniam vaistui, pagristo papildomais ikiklinikiniais
arba klinikiniais tyrimais, atveju 1 dalyje nurodytoms atitinkamoms vaisto aprao dalims neturi bati taikoma derinimo
procediira.

3. Generiniy ir miSriyjy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojai uztikrina, kad jy vaisty aprasai baty i§ esmés
panasis j referenciniy veterinariniy vaisty aprasus.
72 straipsnis
Tam tikry veterinariniy vaisty aplinkosaugos dokumentai ir rizikos aplinkai vertinimas

[ 70 straipsnio 1 dalyje nurodyta sara$a nejtraukiami jokie referenciniai veterinariniai vaistai, kuriems leidimas suteiktas
anksciau nei 2005 m. spalio 1 d. ir kurie identifikuojami kaip potencialiai zalingi aplinkai ir dél kuriy nebuvo atliktas
rizikos aplinkai vertinimas.

Kai referenciniai veterinariniai vaistai, kuriems leidimas suteiktas anks¢iau nei 2005 m. spalio 1 d. ir kurie identifikuojami
kaip potencialiai Zalingi aplinkai ir dél kuriy nebuvo atliktas rizikos aplinkai vertinimas, kompetentinga institucija
pareikalauja, kad rinkodaros leidimo turétojas atnaujinty 8 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus atitinkamus aplinko-
saugos dokumentus, atsizvelgdamas j 156 straipsnyje nurodyta perzifirg ir, jei taikoma, i tokiy referenciniy vaisty rizikos
aplinkai vertinima, taikomg generiniams veterinariniams vaistams.

5 skirsnis
Farmakologinis budrumas
73 straipsnis

Sgjungos farmakologinio budrumo sistema

1. Valstybés narés, Komisija, Agentiira ir rinkodaros leidimy turétojai bendradarbiauja diegdami Sajungos farmakolo-
ginio budrumo sistema, ir ja tvarkydami kad farmakologinio budrumo uzdaviniai bty vykdomi atsizvelgiant i veterina-
riniy vaisty, kuriy leidimai yra suteikti, sauguma ir veiksminguma, ir kad baity uZtikrinta nuolatiné naudos ir rizikos
santykio stebésena.

2. Kompetentingos institucijos, Agentira ir rinkodaros leidimy turétojai imasi reikiamy priemoniy, kad sudaryty
galimybes pranesti ir skatinty praneti apie toliau nurodytus jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

a) bet kokia neigiama ar nenumatyta bet kokio gyviino reakcija | veterinarinj vaist;
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b) bet koki atveji, kai, laikantis vaisto apraSe pateikty nurodymy arba jy nesilaikant davus veterinarinio vaisto gyviinui,
pastebima, kad jis nepakankamai veiksmingas;

¢) bet kokius su aplinka susijusius jvykius, pastebétus davus veterinarinio vaisto gyviinui;
d) bet kokia neigiama Zmoniy reakcijg | veterinarinj vaistg saly¢io su juo atveju;

e) bet kokj gyviininés kilmés maisto produktuose nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos ar Zymeklio lickany
kieki, virSijantj pagal Reglamenta (EB) Nr.470/2009 nustatyta didZiausia lieckany koncentracija laikantis nustatytos
islaukos;

f) bet kokj jtariamg infekcinio veiksnio perdavimg per veterinarinj vaistg,
g) bet kokig neigiamg ar nenumatytg gyviino reakcija j Zmonéms skirtg vaistg.

74 straipsnis
Sgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazé

1. Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sukuria ir tvarko Sajungos farmakologinio budrumo
duomeny bazg, skirtg pranesti ir registruoti 73 straipsnio 2 dalyje nurodytus jtariamus nepageidaujamus reiskinius (toliau
— farmakologinio budrumo duomeny bazé) ir kurioje taip pat pateikiama informacija uz farmakologinj budrumg atsa-
kinga kvalifikuota asmeni, kaip nurodyta 77 straipsnio 8 dalyje, nurodomi farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
bylos referenciniai numeriai, signaly valdymo proceso rezultatai bei i§vados ir farmakologinio budrumo patikrinimy pagal
126 straipsnj rezultatai.

2. Farmakologinio budrumo duomeny bazé ir 55 straipsnyje nurodyta vaisty duomeny bazé turi bati tarpusavyje
susietos.

3. Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia farmakologinio budrumo duomeny
bazés funkcines specifikacijas.

4. Agentira uZtikrina, kad teikiama informacija biity jkeliama j farmakologinio budrumo duomeny bazg¢ ir prieiga prie
jos buty suteikta pagal 75 straipsni.

5. Farmakologinio budrumo duomeny bazés sistema sukuriama kaip duomeny apdorojimo tinklas, per kurj valstybés
narés, Komisija, Agentiira ir rinkodaros leidimo turétojai gali vieni kitiems perduoti duomenis, sickiant uztikrinti, kad
gavus jspéjima, susijusj su farmakologinio budrumo duomenimis, bity galima apsvarstyti rizikos valdymo galimybes ir
visas kitas tinkamas priemones, kaip nurodyta 129, 130 ir 134 straipsniuose.

75 straipsnis
Prieiga prie farmakologinio budrumo duomeny bazés

1. Kompetentingos institucijos gali susipaZinti su visa farmakologinio budrumo duomeny bazéje sukaupta informacija.

2. Rinkodaros leidimy turétojai gali susipazinti tik su ta farmakologinio budrumo duomeny bazéje pateikiama infor-
macija, kuri susijusi su veterinariniais vaistais, dél kuriy rinkodaros leidimg jie turi, taip pat su kitais nekonfidencialiais
duomenimis, susijusiais su veterinariniais vaistais, d¢l kuriy leidimo jie neturi, tiek, kiek jiems batina siekiant vykdyti 77,
78 ir 81 straipsniuose nustatytas su farmakologiniu budrumu susijusias pareigas.

3. Placioji visuomené gali susipazinti su toliau nurodyta farmakologinio budrumo duomeny bazéje pateikiama infor-
macija, bet neturi galimybés keisti joje esancios informacijos:

a) kasmet uZzregistruojamy nepageidaujamy reiskiniy, suskirstyty pagal veterinarinio vaisto rasj, gyviny rasj ir jtariamo
nepageidaujamo reiskinio tipg, skai¢iumi, o ne véliau kaip per dvejus metus nuo 2022 m. sausio 28 d. — ir daznumu,

b) 81 straipsnio 1 dalyje nurodytais veterinariniy vaisty ir veterinariniy vaisty grupiy signaly valdymo proceso, kurj atliko
rinkodaros leidimo turétojas, rezultatais ir i§vadomis.

76 straipsnis
PraneSimas apie nepageidaujamus reiSkinius ir jy registravimas

1. Kompetentingos institucijos visus jtariamus nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos joms buvo pranesta ir kurie
pasireiské jy valstybés narés teritorijoje, farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoja per 30 dieny nuo prane-
$§imo apie jtariamg nepageidaujamg reiskinj gavimo dienos.

2. Rinkodaros leidimy turétojai visus jy veterinariniy vaisty, dél kuriy suteikti leidimai, sukeltus jtariamus nepageidau-
jamus reiSkinius, apie kuriuos jiems buvo pranesta ir kurie pasireiské Sgjungoje arba treciojoje valstybéje arba apie kuriuos
buvo paskelbta mokslingje literatfiroje, farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoja nedelsdami, bet ne véliau
kaip per 30 dieny nuo pranesimo apie jtariama nepageidaujama reiskinj gavimo dienos.
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3. Agentira gali pareikalauti, kad veterinariniy vaisty, dél kuriy leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediira arba,
jei jie susij¢ su 82 straipsnyje nurodytais Sajungos interesais, pagal nacionaling procediira, rinkodaros leidimo turétojas
surinkty konkrecius farmakologinio budrumo duomenis, papildancius 73 straipsnio 2 dalyje nurodytus duomenis, ir
atlikty stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimus. Agentiira iSsamiai nurodo praSymo prieZastis, nustato tinkama terming
ir apie tai informuoja kompetentingas institucijas.

4. Kompetentingos institucijos gali pareikalauti, kad veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo, suteikto pagal nacionaling
procedirg, turétojas surinkty konkrecius farmakologinio budrumo duomenis, papildancius 73 straipsnio 2 dalyje nuro-
dytus duomenis, ir atlikty stebéjimo po pateikimo rinkai tyrimus. Kompetentinga institucija i$samiai nurodo pra$ymo
priezastis, nustato tinkama terming ir apie tai informuoja kitas kompetentingas institucijas bei Agentiira.

77 straipsnis
Su farmakologiniu budrumu susijusios rinkodaros leidimo turétojo pareigos

1. Kad galéty vykdyti savo su farmakologiniu budrumu susijusias pareigas, rinkodaros leidimy turétojai sukuria ir
tvarko informacijos apie savo veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti, jtariamus nepageidaujamus reiskinius rinkimo,
lyginimo ir vertinimo sistemg (toliau — farmakologinio budrumo sistema) ir ja tvarko.

2. Rinkodaros leidimy turétojas uzveda vieng ar daugiau farmakologinio budrumo sistemos pagrindiniy byly, kuriose
i$samiai apraoma farmakologinio budrumo sistema, taikoma jo veterinariniams vaistams, kuriy leidimai suteikti. Rinko-
daros leidimy turétojas turi ne daugiau kaip vieng kiekvieno veterinarinio vaisto farmakologinio budrumo sistemos
pagrindine byla.

3. Rinkodaros leidimy turétojas paskiria vietinj arba regioninj atstova, kuris gauna pranesimus apie jtariamus nepa-
geidaujamus reiskinius ir kuris gali palaikyti rySius atitinkamy valstybiy nariy kalbomis.

4. Rinkodaros leidimo turétojas atsako uz veterinarinio vaisto, kurio rinkodaros leidima turi, farmakologinj budruma
ir, naudodamas tinkamas priemones, nuolat vertina to veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santyki bei prireikus imasi
atitinkamy priemoniy.

5. Rinkodaros leidimo turétojas laikosi gerosios veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo praktikos.

6. Komisija jgyvendinimo aktais priima biitinas priemones dél gerosios farmakologinio budrumo praktikos, skirtos
veterinariniams vaistams, ir dél farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos ir jos santraukos formos ir turinio.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

7. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas sudaro sutartj dél farmakologinio budrumo uzduociy vykdymo su trecigja Salimi,
ta tvarka iSsamiai i§déstoma farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje.

8.  Rinkodaros leidimo turétojas paskiria vieng arba daugiau kvalifikuoty asmeny, atsakingy uz farmakologinj budruma,
78 straipsnyje numatytoms uzduotims atlikti. Tie kvalifikuoti asmenys gyvena ir vykdo veikla Sajungoje ir jie turi turéti
reikiamg kvalifikacijg ir nuolat bati rinkodaros leidimo turétojo Zinioje. Kiekvienai farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinei bylai tvarkyti paskiriama tik po vieng tokj kvalifikuotg asmenj.

9.  Sio straipsnio 8 dalyje nurodyty uz farmakologinj budrumga atsakingy kvalifikuoty asmeny uzduociy, nustatyty
78 straipsnyje, vykdymas gali biti patikétas treciajai Saliai toje dalyje nustatytomis salygomis. Tokiais atvejais ta tvarka
i§samiai i§déstoma sutartyje ir jtraukiamos i farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla.

10.  Remdamasis farmakologinio budrumo duomeny vertinimu rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas
pagal 62 straipsnj prireikus pateikia paraiSka keisti rinkodaros leidimo salygas.

11.  Rinkodaros leidimo turétojas viesai neskelbia savo veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo informacijos i3
anksto arba tuo paciu metu nepraneses apie savo ketinimg kompetentingai institucijai, suteikusiai rinkodaros leidima, arba
Agentiirai, atsizvelgiant | konkrety atvejj.

Rinkodaros leidimo turétojas uZztikrina, kad tokia vie$ai paskelbta informacija baty pateikta objektyviai ir nebaty klaidi-
nanti.
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78 straipsnis
Uz farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo

1. 77 straipsnio 8 dalyje nurodytas uz farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad bty
vykdomos toliau nurodytos uzduotys:

a) parengiama ir nuolat atnaujinama farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla;

b) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinei bylai priskiriami nuorodos numeriai ir dél kiekvieno vaisto tos
nuorodos numeris pateikiamas farmakologinio budrumo duomeny bazei;

¢) kompetentingoms institucijoms ir Agenttirai, atsizvelgiant j konkrety atvejj, nurodoma veikimo vieta;

d) sukuriama ir tvarkoma sistema, kuria uztikrinama, kad informacija apie visus jtariamus nepageidaujamus reiskinius,
apie kuriuos pranesta rinkodaros leidimo turétojui, biity renkama ir registruojama, kad su ja baty galima susipazinti
bent vienoje vietoje Sajungoje;

e) rengiami ir farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruojami 76 straipsnio 2 dalyje nurodyti pranesimai apie
jtariamus nepageidaujamus reiskinius;

f) uztikrinama, kad | bet kokj kompetentingy institucijy arba Agentiiros praSyma pateikti papildomos informacijos,
reikalingos veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykiui jvertinti, blity atsakoma i§samiai ir greitai;

g) kompetentingoms institucijoms arba Agentirai, atsizvelgiant i konkrety atveji, teikiama visa kita veterinarinio vaisto
naudos ir rizikos santykio poky¢iui nustatyti naudinga informacija, jskaitant atitinkamg informacija apie stebéjimo po
pateikimo rinkai tyrimus;

h) taikoma 81 straipsnyje nurodyta pozymiy valdymo procedira ir uztikrinama, kad baty nustatyta 77 straipsnio 4 dalyje
nurodyty pareigy vykdymo tvarka;

i) vykdoma farmakologinio budrumo sistemos stebésena ir uztikrinama, kad prireikus bty parengtas ir jgyvendintas
tinkamas prevenciniy arba taisomyjy veiksmy planas ir, jei reikia, padaryti pakeitimai farmacinio budrumo sistemos
pagrindinéje byloje;

j) uztikrinama, kad visiems su farmakologinio budrumo veikla susijusiems rinkodaros leidimo turétojo darbuotojams
bity rengiami nuolatiniai mokymai,

k) kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai pateikiama informacija apie bet kokias reguliavimo priemones, kuriy
imamasi treciojoje valstybéje ir kurios yra susijusios su farmakologinio budrumo duomenimis, per 21 dieng nuo
tokios informacijos gavimo dienos.

2. 77 straipsnio 8 dalyje nurodytas uz farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo yra rinkodaros leidimo
turétojo kontaktinis asmuo farmakologinio budrumo patikrinimy klausimais.

79 straipsnis
Su farmakologiniu budrumu susijusios kompetentingy institucijy ir Agentiiros pareigos

1. Kompetentingos institucijos nustato biitinas procedaras, pagal kurias vertinami pagal 81 straipsnio 2 dalj farmako-
loginio budrumo duomeny bazéje uZregistruoti pozymiy valdymo procediiros rezultatai ir iSvados bei jtariami nepagei-
daujami reiSkiniai, apie kuriuos joms pranesama, apsvarsto rizikos valdymo galimybes ir imasi 129, 130 ir 134 straips-
niuose nurodyty atitinkamy su rinkodaros leidimais susijusiy priemoniy.

2. Kompetentingos institucijos gali nustatyti konkrecius reikalavimus, kad veterinarijos gydytojai ir kiti sveikatos
priezitiros specialistai pranesty apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius. Agentiira gali rengti posédzius arba sukurti
veterinarijos gydytojy ar kity sveikatos priezitiros specialisty grupéms skirtg tinklg, jeigu yra konkretus poreikis rinkti,
apibendrinti ar analizuoti konkrecius farmakologinio budrumo duomenis.

3. Kompetentingos institucijos ir Agentiira vieSai paskelbia visg svarbig informacijg apie nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su veterinarinio vaisto naudojimu. Tai padaroma laiku ir naudojant bet kokias vieSasias ry$iy priemones i3
anksto arba tuo paciu metu apie tai prane$ant rinkodaros leidimo turétojui.

4. Atlikdamos 123 ir 126 straipsniuose nurodyta kontrole ir patikras, kompetentingos institucijos tikrina, ar rinko-
daros leidimy turétojai laikosi Siame skirsnyje nustatyty farmakologinio budrumo reikalavimy.
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5. Agentiira nustato butinas procediiras, pagal kurias vertinami su veterinariniais vaistais, kuriy leidimai suteikti
centralizuotai, susij¢ jtariami nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos jai pranesta, ir rekomenduoja Komisijai, kokiy rizikos
valdymo priemoniy imtis. Komisija imasi 129, 130 ir 134 straipsniuose nurodyty atitinkamy su rinkodaros leidimais
susijusiy priemoniy.

6.  Kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atveji, gali bet kada paprasyti rinkodaros leidimo
turétojo pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija. Rinkodaros leidimo turétojas ta kopija
pateikia ne véliau kaip per septynias dienas nuo praSymo gavimo dienos.

80 straipsnis
Kompetentingos institucijos uZduotiy delegavimas
1. Kompetentinga institucija bet kurig i3 jai patikéty uzduociy, nurodyty 79 straipsnyje, gali deleguoti kitos valstybés

narés kompetentingai institucijai, Siai pateikus rastiskg sutikima.

2. Deleguojancioji kompetentinga institucija informuoja Komisija, Agentiira ir kitas kompetentingas institucijas apie
1 dalyje nurodyta delegavimg ir tg informacijg paskelbia viesai.

81 straipsnis
PoZymiy valdymo procediira

1. Rinkodaros leidimo turétojai vykdo savo veterinariniy vaisty pozymiy valdymo procediira, prireikus, atsizvelgdami j
pardavimo duomenis ir kitus susijusius farmakologinio budrumo duomenis, apie kuriuos jie pagristai gali Zinoti ir kurie
galéty bati naudingi vykdant ta poZymiy valdymo procedira. Tie duomenys gali apimti moksling informacijg, surinktg i3
mokslinés literatiiros apzvalgy.

2. Kai pozymiy valdymo procediros rezultatai parodo naudos ir rizikos santykio pokytj arba nauja rizika, rinkodaros
leidimo turétojai nedelsdami ir ne véliau kaip per 30 dieny apie tai praneSa kompetentingoms institucijoms arba
Agentiirai, atsiZvelgiant | konkrety atveji, ir imasi bitiny veiksmy pagal 77 straipsnio 10 dalj.

Rinkodaros leidimo turétojas ne reciau kaip kartg per metus farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoja visus
pozymiy valdymo procediiros rezultatus ir i§vadas, jskaitant i§vada dél naudos ir rizikos santykio, ir, jei taikytina,
nuorodas | atitinkamg moksline literatiira.

42 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nurodyty veterinariniy vaisty atveju rinkodaros leidimo turétojas farmakologinio budrumo
duomeny bazéje registruoja visus pozymiy valdymo procediiros rezultatus ir i§vadas, jskaitant i§vada dél naudos ir rizikos
santykio, ir, jei taikoma, nuorodas i atitinkama moksling laikantis rinkodaros leidime nurodyto periodiskumo.

3. Kompetentingos institucijos ir Agentiira gali nuspresti atlikti konkretaus veterinarinio vaisto arba konkrecios vete-
rinariniy vaisty grupés tiksling pozymiy valdymo procediirg.

4. 3 dalies tikslais Agentira ir koordinavimo grupé dalijasi uzduotimis, susijusiomis su tikslinémis pozymiy valdymo
procediiromis ir kartu parenka uz tokios kiekvieno veterinarinio vaisto arba veterinariniy vaisty grupés tiksling pozymiy
valdymo procediira atsakinga kompetentingg institucija arba Agentiirg (toliau — pagrindiné institucija).

5. Parinkdamos pagrinding institucija, Agentiira ir koordinavimo grupé atsizvelgia j sgZiningg uzduociy paskirstymg ir
vengia darbo dubliavimo.

6. Kai kompetentingos institucijos arba Komisija, atsizvelgiant j konkrety atvejj, mano, kad biatina imtis tolesniy
veiksmy, jos imasi atitinkamy 129, 130 ir 134 straipsniuose nurodyty priemoniy.
6 skirsnis
Kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sagjungos interesais, procediira
82 straipsnis
Kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sgjungos interesais, procediiros taikymo sritis

1. Jeigu kalbama apie Sajungos interesus, visy pirma visuomenés ar gyviiny sveikatos arba aplinkos interesus, susijusius
su veterinariniy vaisty kokybe, saugumu ar veiksmingumu, rinkodaros leidimo turétojas, vienos ar daugiau valstybiy nariy
viena ar daugiau kompetentingy institucijy arba Komisija gali jai riipima klausima pateikti Agentiirai, kad biity taikoma
83 straipsnyje nustatyta procediira. Ripimas klausimas turi bati aiskiai apibréztas.

2. Rinkodaros leidimo turétojas, susijusi kompetentinga institucija arba Komisija atitinkamai informuoja kitas susijusias
Salis.
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3. Agentiiros praSymu, valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir rinkodaros leidimy turétojai Agentiirai pateikia
visg turima informacija, susijusia su kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sajungos interesais, procedira.

4. Agentira gali riboti kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sajungos interesais, procediros taikyma konkrecioms
rinkodaros leidimo salygy dalims.

83 straipsnis
Kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sajungos interesais, procediira

1. Agentira savo interneto svetainéje skelbia informacija apie tai, kad buvo kreiptasi pagal 82 straipsnj ir paragina
suinteresuotgsias Salis pateikti pastaby.

2. Agentiira papraso 139 straipsnyje nurodyto Komiteto i$nagrinéti pateiktg klausima. Komitetas per 120 dieny nuo
klausimo perdavimo jam dienos priima pagrista nuomone. Atsizvelgdamas | susijusiy rinkodaros leidimy turétojy
nuomong, Komitetas gali tg laikotarpj pratesti iki 60 dieny laikotarpiu.

3. Prie§ priimdamas savo nuomong, Komitetas susijusiems rinkodaros leidimo turétojams suteikia galimybe per nusta-
tyta terming pateikti paaiskinimus. Komitetas gali laikinai sustabdyti $io straipsnio 2 dalyje nurodyta termina, kad susije
rinkodaros leidimo turétojai galéty parengti paaiskinimus.

4. Kad klausimas baty apsvarstytas, Komitetas vieng savo nariy paskiria praneséju. Komitetas gali paskirti nepriklau-
somus ekspertus teikti konsultacijas konkreciais klausimais. Paskirdamas tokius ekspertus, Komitetas apibrézia jy uzduotis
ir nustato jy uzduociy atlikimo terming.

5. Per 15 dieny nuo nuomonés priémimo Komitete dienos Agentira Komiteto nuomone kartu su vieno ar daugiau
veterinariniy vaisty vertinimo ataskaita ir jos i§vady pagrindimu i$siuncia valstybéms naréms, Komisijai ir susijusiems
rinkodaros leidimo turétojams.

6.  Per 15 dieny nuo Komiteto nuomonés gavimo dienos rinkodaros leidimo turétojas gali rastu pranesti Agentiirai apie
savo ketinimg papraSyti pakartotinai i$nagrinéti t3 nuomone¢. Tuo atveju rinkodaros leidimo turétojas per 60 dieny nuo
nuomoneés gavimo dienos Agentiirai nusiuncia iSsamy prasymo pakartotinai i$nagrinéti nuomon¢ pagrindima.

7. Per 60 dieny nuo 6 dalyje nurodyto prasymo gavimo dienos Komitetas pakartotinai i§nagrinéja savo nuomone.
Padaryty i§vady priezastys pridedamos prie 5 dalyje nurodytos vertinimo ataskaitos.

84 straipsnis
Sprendimas, priimamas po kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sgjungos interesais

1. Gavusi 83 straipsnio 6 dalyje nurodyta nuomone, ir taikant 83 straipsnio 6 ir 7 dalyse nurodytas procediras,
Komisija per 15 dieny parengia sprendimo projekta. Jeigu sprendimo projektas neatitinka Agentiiros nuomonés, Komisija
to sprendimo projekto priede taip pat prideda i$samy neatitikimy priezasciy paaiskinima.

2. Komisija siuncia sprendimo projekta valstybéms naréms.

3. Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendima dél kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sajungos interesais. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. I$skyrus atvejus, kai
praneSime apie kreipimosi procediirg pagal 82 straipsnj nustatyta kitaip, Komisijos sprendimas taikomas veterinariniams
vaistams, dél kuriy buvo pateiktas kreipimasis.

4. Jeigu veterinariniy vaisty, dél kuriy pateiktas kreipimasis, leidimai suteikti pagal nacionaling, tarpusavio pripazinimo
arba decentralizuotg procediirg, 3 dalyje nurodytas Komisijos sprendimas skiriamas visoms valstybéms naréms ir patei-
kiamas susijusiems rinkodaros leidimo turétojams susipaZinti.

5. Kompetentingos institucijos ir susij¢ rinkodaros leidimo turétojai dél atitinkamy veterinariniy vaisty rinkodaros
leidimy imasi visy batiny priemoniy, kad $io straipsnio 3 dalyje nurodyta Komisijos sprendimg jvykdyty per 30 dieny
nuo pranesimo apie jj dienos, nebent tame sprendime biity nustatomas kitas laikotarpis. Tokios priemonés, kai tinkama,
apima praSymg rinkodaros leidimo turétojams, kad jie pateikty 62 straipsnio 1 dalyje nurodyta paraiska dél salygy
keitimo.

6.  Jeigu veterinariniy vaisty, dél kuriy pateiktas kreipimasis, leidimai suteikti centralizuotai, Komisija siuncia 3 dalyje
nurodyta sprendima rinkodaros leidimo turétojui ir taip pat ji perduoda valstybéms naréms.
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7. Veterinariniams vaistams, dél kuriy leidimai suteikti pagal nacionaling procediira ir dél kuriy buvo taikyta kreipimosi
procediira, taikoma tarpusavio pripazinimo procedira.

V SKYRIUS
HOMEOPATINIAI VETERINARINIAI VAISTAI
85 straipsnis
Homeopatiniai veterinariniai vaistai

1. Homeopatiniai veterinariniai vaistai, kurie atitinka 86 straipsnyje nustatytas salygas, registruojami pagal 87 straipsnj.
2. Homeopatiniams veterinariniams vaistams, kurie neatitinka 86 straipsnyje nustatyty salygy, taikomas 5 straipsnis.

86 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty registravimas

1. Registravimo procediira tatkoma homeopatiniam veterinariniam vaistui, atitinkan¢iam visas toliau nurodytas salygas:

a) jis duodamas tokiu bhdu, kuris apraSytas Europos farmakopéjoje arba, jos nesant, kuris apraSytas farmakopéjose,
oficialiai naudojamose valstybése narése;

b) jis pakankamai praskiestas, kad baty uztikrintas jo saugumas, ir jame negali bati didesnés negu viena desimttikstantoji
pagrindinés tinkttiros dalies,

¢) jo zenklinime ar bet kurioje su juo susijusioje informacijoje nepateikiamos jokios terapinés indikacijos.

2. Valstybés narés be Siame skyriuje nustatyty procediiry gali nustatyti papildomas homeopatiniy veterinariniy vaisty
registravimo procediras.

87 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty registravimo paraiska ir procediira

1. Paraiskg registruoti homeopatinj veterinarinj vaista sudaro toliau nurodyti dokumentai:

a) farmakopéjoje pateiktas homeopatinés Zaliavos ar zaliavy mokslinis arba kitas pavadinimas, kartu nurodant davimo
bida, farmacing formg ir skiedimo laipsnius, kuriuos reikia jregistruoti;

b) dokumenty rinkinys, kuriame apraSoma, kaip homeopatiné zaliava ar Zzaliavos gaunamos ir kontroliuojamos, ir,
remiantis atitinkamais bibliografiniais 3altiniais, pagrindziamas jy homeopatinis naudojimas; homeopatiniy veterina-
riniy vaisty, kuriy sudétyje yra biologiniy medziagy, atveju — priemoniy, kuriy imtasi siekiant uZztikrinti, kad nebdty
patogeny, apraSymas;

¢) kiekvienos farmacinés formos gamybos ir kontrolés dokumentai bei skiedimo ir potencijavimo metodo aprasymas;

d) gamybos leidimas atitinkamiems homeopatiniams veterinariniams vaistams;

e) ty paciy homeopatiniy veterinariniy vaisty registracijos pazyméjimy, iSduoty kitose valstybése narése, kopijos;

f) tekstas, kuris turi bati pateiktas ant registruoting homeopatiniy veterinariniy vaisty pakuotés lapelio, antrinés pakuotés
ir pirminés pakuotés;

g) duomenys apie homeopatinio veterinarinio vaisto stabiluma,

h) maistiniy rsiy gyviny skirty homeopatiniy veterinariniy vaisty atveju veikliosios medziagos yra tos farmakologinés
veikliosios medziagos, kurios yra leidziamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 ir jo pagrindu priimtus aktus.

2. Registravimo paraiska vaistg gali bati taikoma daugeliui tos pacios farmacinés formos homeopatiniy veterinariniy
vaisty, pagaminty i§ tos pacios homeopatinés Zaliavos ar zaliavy.

3. Kompetentinga institucija gali nustatyti salygas, kuriomis gali bati tiekiamas registruotas homeopatinis veterinarinis
vaistas.

4. Homeopatinio veterinarinio vaisto registravimo procedira uzbaigiama per 90 dieny nuo galiojancios paraiskos
pateikimo dienos.
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5. Homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos liudijimo turétojas turi tokias pacias pareigas, kaip rinkodaros
leidimo turétojas, taikant 2 straipsnio 5 dali.

6. Homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos liudijimas i§duodamas tik Sgjungoje isteigtam pareiskéjui. Reikala-
vimas bati jsteigtam Sajungoje taip pat taikomas registracijos liudijimo turétojams.

VI SKYRIUS
GAMYBA, IMPORTAS IR EKSPORTAS
88 straipsnis
Gamybos leidimai

1. Gamybos leidimas reikalingas norint vykdyti bet kurig i§ toliau nurodyty veiklos risiy:
a) gaminti veterinarinius vaistus, net jei jie skirti tik eksportui;

b) dalyvauti bet kuriame veterinarinio vaisto gamybos arba galutinio jo paruosimo proceso etape, jskaitant dalyvavimg ji
perdirbant, surenkant, pakuojant ir perpakuojant, Zenklinant ir pakartotinai Zenklinant, laikant, sterilizuojant, tiriant
arba i8leidziant tiekimui tuo etapu, arba

¢) importuoti veterinarinius vaistus.
2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali nuspresti, kad gamybos leidimo nereikia veterinarinio vaisto
ruodimui, padalijimui ir pakavimo ar pateikimo keitimui atlikti, jeigu tie procesai vykdomi tik maZmeninés prekybos

tiesiogiai visuomenei tikslais pagal 103 ir 104 straipsnius.

3. Tais atvejais, kai taikoma 2 dalis, kartu su kiekviena padalijama dalimi pateikiamas pakuotés lapelis ir aiskiai
nurodomas partijos numeris bei galiojimo pabaigos data.

4. Kompetentingos institucijos savo suteiktus gamybos leidimus registruoja pagal 91 straipsnj sukurtoje gamybos ir
didmeninio platinimo duomeny bazéje.

5. Gamybos leidimai galioja visoje Sajungoje.

89 straipsnis
ParaiSka gauti gamybos leidima

1. ParaiSka gauti gamybos leidima pateikiama valstybés narés, kurioje yra gamybos vieta, kompetentingai institucijai.
2. Paraiskoje gauti gamybos leidimg pateikiama bent $i informacija:

a) numatomi gaminti ar importuoti veterinariniai vaistai;

b) pareiskéjo vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta;

¢) numatomos gaminti ar importuoti farmacinés formos;

d) i$sami informacija apie gamybos vieta, kurioje numatoma gaminti arba importuoti veterinarinius vaistus,

e) pareiskimas, kad pareiskéjas jvykdé 93 ir 97 straipsniuose nustatytus reikalavimus.

90 straipsnis
Gamybos leidimy suteikimo procediira
1. Prie§ suteikdama gamybos leidima, kompetentinga institucija atlicka gamybos vietos patikra.
2. Kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad pareiskéjas be tos informacijos, kuria jau pateiké paraiskoje pagal

89 straipsni, pateikty papildomos informacijos. Jeigu kompetentinga institucija pasinaudoja ta teise, $io straipsnio 4 dalyje
nurodytas terminas sustabdomas arba panaikinamas, kol pareiskéjas pateiks prasomy papildomy duomeny.

3. Gamybos leidimas taikomas tik 89 straipsnyje nurodytoje paraiskoje nurodytai gamybos vietai ir farmacinéms
formoms.
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4. Valstybés narés nustato gamybos leidimy suteikimo arba atsisakymo juos suteikti procediiras. Tokios procediiros
trunka ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos dienos, kurig kompetentinga institucija gavo paraiSkg gauti gamybos leidima.

5. Gamybos leidimas gali bati suteiktas salyginai, taikant reikalavima, kad pareiskéjas per nustatyta terming imtysi arba
idiegty konkrecias procediiras. Kai gamybos leidimas suteikiamas salyginai, reikalavimy nevykdymo atveju jo galiojimas
sustabdomas arba jis panaikinamas.

91 straipsnis

Gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazé

1. Agentira sukuria ir tvarko Sajungos gamybos, importo ir didmeninio platinimo duomeny baz¢ (toliau — gamybos ir
didmeninio platinimo duomeny bazé).

2. Gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazéje kaupiama informacija apie visus kompetentingy institucijy
suteiktus, sustabdytus ar panaikintus gamybos leidimus, didmeninio platinimo leidimus, gerosios gamybos praktikos
pazyméjimus ir veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir platintojy registravima.

3. Kompetentingos institucijos gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazéje registruoja informacija apie leidimus
gaminti, didmeninio platinimo leidimus ir pazyméjimus, suteiktus pagal 90, 94 ir 100 straipsnius, kartu su informacija
apie veikliyjy medziagy gamintojus, importuotojus ir platintojus, registruotus pagal 95 straipsni.

4. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia gamybos ir didmeninio platinimo
duomeny bazés funkcines specifikacijas, jskaitant elektroninio duomeny pateikimo formata.

5. Agentira uztikrina, kad gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazei pateikiama informacija bity apibendri-
nama, kad prie jos baty uztikrinta prieiga ir kad informacija baty dalijamasi.

6.  Kompetentingos institucijos turi visapusiska prieiga prie gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazés.

7. Placioji visuomené gali susipazinti su gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazéje esancia informacija, bet
neturi galimybés keisti tos informacijos.

92 straipsnis
Pateikus praSymg atliekami gamybos leidimy pakeitimai

1. Gamybos Leidimo turétojui paprasius atlikti to gamybos leidimo pakeitima, tokio praSymo nagrinéjimo procediira
negali trukti ilgiau kaip 30 dieny nuo tos dienos, kurig kompetentinga institucija gavo praSymg. Pagristais atvejais,
iskaitant atvejus, kai butina atlikti patikra, kompetentinga institucija gali tg laikotarpj pratesti iki 90 dieny.

2. 1 dalyje nurodytame praSyme pateikiamas prasomo pakeitimo aprasymas.

3. Per 1 dalyje nurodytg laikotarpj kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad gamybos leidimo turétojas per
nustatyta terming pateikty papildomos informacijos, ir gali nuspresti atlikti patikrg. Procediira sustabdoma, kol bus
pateikta papildoma informacija.

4. Kompetentinga institucija jvertina 1 dalyje nurodytg prasyma, informuoja gamybos leidimo turétoja apie vertinimo
rezultatus ir, kai tinkama, keicia gamybos leidimg ir, kai tinkama, atnaujina gamybos ir didmeninio platinimo duomeny
bazéje pateikta informacija.

93 straipsnis
Gamybos leidimo turétojo pareigos

1. Gamybos leidimo turétojas turi:

a) turéti tinkamas ir pakankamas savo gamybos leidime nurodytai veiklai skirtas patalpas, techning jrangg ir tyrimy
laboratorijas;

b) turéti bent vieng 97 straipsnyje nurodyta kvalifikuotg asmeni, ir uZtikrinti kad kvalifikuotas asmuo veikty laikydamasis
to straipsnio;

¢) sudaryti sglygas 97 straipsnyje nurodytam kvalifikuotam asmeniui atlikti savo pareigas, visy pirma suteikiant jam
prieiga prie visy batiny dokumenty ir patalpy bei galimybe naudotis visa batina technine jranga ir tyrimy laborato-
rijomis;

d) ne maziau kaip pries 30 dieny informuoti kompetentingg institucija apie 97 straipsnyje nurodyto kvalifikuoto asmens
pakeitima, o jei dél netikéto pakeitimo i§ anksto informuoti nejmanoma, kompetentingg institucijg informuoti nedel-
siant;
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e) turéti darbuotojy, atitinkanciy atitinkamoje valstybéje naréje galiojancius teisinius reikalavimus, keliamus gamybai ir
kontrolei;

f) bet kuriuo metu leisti kompetentingos institucijos atstovams lankytis patalpose;

g) saugoti iSsamius jrasus apie visus veterinarinius vaistus, kuriuos gamybos leidimo turétojas tiekia pagal 96 straipsni, ir
saugoti kiekvienos partijos méginius;

h) veterinarinius vaistus tiekti tik veterinariniy vaisty didmeniniams platintojams;

i) nedelsiant informuoti kompetentingg institucijg ir rinkodaros leidimo turétoja, jeigu gamybos leidimo turétojas gauna
informacija, kad veterinariniai vaistai, kuriems taikomas jo turimas gamybos leidimas, yra falsifikuoti, arba jtariama,
kad jie gali bati falsifikuoti, nesvarbu, ar tie veterinariniai vaistai platinami per teiséta tickimo tinkla, ar neteisétomis
priemonémis, jskaitant neteiséta pardavima naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis;

j) laikytis veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos ir kaip pradines medziagas naudoti tik tas veikligsias medzia-
gas, kurios pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medZziagy gamybos praktikos ir platinamos laikantis gerosios
veikliyjy medziagy platinimo praktikos;

k) patikrinti, ar kiekvienas gamintojas, platintojas ir importuotojas Sgjungoje, i§ kurio gamybos leidimo turétojas gauna
veikligsias medziagas, yra registruotas valstybés narés, kurioje gamintojas, platintojas ar importuotojas yra jsisteiggs,
kompetentingoje institucijoje pagal 95 straipsni,

1) atlikti gamintojy, platintojy ir importuotojy, i§ kuriy gamybos leidimo turétojas gauna veikligsias medziagas, auditus,
grindziamus rizikos vertinimu.

2. Komisija jgyvendinimo aktais priima veterinariniy vaisty ir veikliyjy medziagy, naudojamy kaip pradinés medziagos,
gerosios gamybos praktikos priemones, nurodytas $io straipsnio 1 dalies j punkte. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

94 straipsnis
Gerosios gamybos praktikos pazyméjimai

1. Per 90 dieny nuo patikros kompetentinga institucija gamintojui iduoda gerosios gamybos praktikos pazyméjima,
taikomg konkreciai gamybos vietai jeigu per patikra nustatoma, kad konkretus gamintojas laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy ir 93 straipsnio 2 dalyje nurodyto igyvendinimo akto.

2. Jei Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos patikros rezultatai rodo, kad gamintojas nesilaiko gerosios gamybos praktikos,
tokia informacija jtraukiama { 91 straipsnyje nurodyta gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazg.

3. Po gamintojo patikros padarytos i$vados galioja visoje Sajungoje.

4. Kompetentinga institucija, Komisija arba Agentiira gali reikalauti, kad treciojoje valstybéje jsisteiges gamintojas biity
patikrintas, kaip nurodyta 1 dalyje, nedarant poveikio jokiam susitarimui, kurj Sgjunga galéjo sudaryti su tredigja valstybe.

5. Prie$ tai, kai veterinariniai vaistai pradedami tiekti j Sajunga, ty vaisty importuotojai uZztikrina, kad treciojoje
valstybéje isisteiges gamintojas turéty kompetentingos institucijos i§duota gerosios gamybos praktikos sertifikata arba,
kai ta trecioji valstybé yra Sajungos ir treiosios valstybés sudaryto susitarimo 3alis, lygiavertj patvirtinima.
95 straipsnis
Sgjungoje jsisteige veikliyjy medziagy importuotojai, gamintojai ir platintojai

1. Veikliyjy medziagy, kurios naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, importuotojai, gamintojai ir
platintojai, kurie yra isisteige Sajungoje, savo veikla jregistruoja valstybés narés, kurioje jie yra jsisteige, kompetentingoje
institucijoje ir laikosi gerosios gamybos praktikos arba gerosios platinimo praktikos, atsizvelgiant j konkrety atvejj.

2. Registracijos paraiskoje, naudojamoje jregistruoti veikla kompetentingoje institucijoje, pateikiama bent $i informacija:

a) vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta;
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b) veikliosios medziagos, kurias ketinama importuoti, gaminti arba platinti,
¢) informacija apie patalpas ir techning jranga.

3. 1 dalyje nurodyti veikliyjy medziagy importuotojai, gamintojai ir platintojai kompetentingai institucijai pateikia
registracijos paraiska likus ne maziau kaip 60 dieny iki jy numatomos veiklos pradzios. Veikliyjy medziagy importuotojy,
gamintojy ir platintojy, vykdziusiy veikla anks¢iau nei 2022 m. sausio 28 d., pateikia registracijos paraiska kompeten-
tingai institucijai ne véliau kaip 2022 m. kovo 29 d.

4. Kompetentinga institucija, remdamasi rizikos vertinimu, gali nuspresti atlikti patikra. Jei kompetentinga institucija
per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo dienos pranesa, kad bus atlickama patikra, veikla nepradedama tol, kol
kompetentinga institucija nepranesa, kad galima pradéti veiklg. Tokiu atveju kompetentinga institucija atlieka patikra ir
per 60 dieny nuo pranesimo apie ketinima atlikti patikrg pranesa 1 dalyje nurodytiems veikliyjy medziagy importuoto-
jams, gamintojams ir platintojams apie patikros rezultatus. Jei per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo kompe-
tentinga institucija nepranesa, kad bus atlickama patikra, galima pradéti veikla.

5. 1 dalyje nurodyti veikliyjy medziagy importuotojai, gamintojai ir platintojai kasmet kompetentingai institucijai
prane$a apie visus registracijos paraiskoje pateiktos informacijos pasikeitimus. Apie visus pasikeitimus, kurie gali turéti

jtakos gaminamy, importuojamy arba platinamy veikliyjy medziagy kokybei ar saugumui, praneSama nedelsiant.

6.  Kompetentingos institucijos informacijg, pateikta pagal $io straipsnio 2 dalj ir 132 straipsnj, jveda i 91 straipsnyje
nurodyta gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazg.

7. Siuo straipsniu nedaromas poveikis 94 straipsniui.
8.  Komisija jgyvendinimo aktais priima priemones dél veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, gerosios platinimo praktikos. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje

nurodytos nagrinéjimo procediros.

96 straipsnis
Registro tvarkymas

1. Leidimo gaminti turétojas registruoja toliau nurodyta informacija apie visus savo tiekiamus veterinarinius vaistus:
a) sandorio datg;

b) veterinarinio vaisto pavadinimg, rinkodaros leidimo numeri, jei taikoma, ir atitinkamai farmacing formg ir stiprumg;
¢) tiekiamg kieki;

d) gavéjo vardg, pavarde arba jmonés pavadinimg ir nuolatinj adresg ar registruota verslo vieta;

e) partijos numerj,

f) galiojimo pabaigos data.

2. 1 dalyje nurodyti jrasai saugomi vienerius metus po partijos galiojimo pabaigos datos arba bent penkerius metus
nuo jraSymo, atsizvelgiant i tai, kuris laikotarpis yra ilgesnis, kad prireikus kompetentingos institucijos galéty juos
patikrinti.

97 straipsnis
Uz gamyby ir partijos iSleidimg atsakingas kvalifikuotas asmuo
1. Gamybos leidimo turétojas turi nuolat turéti bent vieng kvalifikuotg asmeni, kuris atitikty Siame straipsnyje nusta-

tytus reikalavimus ir visy pirma bity atsakingas uz Siame straipsnyje nurodyty pareigy vykdyma.

2. 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo turi turéti vienos ar daugiau i§ $iy mokslo discipliny universitetinj diploma:
farmacijos, zmoniy medicinos, veterinarijos, chemijos, farmacinés chemijos ir technologijos arba biologijos.

3. 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo privalo bati igijes ne trumpesne negu dvejy mety vaisty kokybés uztikri-
nimo, kokybinés vaisty analizés, kiekybinés vaisty veikliyjy medziagy analizés bei tikrinimo, kuriuo siekiama uZztikrinti
veterinariniy vaisty kokybe, prakting patirtj vienoje ar daugiau jmoniy, kurios yra leidima gaminti turintys gamintojai.
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Praktinés patirties trukmé, kurios reikalaujama pagal pirma pastraipa, gali biiti sumazinta vieneriais metais, jei universi-
tetinés studijos trunka bent penkerius metus, ir pusantry mety, jei universitetinés studijos trunka bent SeSerius metus.

4. Gamybos leidimo turétojas, jei jis yra fizinis asmuo, gali prisiimti 1 dalyje nurodyta atsakomybe, jeigu jis asmeniskai
atitinka 2 ir 3 dalyse nurodytas sglygas.

5. Kompetentinga institucija gali nustatyti atitinkamas administracines procediiras, pagal kurias tikrinama, ar 1 dalyje
nurodytas kvalifikuotas asmuo atitinka 2 ir 3 dalyse nurodytas salygas.

6. 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad kiekviena veterinariniy vaisty partija bty pagaminta laikantis
gerosios gamybos praktikos ir iStirta laikantis rinkodaros leidimo salygy. Tuo tikslu tas kvalifikuotas asmuo parengia
kontrolés ataskaita. Tokios kontrolés ataskaitos galioja visoje Sajungoje.

7. Jeigu veterinariniai vaistai importuojami, 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad Sajungoje bty
atlikta kiekvienos importuoty vaisty partijos bent visy veikliyjy medziagy visapusiska kokybiné ir kiekybiné analizé bei
visi kiti veterinariniy vaisty kokybei pagal rinkodaros leidimo reikalavimus uztikrinti biitini tyrimai ir kad pagaminta
partija atitikty geraja gamybos praktika.

8. 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo saugo jrasus apie kiekvieng ileista vaisty partija. Vykdant veikla, tie jrasai
nuolat atnaujinami ir saugomi vienerius metus po partijos galiojimo pabaigos datos arba bent penkerius metus nuo
jraSymo, atsizvelgiant j tai, kuris laikotarpis yra ilgesnis, kad prireikus juos galéty patikrinti kompetentingos institucijos.

9.  Jeigu Sajungoje pagaminti veterinariniai vaistai eksportuojami, o véliau vél importuojami | Sajunga i§ treciosios
valstybés, taikoma 6 dalis.

10.  Kai veterinariniai vaistai importuojami i treciyjy valstybiy, su kuriomis Sgjunga yra sudariusi susitarima dél
gerosios gamybos praktikos standarty, bent lygiaverciy tiems, kurie nustatyti pagal 93 straipsnio 2 dalj, taikymo, ir
jrodoma, kad eksportuojancioje valstybéje atlikti Sio straipsnio 6 dalyje nurodyti tyrimai, kvalifikuotas asmuo $io
straipsnio 6 dalyje nurodyta kontrolés ataskaita gali parengti neatlikdamas $io straipsnio 7 dalyje nurodyty tyrimy, nebent
importuojanciosios valstybés narés kompetentinga institucija nuspresty kitaip.
98 straipsnis

Veterinariniy vaisty paZyméjimai
1. Veterinariniy vaisty gamintojo, eksportuotojo arba importuojanciosios treciosios valstybés institucijy prasymu
kompetentinga institucija arba Agentiira patvirtina, kad:
a) gamintojas turi gamybos leidima;

b) gamintojas turi 94 straipsnyje nurodyta gerosios gamybos praktikos pazyméjima arba

¢) atitinkamam veterinariniam vaistui toje valstybéje naréje suteiktas rinkodaros leidimas, arba, jei prasymas skirtas
Agentiirai, jam suteiktas centralizuotas rinkodaros leidimas.

2. Iduodama tokius pazyméjimus, kompetentinga institucija arba Agentiira, atsizvelgiant j konkrety atvejj, atsizvelgia |
atitinkamg vyraujancig administracing tvarkg dél tokiy pazyméjimy turinio ir formato.
VII SKYRIUS
TIEKIMAS IR NAUDOJIMAS
1 skirsnis
Didmeninis platinimas
99 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimai

1. Didmeninio veterinariniy vaisty platinimo veiklai vykdyti batina turéti didmeninio platinimo leidima.
2. Didmeninio platinimo leidimy turétojai turi biiti jsisteige Sajungoje.

3. Didmeninio platinimo leidimai galioja visoje Sajungoje.
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4. Valstybés narés gali nuspresti, kad vieno maZmeninio prekiautojo nedidelio veterinariniy vaisty kiekio tiekimui
kitam mazmeniniam prekiautojui toje pacioje valstybéje naréje netaikomas reikalavimas turéti didmeninio platinimo
leidima.

5. Nukrypstant nuo 1 dalies, gamybos leidimo turétojas neprivalo turéti veterinariniy vaisty, dél kuriy suteiktas
gamybos leidimas, didmeninio platinimo leidimo.

6. Komisija jgyvendinimo aktais priima priemones dél veterinariniy vaisty gerosios platinimo praktikos. Tie jgyvendi-
nimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

100 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimy suteikimo paraiska ir procediiros

1. ParaiSka gauti didmeninio platinimo leidimg pateikiama valstybés narés, kurioje yra didmeninio platintojo veiklos
vieta arba vietos, kompetentingai institucijai.

2. Pareiskéjas paraiskoje jrodo, kad atitinka Siuos reikalavimus:

a) pareiskéjas turi techniskai kompetentingus darbuotojus, visy pirma bent viena atsakingu asmeniu paskirta asmeni,
atitinkantj nacionalinés teisés aktuose nustatytas salygas;

b) pareiskéjas turi tinkamas ir pakankamas patalpas, atitinkancias atitinkamos valstybés narés nustatytus reikalavimus dél
veterinariniy vaisty laikymo ir tvarkymo;

¢) pareiskéjas turi plana, kuriuo uztikrinama, kad, kompetentingoms institucijoms ar Komisijai nurodzius arba tuo tikslu
bendradarbiaujant su atitinkamo veterinarinio vaisto gamintoju ar rinkodaros leidimo turétoju, vaistas bus veiksmingai

pasalintas arba atSauktas i§ rinkos;

d) pareiskéjas turi tinkamg registry tvarkymo sistema, kuria uZztikrinama atitiktis 101 straipsnyje nurodytiems reikalavi-
mams,

e) pareiskéjas pateikia pareiskima, kad jis vykdo 101 straipsnyje nurodytus reikalavimus.

3. Valstybés narés nustato didmeninio platinimo leidimy suteikimo, atsisakymo suteikti, galiojimo sustabdymo, panai-
kinimo ar pakeitimo procediras.

4. 3 dalyje nurodytos procediros trunka ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos dienos, kuria, jei taikytina, kompetentinga
institucija gavo paraiska pagal nacionaling teis.

5. Kompetentinga institucija:

a) informuoja pareiskéja apie vertinimo rezultatus;

b) suteikia, atsisako suteikti arba pakei¢ia didmeninio platinimo leidimg ir

¢) ikelia atitinkamga informacijg apie leidimg j 91 straipsnyje nurodyta gamybos ir didmeninio platinimo duomeny baze.

101 straipsnis
Didmeniniy platintojy pareigos
1. Didmeniniai platintojai veterinarinius vaistus perka tik i§ gamybos leidimo turétojy arba kity didmeninio platinimo

leidimo turétojy.

2. Didmeninis platintojas veterinarinius vaistus tiekia tik asmenims, kuriems pagal 103 straipsnio 1 dalj leidZiama
verstis mazmenine veikla valstybéje naréje, kitiems veterinariniy vaisty didmeniniams platintojams ir kitiems asmenims
ar subjektams pagal nacionaling teisg.

3. Didmeninio platinimo leidimo turétojas turi nuolat galéti gauti bent vieno uz didmeninj platinima atsakingo asmens
paslaugas.

4. Didmeniniai platintojai, nevir§ydami savo jgaliojimy, uZtikrina tinkamg ir nuolatinj veterinarinio vaisto tiekima
asmenims, turintiems leidimg tiekti pagal 103 straipsnio 1 dalj, kad baity patenkinami gyviiny sveikatos poreikiai atitin-

kamoje valstybéje naréje.

5. Didmeninis platintojas laikosi 99 straipsnio 6 dalyje nurodytos veterinariniy vaisty gerosios platinimo praktikos.
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6.  Didmeniniai platintojai nedelsiant pranesa kompetentingai institucijai ir, kai taikoma, rinkodaros leidimo turétojui
apie gautus arba jiems sitlomus veterinarinius vaistus, kurie, kaip jie nustato arba jtaria, yra falsifikuoti vaistai.

7. Didmeninis platintojas saugo iSsamius jrasus bent apie toliau nurodyta informacija apie kiekviena sandorj:
a) sandorio datg;

b) veterinarinio vaisto pavadinimg, jskaitant, atitinkamais atvejais, farmacing formg ir stipruma;

¢) partijos numer;;

d) veterinarinio vaisto galiojimo pabaigos data;

e) gauty ar tiektg kieki, nurodant pakuociy dydj ir skaiciy,

f) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardg, pavarde arba jmonés pavadinimg ir nuolatinj adresa ar
registruotg verslo vietg.

8.  Bent kartg per metus didmeninio platinimo leidimo turétojas atlieka i§samy sandélyje esanciy veterinariniy vaisty
audita ir j registra jtrauktus gautus bei iSduotus veterinarinius vaistus sutikrina su sandélyje tuo metu laikomais veteri-
nariniais vaistais. Visi nustatyti neatitikimai registruojami. Irasai saugomi penkerius metus, kad prireikus juos galéty
patikrinti kompetentingos institucijos.

102 straipsnis
Lygiagreti prekyba veterinariniais vaistais

1. Didmeninis platintojas lygiagrecios prekybos veterinariniais vaistais tikslais uztikrina, kad veterinarinio vaisto, kurj jis
ketina gauti i§ vienos valstybés narés (toliau — Saltinio valstybé naré) ir platinti kitoje valstybéje naréje (toliau — paskirties
valstybé nar¢), kilmé bty ta pati kaip veterinarinio vaisto, kurio leidimas jau yra suteiktas paskirties valstybéje naréje,
kilmé. Laikoma, kad veterinariniy vaisty kilmé yra ta pati, jei jie atitinka visas $ias salygas:

a) jy veikliyjy medziagy ir pagalbiniy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis yra tokia pati;

b) jy farmaciné forma yra tokia pati;

¢) jy klinikiné informacija ir, jei taikoma, i$lauka yra tokios pacios ir

d) juos pagamino tas pats gamintojas arba gamintojas, gaminantis pagal licencija, naudodamas ta patj medziagy derinij.

2. I8 Saltinio valstybés narés gautas veterinarinis vaistas turi atitikti paskirties valstybés narés zenklinimo ir kalbos
reikalavimus.

3. Kompetentingos institucijos nustato lygiagrecios prekybos veterinariniais vaistais administracing tvarka ir paraiskos
dél lygiagrecios prekybos tokiais vaistais patvirtinimo administracing procediira.

4. Paskirties valstybés narés kompetentingos institucijos 55 straipsnyje nurodytoje vaisty duomeny bazéje viesai skelbia
veterinariniy vaisty, kuriais lygiagreciai prekiaujama toje valstybéje naréje, sarasa.

5. Didmeninis platintojas, kuris néra rinkodaros leidimo turétojas, pranesa rinkodaros leidimo turétojui ir Saltinio
valstybés narés kompetentingai institucijai apie savo ketinimg lygiagreciai prekiauti veterinariniu vaistu paskirties vals-
tybéje naréje.

6.  Kiekvienas didmeninis platintojas, kuris ketina lygiagreciai prekiauti veterinariniu vaistu paskirties valstybéje naréje,
turi jvykdyti bent Sias pareigas:

a) pateikti deklaracija paskirties valstybés narés kompetentingai institucijai ir imtis tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
didmeninis platintojas $altinio valstybéje naréje ji informuoty visais farmakologinio budrumo klausimais;

b) pranesti rinkodaros leidimo turétojui paskirties valstybéje naréje apie veterinarinj vaistg, kuris bus gaunamas i§ Saltinio
valstybéje naréje ir kurj ketinama pateikti rinkai paskirties valstybéje naréje, likus ne maziau kaip vienam ménesiui iki
paraiskos dél lygiagrecios prekybos tuo veterinariniu vaistu pateikimo kompetentingai institucijai;
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c) pateikti rasytine deklaracija paskirties valstybés narés kompetentingai institucijai apie tai, kad rinkodaros leidimo
turétojui paskirties valstybéje naréje buvo nusiystas pranesimas pagal b punkta, kartu su to pranesimo kopija;

d) neprekiauti veterinariniu vaistu, kuris dél priezasciy, susijusiy su kokybe, sauga ar veiksmingumu, buvo atSauktas i3
Saltinio valstybés narés arba paskirties valstybés narés rinkos,

e) rinkti prane$imus apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius ir apie juos pranesti veterinarinio vaisto, kuriuo prekiau-
jama lygiagreciai, rinkodaros leidimo turétojui.

7. Prie 4 dalyje nurodyto saraso pridedama toliau nurodyta informacija apie visus veterinarinius vaistus:
a) veterinariniy vaisty pavadinimas;

b) veikliosios medziagos;

¢) farmacinés formos;

d) veterinariniy vaisty klasifikavimas paskirties valstybéje naréje;

e) veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo numeris Saltinio valstybéje naréje;

f) veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo numeris paskirties valstybéje naréje,

¢) didmeninio platintojo Saltinio valstybéje naréje ir didmeninio platintojo paskirties valstybéje naréje vardas ir pavardé
arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta.

8. Sis straipsnis netaikomas veterinariniams vaistams, dél kuriy leidimai suteikti centralizuotai.

2 skirsnis
Mazimeniné prekyba
103 straipsnis
Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais ir registry tvarkymas

1. Mazmeninés prekybos veterinariniais vaistais taisyklés nustatomos nacionalinés teisés aktais, nebent Siame regla-
mente blity numatyta kitaip.

2. Nedarant poveikio 99 straipsnio 4 daliai, maZmeniniai veterinariniy vaisty prekiautojai veterinarinius vaistus gauna
tik i§ didmeninio platinimo leidimo turétojy.

3. Mazmeniniai veterinariniy vaisty prekiautojai saugo i§samius toliau nurodytos informacijos jrasus apie kiekvieng
veterinariniy vaisty, kuriems isigyti pagal 34 straipsnj reikia veterinarinio recepto, sandorj:

a) sandorio data;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas, jskaitant, atitinkamais atvejais, vaisto formg ir stipruma;
¢) partijos numeris;

d) gautas ar tiektas kiekis;

e) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar
registruota verslo vieta;

f) wvaistg skyrusio veterinarijos gydytojo vardas, pavardé, kontaktiniai duomenys ir, kai taikytina, veterinarinio recepto
kopija,

g) rinkodaros leidimo numeris.

4. Kai valstybés narés mano esant bitina, jos gali reikalauti, kad mazmeniniai prekiautojai saugoty iSsamius jrasus apie
visus veterinariniy vaisty, kuriems isigyti nereikia veterinarinio recepto, sandorius.

5. Bent karta per metus maZmeninis prekiautojas atlieka isamy sandélyje esanciy vaisty auditg ir i registrg jtrauktus
gautus bei i§duotus vaistus sutikrina su sandélyje tuo metu laikomais veterinariniais vaistais. Visi nustatyti neatitikimai
registruojami. I§samaus audito rezultatai ir $io straipsnio 3 dalyje nurodyti jrasai saugomi penkerius metus, kad kompe-
tentingos institucijos juos galéty patikrinti pagal 123 straipsnj.
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6.  Valstybés narés gali savo teritorijoje nustatyti maZzmeninei prekybai veterinariniais vaistais salygas, remdamosi su
visuomenés ir gyviiny sveikatos ar aplinkos apsauga susijusiomis priezastimis, jei tos salygos atitinka Sajungos teisg, yra
proporcingos ir nediskriminacings.

104 straipsnis
Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais nuotoliniu baidu

1. Asmenys, kuriems leidziama tiekti veterinarinius vaistus pagal $io reglamento 103 straipsnio 1 dalj, naudodamiesi
informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2015/1535 (¥°), gali
siilyti juos jsigyti Sajungoje isisteigusiems fiziniams arba juridiniams asmenims su salyga, kad tiems veterinariniams
vaistams isigyti nereikalaujama veterinarinio recepto pagal $io reglamento 34 straipsnj, ir jeigu jie atitinka 3 reglamentg
ir taikyting valstybés narés, kurioje vykdoma mazmeniné prekyba jais, teise.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali leisti asmenims, kuriems leista tiekti veterinarinius
vaistus pagal 103 straipsnio 1 dalj, sidlyti veterinarinius vaistus, kuriems jsigyti pagal 34 straipsnj reikalaujama veterina-
rinio recepto naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis su salyga, kad valstybé naré yra numaciusi saugig tokiy
prekiy tiekimo sistema. Toks leidimas suteikiamas tik jy teritorijoje jsisteigusiems asmenims, o veterinariniai vaistai turi
biti tiekiami tik tos valstybés narés teritorijoje.

3. 2dalyje nurodyta valstybé naré uztikrina, kad biity nustatytos pritaikytos priemonés, siekiant uztikrinti, jog bty
laikomasi su veterinariniu receptu susijusiy reikalavimy, kiek tai susij¢ su tiekimu pasinaudojant informacinés visuomenés
paslaugomis, pranesa Komisijai bei kitoms valstybéms naréms, ar ji naudojasi 2 dalyje nurodyta nukrypti leidziancia
nuostata, ir prireikus bendradarbiauja su Komisija ir kitomis valstybémis narémis, kad bty iSvengta nenumatyty tokio
tickimo pasekmiy. Valstybés narés nustato taisykles dél tinkamy sankcijy, kad uztikrinty priimty nacionaliniy taisykliy
laikymasi, jskaitant taisykles dél tokiy leidimy panaikinimo.

4. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytiems asmenims ir veiklai taikoma 123 straipsnyje nurodyta valstybés narés,
kurioje jsisteiges mazmeninis prekiautojas, kompetentingos institucijos kontrolé.

5. Be informacijos, kurig reikalaujama pateikti pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/31/EB (%9)
6 straipsnj, mazmeniniai prekiautojai, kurie sitilo jsigyti veterinariniy vaisty naudodamiesi informacinés visuomenés
paslaugomis, turi pateikti bent $ia informacija:

a) valstybés narés, kurioje yra isisteiges veterinariniy vaisty sitilantis isigyti mazmeninis prekiautojas, kompetentingos
institucijos kontaktinius duomentis;

b) saitas | jsisteigimo valstybés narés interneto svetaing, sukurtg pagal $io straipsnio 8 dalj,

¢) pagal Sio straipsnio 6 dalies reikalavimus nustatyta bendra logotipa, kuris aiSkiai nurodomas kiekviename interneto
svetainés, susijusios su sitilymu jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu bidu, puslapyje ir kuriame pateikiamas saitas |
jraSa apie maZmeninj prekiautoja Sio straipsnio 8 dalies ¢ punkte nurodytame mazmeniniy prekiautojy, kuriems
leidziama sitilyti jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu btidu, sarase.

6.  Komisija pagal 7 dalj nustato bendra logotipa, kuris atpaZistamas visoje Sajungoje ir leidZia nustatyti valstybe nare,
kurioje yra jsisteiges asmuo, sifilantis isigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu. Logotipas aiskiai nurodomas interneto
svetainése, kuriose sitloma jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu badu.

7. Komisija igyvendinimo aktais patvirtina sio straipsnio 6 dalyje nurodyto bendro logotipo dizaing. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

(*%) 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius
reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 20159 17, p. 1).

(%6) 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypa¢
elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos direktyva) (OL L 178, 2000 7 17, p. 1).
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8.  Kiekviena valstybé naré sukuria veterinariniams vaistams parduoti nuotoliniu biidu skirta interneto svetaine, kurioje
pateikiama bent $i informacija:

a) informacija apie nacionaling teis¢, kuria reglamentuojamas sitilymas jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biiddu naudo-
jantis informacinés visuomenés paslaugomis pagal 1 ir 2 dalis, jskaitant informacija apie tai, kad valstybése narése
taikoma veterinariniy vaisty tickimo klasifikacija gali skirtis;

b) informacija apie bendra logotipa,

¢) valstybéje naréje isisteigusiy mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal 1 ir 2 dalis leista sidilyti jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, sgrasas, taip pat ty mazmeniniy prekiautojy
interneto svetainiy adresai.

9.  Agentira sukuria interneto svetaing, kurioje pateikiama informacija apie bendrg logotipa. Agentaros interneto

svetainéje aiSkiai nurodoma, kad valstybiy nariy interneto svetainése pateikiama informacija apie asmenis, kuriems leista

nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, sidilyti jsigyti veterinariniy vaisty atitinkamoje vals-
tybéje naréje.

10.  Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy savo teritorijoje nustatyti sglygas,

taikomas maZmeninei prekybai veterinariniais vaistais, kuriy sitiloma isigyti nuotoliniu biidu naudojantis informacinés

visuomenés paslaugomis.

11.  Valstybiy nariy sukurtose interneto svetainése pateikiamas saitas j Agentiiros interneto svetaing, sukurta pagal
9 dalj.

105 straipsnis
Veterinariniai receptai

1. Veterinarinis receptas antimikrobiniam vaistui metafilaktikos tikslais iduodamas tik veterinarijos gydytojui diagno-
zavus infekcing ligg.

2. Veterinarijos gydytojas turi turéti galimybe pagristi antimikrobiniams vaistams, visy pirma metafilaktikos ir profi-
laktikos tikslais, i§duotg veterinarinj recepta.

3. Veterinarinis receptas iSduodamas tik po to, kai veterinarijos gydytojas atlieka klinikinius patikrinimus ar kitg
tinkama atitinkamo gyviino ar gyviiny grupés sveikatos biklés jvertinima.

4. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 33 punkto ir $io straipsnio 3 dalies, valstybé naré gali leisti, kad veterinarinj recepta
isduoty specialistas, kuris néra veterinarijos gydytojas ir kuris turi kvalifikacija ta daryti pagal taikyting nacionaling teis¢ $io
reglamento isigaliojimo metu. Tokie receptai galioja tik toje valstybéje naréje ir jie neapima antimikrobiniy vaisty ir bet
kokiy kity veterinariniy vaisty recepty tais atvejais, kai biitina veterinarijos gydytojo diagnozé.

Veterinariniams receptams, i§duotiems specialisto, kuris néra veterinarijos gydytojas, mutatis mutandis taikomos $io
straipsnio 5, 6, 8, 9 ir 11 dalys.

5. Veterinariniame recepte pateikiama bent toliau nurodyta informacija:

a) gydomo gyviino arba gyviny grupés identifikavimo duomenys;

b) gyvino savininko ar laikytojo vardas, pavardé ir kontaktiniai duomenys;

¢) iSdavimo data;

d) veterinarijos gydytojo vardas, pavardé ir kontaktiniai duomenys, jskaitant profesinj numerj, jei jis ji turi;
e) veterinarijos gydytojo parasas arba lygiavertés elektroninés atpazinties duomenys;

f) skiriamo vaisto pavadinimas, jskaitant jo veikliasias medziagas;

g) farmaciné forma ir stiprumas;

h) skiriamas vaisty kiekis arba pakuociy skaicius, jskaitant pakuotés dydi;

i) dozavimo rezimas;

j) maistiniy rasiy gyvinams — iSlauka, net jei tokia ilauka lygi nuliui;
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k) ispé¢jimai, kurie batini norint uZztikrinti tinkama naudojimg, jskaitant, kai tinkama, uZtikrinimg, kad antimikrobinés
medziagos bus naudojamos apdairiai;

1) jeigu vaistas skiriamas pagal 112, 113 ir 114 straipsnius, $iuo klausimu pateikiamas pareiskimas,
m) jeigu vaistas skiriamas pagal 107 straipsnio 3 ir 4 dalis, $iuo klausimu pateikiamas pareiskimas.

6.  Skiriamy veterinariniy vaisty kiekis negali virSyti atitinkamam gydymui ar terapijai reikalingo kiekio. Metafilaktikai
arba profilaktikai skirty antimikrobiniy vaisty atveju jie skiriami tik ribotam laikotarpiui, kuris apimty rizikos laikotarpi.

7. Pagal 3 dalj i8duoti veterinariniai receptai pripazistami visoje Sajungoje.

8.  Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti $io straipsnio 5 dalyje nustatyty reikalavimy pavyzdi. Tas pavyzdys taip
pat pateikiamas elektroninéje versijoje. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

9.  Skirtas veterinarinis vaistas tiekiamas pagal taikyting nacionaline teise.
10.  Veterinarinis receptas antimikrobiniams vaistams galioja penkias dienas nuo jo isdavimo dienos.

11.  Be $iame straipsnyje nustatyty reikalavimy valstybés narés gali nustatyti veterinarijos gydytojams skirtas taisykles
dél jrasy saugojimo i§duodant veterinarinius receptus.

12.  Nepaisant 34 straipsnio, veterinarinj vaista, kuris priskiriamas vaistams, kuriems pagal tg straipsnj reikalaujama
veterinarinio recepto, gali duoti veterinarijos gydytojas asmeniskai be veterinarinio recepto, iSskyrus atvejus, kai pagal
taikyting nacionaling teis¢ blity numatyta kitaip. Veterinarijos gydytojas saugo jrasus apie tokius asmeninio davimo be
veterinarinio recepto atvejus pagal taikyting nacionaling teise.

3 skirsnis

Naudojimas
106 straipsnis
Vaisty naudojimas

1. Veterinariniai vaistai naudojami pagal rinkodaros leidimo salygas.
2. Veterinariniai vaistai naudojami pagal §j skirsnj nedarant poveikio Reglamento (ES) 2016/429 46 ir 47 straipsniams.

3. Valstybés narés gali nustatyti procediiras, kurios, jy manymu, yra bitinos siekiant jgyvendinti 110-114 ir
116 straipsnius.

4. Jei tam yra pateisinamy priezasciy, valstybés narés gali nuspresti, kad veterinarinj vaistg turi duoti tik veterinarijos

gydytojas.

5. 2straipsnio 3 dalyje nurodyti inaktyvinti imunologiniai veterinariniai vaistai naudojami tik toje dalyje nurodytiems
gyvinams i$skirtinémis aplinkybémis pagal veterinarinj recepta ir jeigu néra iSduotas leidimas naudoti imunologinj
veterinarinj vaistg tikslinéms gyviiny ra$ims ir indikacijai.

6.  Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant, prireikus, papildyti 3 straipsni, kuriais nusta-
tomos taisyklés dél tinkamy priemoniy, kuriomis siekiama uztikrinti veiksminga ir saugy veterinariniy vaisty, kuriuos
leidziama naudoti ir kurie skiriami vartoti oraliniu biidu, naudojimg, kai gyviny laikytojas maistiniams gyviinams vaistus
duoda kitais buidais nei vaistiniai pasarai, kaip antai veterinarinj vaista sumaio su geriamuoju vandeniu arba rankiniu
biidu sumaiSo veterinarinj vaista ir pasarg. Priimdama tuos deleguotuosius aktus, Komisija atsizvelgia j Agenttiros moks-
lines rekomendacijas.

107 straipsnis
Antimikrobiniy vaisty naudojimas
1. Antimikrobiniai vaistai neturi bati naudojami nuolat ar naudojami norint kompensuoti prastg higieng, netinkamg

gyvulininkyste, prieZitiros trikuma ar prastg Gkio valdyma.

2. Antimikrobiniai vaistai neturi baiti naudojami gyviinams siekiant skatinti augimg arba padidinti produktyvuma.
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3. Antimikrobiniai vaistai neturi biti naudojami profilaktikos tikslais, i$skyrus iSskirtinius atvejus, susijusius su vaisto
davimu atskiram gyvinui ar ribotam gyviny skaiciui, kai infekcijos ar infekcinés ligos rizika yra labai didelé ir tikétina,
kad jos pasekmés bus sunkios.

Tokiais atvejais antibiotinis vaistas profilaktikos tikslais skiriamas tik atskiram gyvinui ir tik pirmoje pastraipoje nusta-
tytomis salygomis.

4. Antimikrobiniai vaistai naudojami metafilaktiSkai tik tada, kai infekcijos arba infekcinés ligos plitimo gyviiny grupéje
rizika yra didelé ir kai néra kity tinkamy alternatyvy. Valstybés narés gali teikti gaires dél tokiy kity tinkamy alternatyvy ir
aktyviai remia gairiy, kuriomis skatinamas supratimas apie su metafilaktika susijusius rizikos veiksnius ir kurios apima jos
inicijavimo kriterijus, rengima ir taikyma.

5. Vaistai, kuriuose yra 37 straipsnio 5 dalyje nurodyty nustatyty antimikrobiniy medZziagy, neturi bati naudojami
vadovaujantis 112, 113 ir 114 straipsniais.

6. Komisija, atsizvelgdama | Agentiiros mokslines rekomendacijas, jgyvendinimo aktais gali nustatyti antimikrobiniy
medziagy sarasg, kurios:

a) neturi bati naudojamos vadovaujantis 112, 113 ir 114 straipsniais, arba

b) turi biti naudojamos tik vadovaujantis 112, 113 ir 114 straipsniais laikantis tam tikry salygy.

Priimdama tuos jgyvendinimo aktus, Komisija atsiZvelgia i Siuos kriterijus:

a) rizikg gyviny ar visuomenés sveikatai, jeigu antimikrobiné medziaga naudojama laikantis 112, 113 ir 114 straipsniy;
b) rizika gyviiny ar visuomenés sveikatai, jei vystosi antimikrobinis atsparumas;

¢) kity gyvinams skirty gydymo bidy pasirinkima;

d) kity Zmonéms skirty antimikrobinio gydymo budy pasirinkima,

e) poveikj akvakultiirai ir Gikininkavimui, jei gyviinas, kuriam jo buklé daro poveiki, negauty gydymo.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

7. Valstybé naré gali dar labiau apriboti arba uzdrausti tam tikry antimikrobiniy medZiagy naudojima gyviinams savo
teritorijoje, jeigu tokiy antimikrobiniy medziagy davimas gyvinams priestarauja nacionalinei politikai dél atsargaus
antimikrobiniy medZziagy naudojimo.

8. Remiantis 7 dalimi valstybiy nariy priimtos priemonés turi bati proporcingos ir pagristos.

9.  Valstybés narés informuoja Komisija apie visas priemones, priimtas remiantis 7 dalimi.

108 straipsnis
Maistiniy gyviiny savininky ir laikytojy registry tvarkymas

1. Maistiniy gyviiny savininkai arba, jeigu gyviinus laiko ne savininkai, jy laikytojai saugo iraus apie savo naudojamus
vaistus ir, jeigu taikoma, veterinarinio recepto kopija.

2. 1 dalyje nurodyti jrasai apima:

a) datg, kai vaistas gyvinams duotas pirma karta;

b) vaisto pavadinima;

¢) duoty vaisto kieki;

d) tiek¢jo vardg, pavarde arba jmonés pavadinimg ir nuolatinj adresg ar registruota verslo vieta;
e) savo naudojamy vaisty jsigijimo jrodyma;

f) gydomo gyvino arba gyviiny grupés identifikavimo duomenis;



L 4/106 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201917

g) recepta iSraiusio veterinarijos gydytojo varda, pavarde ir kontaktinius duomenis, jeigu taikoma;
h) islauka, net jeigu tokia ilauka lygi nuliui,
i) gydymo trukme.

3. Jeigu informacija, kuri turi bati jraSoma pagal $io straipsnio 2 dalj, jau pateikta veterinarinio recepto kopijoje, jrase,
kuris laikomas tkyje, arba, arkliniy Seimos gyviiny atveju, iradyta i 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta identifikavimo doku-
mentg, galiojantj visa gyvino gyvenimo laikotarpj, jo atskirai jrasyti nereikia.

4. Valstybés narés gali nustatyti papildomus reikalavimus dél maistiniy gyviny savininky ir laikytojy saugomy jrasy.

5. Tuose jraduose esanti informacija saugoma bent penkerius metus, kad ja pagal 123 straipsnj galéty patikrinti
kompetentingos institucijos.

109 straipsnis
Irasy, susijusiy su arkliniy Seimos gyviinais, saugojimas

1. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti §j reglamentg dél informacijos, kuri yra
bitina siekiant taikyti 112 straipsnio 4 dalj ir 115 straipsnio 5 dalj ir kuri turi bati jrasyta i 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta
identifikavimo dokumentg, galiojantj visa gyviino gyvenimo laikotarpj, turinio ir formato.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato informacijos, kuri yra biitina siekiant taikyti 112 straipsnio
4 dalj ir 115 straipsnio 5 dalj ir kuri turi bati jrasyta i 8 straipsnio 4 dalyje nurodyta identifikavimo dokumentg, galiojantj
visa gyvino gyvenimo laikotarpj, jra§ymo pavyzdzio forma. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

110 straipsnis
Imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimas

1. Kompetentingos institucijos pagal taikyting nacionaling teis¢ gali uZdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty
gamybg, importa, platinima, laikyma, pardavima, tiekimg arba naudojima savo teritorijoje arba jos dalyje, jeigu tenkinama
bent viena i§ 3iy salygy:

a) vaisto davimas gyvinams gali trukdyti jgyvendinti nacionaling gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo
programg;

b) dél vaisto davimo gyviinams gali kilti sunkumy, kai reikia patvirtinti, kad gyvi gyviinai neserga arba i§ gydyty gyviny
gauti maisto ar kiti produktai néra uzkrésti,

¢) ligos sukéléjy padermés, nuo kuriy vaistas turi suteikti imuniteta, geografinio paplitimo poZitriu atitinkamoje terito-
rijoje beveik neuzregistruotos.

2. Nukrypdama nuo $io reglamento 106 straipsnio 1 dalies ir jeigu néra veterinarinio vaisto, kaip nurodyta $io
reglamento 116 straipsnyje, kilus i sarasa jtrauktos ligos protrukiui, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/429 5 straips-
nyje, arba atsiradus naujai ligai, kaip nurodyta to reglamento 6 straipsnyje, kompetentinga institucija gali leisti naudoti
imunologinj veterinarinj vaista, kuriam Sgjungoje nesuteiktas leidimas.

3. Nukrypstant nuo sio reglamento 106 straipsnio 1 dalies, jei buvo suteiktas leidimas dél imunologinio veterinarinio
vaisto, taciau Sgjungoje jo isigyti nebegalima, ligos, kuri néra nurodyta Reglamento (ES) 2016/429 5 arba 6 straipsnyje,
taciau kuri jau yra pasireiSkusi Sajungoje, atveju kompetentinga institucija gyviny sveikatos, gerovés ir visuomenés
sveikatos sumetimais gali leisti naudoti imunologinj veterinarinj vaistg, kuriam Sajungoje nesuteiktas leidimas, atsizvel-
giant | konkrety atvejj.

4. Kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa Komisijai, kai taikomos 1, 2 ir 3 dalys, taip pat pateikia infor-
macija apie ty daliy jgyvendinimo tikslu nustatytas salygas.

5. Jeigu gyviinas turi baiti eksportuojamas i treciaja valstybe ir todél jam taikomos specialios privalomosios sveikatos
taisyklés treciojoje valstybéje, kompetentinga institucija tik tam atitinkamam gyviinui gydyti gali leisti naudoti imunologinj
veterinarinj vaista, kuriam rinkodaros leidimas nesuteiktas atitinkamoje valstybéje naréje, taciau ji naudoti leidZiama
treciojoje valstybéje, | kurig gyviinas eksportuojamas.
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111 straipsnis
Kitose valstybése narése paslaugas teikianciy veterinarijos gydytojy naudojami veterinariniai vaistai
1. Veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstybéje naréje nei ta, kurioje veterinarijos gydytojas yra jsisteiges

(toliau — priimanéioji valstybé naré), gali turéti ir duoti veterinarinius vaistus, kuriems néra i$duotas leidimas priimancio-

gydymui reikalingo kiekio, kurj skyré veterinarijos gydytojas, jeigu tenkinamos $ios salygos:

a) valstybés narés, kurioje veterinarijos gydytojas yra isisteiges, kompetentingos institucijos arba Komisija veterinarijos
vaistui, kuris turi bati duodamas gyviinams, yra suteikusios rinkodaros leidima;

b) veterinarijos gydytojas atitinkamus veterinarinius vaistus gabena jy originalioje pakuotéje;
¢) veterinarijos gydytojas laikosi priimanciojoje valstybéje naréje taikomy gerosios veterinarijos praktikos taisykliy;
d) veterinarijos gydytojas nustato naudojamo veterinarinio vaisto Zenklinime ar pakuotés lapelyje nurodyta islauka,

e) veterinarijos gydytojas priimanciojoje valstybéje naréje gydomy gyviiny savininkui ar laikytojui neparduoda jokiy
veterinariniy vaisty, i$skyrus atvejus, kai tai leidziama pagal priimanciosios valstybés narés taisykles.

2.1 dalis netaikoma imunologiniams veterinariniams vaistams, i§skyrus toksiny ir serumy atvejus.

112 straipsnis
Vaisty naudojimas nemaistiniy riSiy gyviinams gydyti ne pagal rinkodaros leidimo sglygas

1. Nukrypdamas nuo 106 straipsnio 1 dalies, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas leidimas nemaistinés rtsies gyviino
indikacijai skirtam veterinariniam vaistui, atsakingas veterinarijos gydytojas i§imties tvarka ir savo tiesiogine asmenine
atsakomybe, visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety gyviing toliau nurodytais vaistais:

a) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal §j reglamenta atitinkamoje valstybéje nar¢je arba kitoje valstybéje naréje
suteiktas tos pacios rusies gyviiny arba kitos risies gyviiny tai paciai arba kitai indikacijai,

b) jeigu néra Sios dalies a punkte nurodyto veterinarinio vaisto, — Zmonéms skirtu vaistu, dél kurio leidimas suteiktas
pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,

¢) jeigu néra Sios dalies a arba b punkte nurodyto vaisto, — ekstemporaliu veterinariniu vaistu, atitinkanciu veterinarijos
gydytojo iSduotame recepte nustatytas salygas.

2. Isskyrus atvejus, susijusius su imunologiniais veterinariniais vaistais, kai néra vaisto, kaip nurodyta 1 dalyje, atsa-
kingas veterinarijos gydytojas savo atsakomybe ir, visy pirma, vengdamas sukelti neleistiny kanciy, iSimties tvarka gali
gydyti nemaistinj gyviina veterinariniu vaistu, kurio leidimas suteiktas treciojoje valstybéje ty paciy riiSiy gyvinams gydyti
ir esant toms pac¢ioms indikacijoms.

3. Veterinarijos gydytojas gali duoti vaista pats arba leisti kitam asmeniui tai daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe,
vadovaujantis nacionalinémis nuostatomis.

4. Sis straipsnis taip pat taikomas veterinarijos gydytojo vykdomam arkliniy Seimos gyviino gydymui, su salyga, kad
tas gyviinas 8 straipsnio 4 dalyje nurodytame identifikavimo dokumente, galiojanciame visg gyviino gyvenimo laikotarpj,
paskelbtas neskirtu skersti Zmoniy maistui.

5. Sis straipsnis taikomas ir tada, kai atitinkamoje valstybéje naréje néra veterinarinio vaisto, dél kurio suteiktas
leidimas.
113 straipsnis
Vaisty naudojimas j rinkodaros leidimo salygas nejtraukty maistiniy riSiy sausumos gyviinams gydyti

1. Nukrypstant nuo 106 straipsnio 1 dalies, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas leidimas maistinés riSies sausumos
gyvino indikacijai skirtam veterinariniam vaistui, atsakingas veterinarijos gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine
asmenine atsakomybe, visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety gyving Siais vaistais:

a) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal §j reglamenta atitinkamoje valstybéje naréje arba kitoje valstybéje naréje
suteiktas tos pacios arba kitos maistinés riiies sausumos gyviinams gydyti ir tai paciai arba kitai indikacijai;
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b) jeigu néra Sios dalies a punkte nurodyto veterinarinio vaisto, veterinariniu vaistu, dél kurio leidimas pagal §j reglament
atitinkamoje valstybéje naréje suteiktas naudoti nemaistiniy risiy gyvinams, turintiems ta pacia indikacija;

¢) jeigu néra a arba b punkte nurodyto veterinarinio vaisto, Zmonéms skirtu vaistu, dél kurio leidimas suteiktas pagal
Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, arba

d) jeigu néra Sios dalies a, b arba ¢ punkte nurodyty vaisty, ekstemporaliu veterinariniu vaistu, atitinkanéiu veterinarijos
gydytojo iSduotame recepte nustatytas salygas.

2. Isskyrus atvejus, susijusius su imunologiniais veterinariniais vaistais, kai néra vaisto, kaip nurodyta 1 dalyje, atsa-
kingas veterinarijos gydytojas savo asmenine atsakomybe ir visy pirma vengdamas sukelti neleistiny kanciy iSimties tvarka
gali gydyti maistinj sausumos gyviing veterinariniu vaistu, dél kurio leidimas suteiktas treciojoje valstybéje ty paciy rasiy
gyviinams gydyti ir esant toms pacioms indikacijoms.

3. Veterinarijos gydytojas gali duoti vaista pats arba leisti kitam asmeniui tai daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe,
vadovaujantis nacionalinémis nuostatomis.

4. Vaisto, naudojamo pagal $io straipsnio 1 ir 2 dalis, sudétyje esancios farmakologiskai aktyvios medziagos leidziamos
pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ir bet kuriuos jo pagrindu priimtus aktus.

5. Sis straipsnis taikomas ir tada, kai atitinkamoje valstybéje naréje néra veterinarinio vaisto, dél kurio suteiktas
leidimas.

114 straipsnis
Vaisty naudojimas maistiniy riiSiy vandens gyviinams

1. Nukrypstant nuo 106 straipsnio 1 dalies, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas leidimas maistinés rasies vandens
gyvino indikacijai skirtam veterinariniam vaistui, atsakingas veterinarijos gydytojas savo tiesiogine asmenine atsakomybe
ir visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety gyviing Siais vaistais:

a) veterinariniu vaistu, del kurio leidimas pagal §j reglamenta atitinkamoje arba kitoje valstybéje naréje suteiktas tos
pacios riiSies gyviinams arba kitos rii$ies maistiniams vandens gyviinams gydyti ir esant tai paciai arba kitai indikacijai;

b) jeigu néra Sios dalies a punkte nurodyto veterinarinio vaisto, - veterinariniu vaistu, dél kurio leidimas pagal $§j
reglamenta atitinkamoje valstybéje naréje arba kitoje valstybéje naréje suteiktas maistiniy rii$iy sausumos gyviinams
gydyti ir kurio sudétyje yra medziaga, jraSyta i pagal 3 dalj sudaryta sgrasg;

¢) jeigu néra $ios dalies a arba b punkte nurodyto veterinarinio vaisto, - Zmonéms skirtu vaistu, dél kurio leidimas
suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir kurio sudétyje yra medziagos, jrasytos i
pagal Sio straipsnio 3 dalj sudaryta sarasa, arba

d) jeigu néra Sios dalies a, b arba ¢ punkte nurodyto veterinarinio vaisto, — ekstemporaliu veterinariniu vaistu, atitinkanciu
veterinarijos gydytojo iSduotame recepte nustatytas salygas.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies b ir ¢ punkty ir kol nesudarytas 3 dalyje nurodytas sgrasas, atsakingas veterinarijos
gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine asmenine atsakomybe, visy pirma sickdamas nesukelti neleisting kanciy,
gali gydyti maistinius vandens gyviinus konkreciame tkyje Siais vaistais:

a) veterinariniais vaistais, dél kuriy leidimas pagal §j reglamentg atitinkamoje valstybéje naréje ar kitoje valstybéje naréje
suteiktas maistiniams sausumos gyviinams gydyti,

b) jeigu néra Sios dalies a punkte nurodyto veterinarinio vaisto, — Zmonéms skirtu vaistu, dél kurio leidimas suteiktas
pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.

3. Komisija ne véliau kaip per penkerius metus nuo 2022 m. sausio 28 d. priima igyvendinimo aktus, kuriais nustato
medziagy, naudojamy veterinariniuose vaistuose, dél kuriy Sgjungoje iSduotas leidimas juos naudoti maistiniy rasiy
sausumos gyvinams, arba medziagy, kuriy yra Zmoniy vartojimui skirtame vaiste, dél kurio Sajungoje i$duotas leidimas
pagal Direktyva 2001/83/EB arba pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, ir kurios gali bati naudojamos maistiniy rasiy
vandens gyviinams pagal $io straipsnio 1 dalj, sarasa. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.



201917 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 4/109

Priimdama tuos igyvendinimo aktus, Komisija atsizZvelgia i Siuos kriterijus:
a) rizikg aplinkai, jeigu maistiniy rasiy vandens gyvinai biity gydomi tomis medziagomis;

b) poveikj gyviiny ir visuomenés sveikatai, jeigu maistiniy rG$iy vandens gyviinai, kuriems padarytas poveikis, negaléty
gauti antimikrobinés medzZiagos, jtrauktos i sarasa pagal 107 straipsnio 6 dalj,

¢) kity vaisty, gydymo bidy ar priemoniy, skirty maistiniy riisiy vandens gyviiny ligy ar tam tikry indikacijy profilaktikai
arba gydymui, pasirinkimg arba nepakankama jy pasirinkima.

4. TIsskyrus atvejus, susijusius su imunologiniais veterinariniais vaistais, jeigu néra vaisto pasirinkimo, kaip nurodyta 1 ir
2 dalyse, atsakingas veterinarijos gydytojas iSimties tvarka ir savo asmenine atsakomybe, visy pirma vengdamas sukelti
neleisting kanciy, gali gydyti maistiniy rasiy vandens gyviinus veterinariniu vaistu, dél kurio suteiktas leidimas tre¢iojoje
valstybéje ty paciy rusiy gyvinams gydyti ir esant toms pacioms indikacijoms.

5. Veterinarijos gydytojas gali duoti vaistg pats arba leisti kitam asmeniui tai daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe,
vadovaujantis nacionalinémis nuostatomis.

6.  Vaisto, naudojamo pagal Sio straipsnio 1, 2 ir 4 dalis, sudétyje esancios farmakologiskai aktyvios medziagos
leidziamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 ir jo pagrindu priimtus teisés aktus.

7. Sis straipsnis taikomas ir tada, kai atitinkamoje valstybéje naréje néra veterinarinio vaisto, dél kurio suteiktas
leidimas.

115 straipsnis
Vaisty, naudojamy maistiniy riSiy gyviinams gydyti ne pagal rinkodaros leidimo salygas, islauka

1. 113 ir 114 straipsniy tikslais, iSskyrus atvejus, kai iSlauka konkre¢iai gyviny rasiai nurodyta naudojamo vaisto
aprase, iSlaukg nustato veterinarijos gydytojas, remdamasis Siais kriterijais:

a) dél maistiniy zinduoliy ir naminiy bei tikiuose auginamy medzZiojamyjy pauks¢iy mésos ir subprodukty islauka negali
bati trumpesné nei:

i) ilgiausia vaisto aprade dél mésos ir subprodukty nurodyta iSlauka, padauginta i§ koeficiento 1,5;
i) 28 dienos, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas maistiniy rtsiy gyviinams gydyti,

iii) viena diena, jeigu vaisto i8lauka yra nulis dieny ir jis naudojamas kitos taksonominés Seimos gyviinams nei tikslinés
gyviiny rasys, dél kuriy iSduotas leidimas;

b) dél pieno i§ pieng zZmonéms vartoti duodanciy rasiy gyviny iSlauka negali biiti trumpesné nei:
i) ilgiausia vaisto apraSe dél bet kurios rasies gyvino pienui nurodyta islauka, padauginta i§ koeficiento 1,5;
i) septynios dienos, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas pieng Zmonéms vartoti duodanciy rasiy gyviinams gydyti,
iii) viena diena, jeigu vaisto islauka yra nulis;
¢) dél kiausiniy i§ kiauSinius Zzmonéms vartoti dedanciy risiy gyviny iSlauka negali bati trumpesné nei:
i) ilgiausia vaisto aprase dél bet kurios riisies gyviino kiausiniams nurodyta ilauka, padauginta i§ koeficiento 1,5,
ii) 10 dieny, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas kiausinius Zmonéms vartoti dedanciy rG$iy gyvinams gydyti;
d) dél zmonéms vartoti skirtai mésai auginamy vandens gyviiny iSlauka negali bati trumpesné nei:

i) ilgiausia vaisto aprase dél bet kurios riisies vandens gyviino nurodyta iSlauka, padauginta i§ koeficiento 1,5 ir
isreiksta laipsniadieniais;

i) jeigu dél vaisto iSduotas leidimas maistiniams sausumos gyviinams gydyti, ilgiausia vaisto aprase dél bet kurios
risies maistiniy gyviny nurodyta iSlauka, padauginta i§ koeficiento 50 ir isreiksta laipsniadieniais, taciau nevirsi-
janti 500 laipsniadieniy;
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iii) 500 laipsniadieniy, jeigu dél vaisto nesuteiktas leidimas maistiniy rii$iy gyviinams gydyti,
iv) 25 laipsniadieniai, jeigu ilgiausia i$lauka bet kurios riiies gyviinams yra nulis.

2. Jeigu apskaiciuojant iSlaukg pagal 1 dalies a punkto i papunktj, b punkto i papunkti, ¢ punkto i papunktj bei d
punkto i ir ii papunkéius dieny skaicius yra trupmeninis, iSlauka suapvalinama iki artimiausio dieny skaiciaus.

3. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti §j straipsnj pakeiciant jo 1 ir
4 dalyse nustatytas taisykles, atsizvelgiant j naujus mokslinius duomenis.

4. Tinkamg iSlaukg bitéms veterinarijos gydytojas nustato kiekvienu konkreciu atveju jvertindamas konkretaus (-¢iy)
avilio (-iy) situacijg ir visy pirma lieckany meduje ar bet kuriame kitame maisto produkte, kuris paimamas i§ avilio
Zmonéms vartoti, rizikg.

5. Nukrypstant nuo 113 straipsnio 1 ir 4 daliy, Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina medziagy,
kurios batinos arkliniy Seimos gyviinams gydyti arba kurios teikia papildomg kliniking nauda, palyginti su kitais esamais
arkliniy Seimos gyviiny gydymo badais, ir kuriy iSlauka arkliniy Seimos gyviinams yra $e$i ménesiai, sgrasa. Tie jgyven-
dinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

116 straipsnis

Sveikatos padétis

Nukrypstant nuo 106 straipsnio 1 dalies, kompetentinga institucija gali leisti savo teritorijoje naudoti veterinarinius
vaistus, kuriy leidimas nesuteiktas toje valstybéje naréje, jeigu to reikia atsizvelgiant j gyviny ar visuomenés sveikatos
padét] ir jeigu ty veterinariniy vaisty leidimai suteikti kitoje valstybéje naréje.
117 straipsnis
Veterinariniy vaisty surinkimas ir jy atlieky Salinimas

Valstybés narés uztikrina, kad bty jdiegtos tinkamos veterinariniy vaisty surinkimo ir jy atlieky pasalinimo sistemos.

118 straipsnis
I Sgjungg importuojami gyviinai ir gyviininiai produktai

1. 107 straipsnio 2 dalis mutatis mutandis taikoma veiklos vykdytojams treciosiose valstybése, ir tie veiklos vykdytojai
nenaudoja 37 straipsnio 5 dalyje nurodyty nustatyty antimikrobiniy medziagy, kiek tai susije su gyviinais ar gyvininiais
produktais, kurie eksportuojami i§ tokiy treciyjy valstybiy i Sajunga.

2. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti §j straipsnj nustatant reikalingas i§samias
Sio straipsnio 1 dalies taikymo taisykles.
4 skirsnis
Reklama
119 straipsnis
Veterinariniy vaisty reklama
1. Tik veterinariniai vaistai, kuriems iduotas leidimas ar kurie yra registruoti valstybéje naréje, gali bati reklamuojami

toje valstybéje naréje, nebent kompetentinga institucija pagal taikyting nacionaling teis¢ nuspresty kitaip.

2. Veterinarinio vaisto reklamoje aiskiai nurodoma, kad ja siekiama skatinti veterinarinio vaisto tiekimg, pardavima,
skyrima, platinima ar naudojima.

3. Reklama negali bati formuluojama taip, kad buty galima manyti, jog veterinarinis vaistas gali bati paSaras arba
biocidas.

4. Reklama turi atitikti reklamuojamo veterinarinio vaisto aprasa.

5. ] reklama nejtraukiama jokios formos informacija, kuri galéty bati klaidinanti arba lemti neteisinga veterinarinio
vaisto naudojima.

6.  Reklama skatinamas atsakingas veterinarinio vaisto naudojimas, jis turi biti pristatomas objektyviai ir nepervertinant
jo savybiy.
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7. Sustabdzius rinkodaros leidimo galiojima tuo sustabdymo laikotarpiu draudziama reklamuoti veterinarinj vaista
valstybéje naréje, kurioje prekyba juo yra sustabdyta.

8.  Veterinariniai vaistai reklamos tikslais neplatinami, i§skyrus nedidelio kiekio méginius.
9.  Antimikrobiniai veterinariniai vaistai reklamos tikslais neplatinami méginiuose ar kitomis pateikimo formomis.

10. 8 dalyje nurodyti méginiai atitinkamai Zenklinami, nurodant, kad jie yra méginiai ir jie yra tiesiogiai pateikiami
veterinarijos gydytojams ar kitiems asmenims, kuriems leidZiama tiekti tokius veterinarinius vaistus per remiamus rengi-
nius arba per prekybos atstovus jy vizity metu.

120 straipsnis
Veterinariniy vaisty, kuriems jsigyti reikia veterinarinio recepto, reklama

1. Veterinariniy vaisty, kuriems isigyti pagal 34 straipsnj reikia veterinarinio recepto, reklama leidziama tik jei ji skirta
iSimtinai toliau nurodytiems asmenims:

a) veterinarijos gydytojams,
b) asmenims, kuriems leidZiama tiekti veterinarinius vaistus pagal nacionaling teise.

2. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies, veterinariniy vaisty, kuriems sigyti pagal 34 straipsnj reikia veterinarinio
recepto, reklama, skirta profesionaliems gyviny laikytojams, gali bati leidziama valstybéje naréje, jeigu tenkinamos Sios
salygos:

a) reklamuojami tik imunologiniai veterinariniai vaistai,

b) reklamoje profesionalis gyviiny laikytojai aiskiai raginami pasikonsultuoti dél imunologinio veterinarinio vaisto su
veterinarijos gydytoju.

3. Nepaisant 1 ir 2 daliy, inaktyvinty imunologiniy veterinariniy vaisty, kurie gaminami i§ patogeny ir antigeny, gauty
i§ epidemiologinio vieneto gyviino ar gyviny ir naudojamy tam gyvinui ar gyvinams gydyti tame paciame epidemio-
loginiame vienete, arba naudojami gyviinui ar gyviinams gydyti vienete, kuris turi patvirtinta epidemiologing s3saja,
reklama draudziama.
121 straipsnis
Gyvinams skirty vaisty reklama

1. Kai vaistai reklamuojami asmenims, turintiems teis¢ juos skirti arba tiekti pagal §j reglaments, tokiems asmenims
negalima duoti, sidllyti ar Zadéti dovany, piniginiy apdovanojimy arba atlygio natiira, i§skyrus atvejus, kai jie yra
nebrangiis ir yra susij¢ su vaisto recepto iSraSymo arba vaisto tickimo praktika.

2. Asmenys, turintys teis¢ skirti arba tiekti vaistus, kaip nurodyta 1 dalyje, negali prasyti arba priimti jokiy paskaty,
draudziamy pagal ta dalj.

3. 1 dalimi nedraudziama tiesiogiai ar netiesiogiai parodyti svetingumg renginiuose, organizuojamuose iSimtinai profe-
siniais ar moksliniais tikslais. Toks svetingumas visada turi biti grieztai susijes tik su pagrindiniais renginio tikslais.

4. 1, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis valstybiy nariy galiojanc¢ioms priemonéms ar prekybos praktikai, susijusioms
su kainomis, antkainiais ir nuolaidomis.

122 straipsnis
Nuostaty dél reklamos jgyvendinimas

Valstybés narés gali nustatyti procediras, kurios, jy manymu, yra bitinos jgyvendinti 119, 120 ir 121 straipsnius.

VI SKYRIUS
PATIKROS IR KONTROLE
123 straipsnis
Kontrolé

1. Kompetentingos institucijos vykdo toliau nurodyty asmeny kontrole:

a) veterinariniy vaisty ir veikliyjy medziagy gamintojy ir importuotojy;
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b) veikliyjy medziagy platintojy;

¢) rinkodaros leidimy turétojy;

d) didmeninio platinimo leidimy turétojy;

€) mazmenininky;

f) maistiniy gyviiny savininky ir laikytojy;

g) veterinarijos gydytojy;

h) homeopatiniy veterinariniy vaisty registracijos liudijimy turétojy;
i) 5 straipsnio 6 dalyje nurodyty veterinariniy vaisty turétojy ir

j) bet kuriy kity asmeny, kurie turi pareigy pagal §j reglamenta.

2. 1 dalyje nurodyta kontrol¢ vykdoma reguliariai ir grindZiama rizika, siekiant patikrinti, ar 1 dalyje nurodyti asmenys
laikosi Sio reglamento.

3. 2 dalyje nurodyta rizika grindziama kontrole kompetentingos institucijos vykdo atsizvelgdamos bent j:
a) su 1 dalyje nurodyty asmeny veikla ir jy veiklos vykdymo vieta susijusig budingg rizika;

b) ankstesnius jrasus apie 1 dalyje nurodytus asmenis, susijusius su jy kontrolés rezultatais ir su tuo, kaip jie anksciau
laikési reikalavimuy;

¢) bet kokia informacija, kuri gali rodyti, kad nesilaikoma reikalavimy,
d) galima reikalavimy nesilaikymo poveikj visuomenés sveikatai, gyviny sveikatai, gyviiny gerovei ir aplinkai.

4. Kontrolé taip pat gali biti vykdoma kitos valstybés narés kompetentingos institucijos, Komisijos arba Agentiros
prasymu.

5. Kontrole vykdo kompetentingos institucijos atstovai.

6.  Vykdant kontrole gali biti atliekamos patikros. Tokios patikros gali bati atliekamos i§ anksto apie jas nepranesus.
Tokias patikras atliekantiems kompetentingos institucijos atstovams suteikiami bent Sie jgaliojimai:

a) tikrinti patalpas, jrangg, transporto priemones, jrasus, dokumentus ir sistemas, susijusius su patikros tikslu;

b) tikrinti ir imti méginius nepriklausomai analizei atlikti oficialioje vaisty kontrolés laboratorijoje arba valstybés nares
tam tikslui paskirtoje laboratorijoje;

¢) dokumentuoti jrodymus, kurie, atstovy manymu, yra batini,

d) vykdyti tokia pacia bet kuriy Saliy, atliekanciy pagal §j reglamenta reikalaujamas uzduotis kartu su 1 dalyje nurodytais
asmenimis arba jy vardu, kontrolg.

7. Kompetentingy institucijy atstovai saugo jrasus apie kiekviena jy vykdoma kontrole ir, prireikus, parengia ataskaita.
Kompetentinga institucija nedelsdama rastu informuoja 1 dalyje nurodytg asmenj apie bet kokj kontrolés metu nustatyta
neatitikties atveji, o tas asmuo turi galimybe pateikti pastabas per kompetentingos institucijos nustatytg termina.

8. Kompetentingos institucijos nustato procediiras arba tvarka, kuriomis uZtikrinama, kad kontrole vykdantys darbuo-
tojai nepatekty j interesy konflikta.
124 straipsnis
Komisijos atliekami auditai

Komisija gali valstybése narése atlikti jy kompetentingy institucijy auditus, kad patvirtinty ty kompetentingy institucijy
vykdytos kontrolés tinkamumg. Tokie auditai koordinuojami su atitinkama valstybe nare ir vykdomi taip, kad bity
ivengta nereikalingos administracinés nastos.
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Po kiekvieno audito Komisija parengia ataskaitg, kurioje prireikus atitinkamai valstybei narei pateikiamos rekomendacijos.
Komisija nusiuncia ataskaitos projekta kompetentingai institucijai, kad i pateikty pastaby, ir atsizvelgia j tokias pastabas
rengdama galuting ataskaita. Komisija galuting ataskaitg ir pastabas skelbia viesai.

125 straipsnis
Tinkamumo sertifikatas

Kad patikrinty, ar tinkamumo sertifikatui gauti pateikti duomenys atitinka Europos farmakopéjos monografijy reikalavi-
mus, nomenklatiiry ir kokybés normy standartizavimo jstaiga, kaip apibrézta Europos farmakopéjos plétros konvencijoje
(Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratas), kuriai pritarta Tarybos sprendimu 94/358/EB (¥'), gali prasyti
Komisijos ar Agentiiros, kad jos praSyty kompetentingos institucijos atlikti patikra, jeigu atitinkamai pradinei medziagai
taikoma Europos farmakopéjos monografija.

126 straipsnis
Specialios farmakologinio budrumo patikry taisyklés

1. Kompetentingos institucijos ir Agenttira uZztikrina, kad visos farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
Sajungoje biity reguliariai tikrinamos ir kad farmakologinio budrumo sistemos bty tinkamai taikomos.

2. Agentiira koordinuoja veterinariniy vaisty, dél kuriy leidimai i§duoti pagal 44 straipsnj, farmakologinio budrumo
sistemy patikras, o kompetentingos institucijos jas atlieka.

3. Kompetentingos institucijos atlieka veterinariniy vaisty, dél kuriy leidimai i§duoti pagal 47, 49, 52 ir 53 straipsnius,
farmakologinio budrumo sistemy patikras.

4. Valstybiy nariy, kuriose yra farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kompetentingos institucijos vykdo
farmakologinio budrumo sistemos pagrindiniy byly patikra.

5. Nepaisant $io straipsnio 4 dalies ir laikantis 80 straipsnio, kompetentinga institucija gali vykdyti darbo pasidalijimo
iniciatyvas ir deleguoti jgaliojimus kitoms kompetentingoms institucijoms, kad bty i§vengta farmakologinio budrumo
sistemy patikry dubliavimo.

6.  Farmakologinio budrumo patikry rezultatai kaupiami farmakologinio budrumo duomeny bazéje, kaip nurodyta
74 straipsnyje.

127 straipsnis
Veterinariniy vaisty kokybés jrodymai

1. Rinkodaros leidimo turétojas turi turéti veterinarinio vaisto arba jo sudedamyjy daliy ir tarpiniy gamybos proceso
produkty kontroliniy tyrimy, atlikty taikant rinkodaros leidime nustatytus metodus, rezultatus.

2. Padariusi i$vada, kad veterinarinio vaisto partija neatitinka gamintojo kontrolés ataskaitoje pateiktos informacijos
arba rinkodaros leidime nustatyty specifikacijy, kompetentinga institucija rinkodaros leidimo turétojo ir gamintojo
atzvilgiu imasi priemoniy ir apie tai atitinkamai informuoja kity valstybiy nariy, kuriose suteiktas veterinarinio vaisto
leidimas, kompetentingas institucijas bei, — jei veterinarinio vaisto leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediirg —
Agentiirg.

128 straipsnis

Imunologiniy veterinariniy vaisty kokybés jrodymai

1. Taikant 127 straipsnio 1 dali, kompetentingos institucijos gali reikalauti, kad imunologiniy veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimo turétojas kompetentingoms institucijoms pateikty visy pagal 97 straipsnj kvalifikuoto asmens pasira-
Syty kontrolés ataskaity kopijas.

2. Imunologiniy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad pakankamas reprezentatyviy méginiy
i§ kiekvienos veterinariniy vaisty partijos kiekis baity laikomas ne trumpiau nei iki galiojimo pabaigos datos ir kad,
kompetentingoms institucijoms paprasius, tie méginiai biity nedelsiant pateikti.

(*’) 1994 m. birzelio 16 d. Tarybos sprendimas 94/358/EB, Europos bendrijos vardu pritariantis Konvencijai dél Europos farmakopéjos
rengimo (OL L 158, 1994 6 25, p. 17).
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3. Prireikus dél Zmoniy ar gyviiny sveikatos priezas¢iy kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad imunologinio
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas, prie§ pateikdamas vaista rinkai, dar nefasuoto vaisto arba imunologinio
veterinarinio vaisto partijy méginius pateikty oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai, kuri atlikty jy kontrolinius tyrimus.

4. Kompetentingos institucijos praSymu, rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas pateikia 2 dalyje nurodytus mégi-
nius kartu su 1 dalyje nurodytomis kontrolés ataskaitomis kontroliniams tyrimams atlikti. Kompetentinga institucija
pranesa kity valstybiy nariy, kuriose suteiktas imunologinio veterinarinio vaisto leidimas, kompetentingoms institucijoms,
taip pat Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés direktoratui ir Agentarai, jei imunologinio veterinarinio vaisto
leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediira, apie savo ketinima atlikti imunologiniy veterinariniy vaisty partijy
kontrolinius tyrimus.

5. Remdamasi Siame skyriuje nurodytomis kontrolés ataskaitomis, uz kontrole atsakinga laboratorija pagal rinkodaros
leidimo dokumenty rinkinyje pateiktas atitinkamas specifikacijas pakartotinai atlicka visus pateikty meéginiy tyrimus,
kuriuos gamintojas atliko su gatavu imunologiniu veterinariniu vaistu.

6. Uz kontrole atsakinga laboratorija pakartotinai atlieka tik pateisinamus tyrimus su salyga, kad su tokiu apribojimu
sutinka visos atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir, jei taikytina, Europos vaisty ir sveikatos priezitiros
kokybeés direktoratas.

Sumazinti imunologiniy veterinariniy vaisty, dél kuriy leidimas suteiktas pagal centralizuota procediira, pakartotinai
kontrolés laboratorijos atlickamy tyrimy s3rasa galima tik Agentiiros sutikimu.

7. Kompetentingos institucijos turi pripazinti 5 dalyje nurodyty tyrimy rezultatus.

8.  I&skyrus atvejus, kai Komisija informuojama, kad tyrimams atlikti reikia daugiau laiko, kompetentingos institucijos
uztikrina, kad kontroliniai tyrimai bity baigti per 60 dieny nuo méginiy ir kontrolés ataskaity gavimo dienos.

9.  Per tg patj laikotarpj kompetentinga institucija kity atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms,
Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratui, rinkodaros leidimo turétojui ir, prireikus, gamintojui pranesa
apie tyrimy rezultatus.

10.  Kompetentinga institucija patikrina, ar gaminant imunologinius veterinarinius vaistus taikomi gamybos metodai
yra patvirtinti ir ar uZztikrintas partijy vienodumas.

IX SKYRIUS
APRIBOJIMAI IR SANKCIJOS
129 straipsnis
Laikini saugumo apribojimai

1. Pavojaus visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai atveju, kuriam pasalinti reikia imtis skubiy veiksmy, kompe-
tentingos institucijos ir, — centralizuoty rinkodaros leidimy atveju — Komisija gali nustatyti laikinus saugumo apribojimus
rinkodaros leidimo turétojui ir kitiems asmenims, turintiems pareigy pagal §j reglamenta. Tie laikini saugumo apribojimai
gali apimti:

a) veterinarinio vaisto tiekimo apribojima kompetentingos institucijos prasymu, o tuo atveju, jei veterinariniams vaistams
leidimas suteiktas centralizuotai — taip pat ir Komisijos praSymu kompetentingai institucijai;

b) veterinarinio vaisto naudojimo apribojima kompetentingos institucijos praSymu, o tuo atveju, jei veterinariniams
vaistams leidimas suteiktas centralizuotai — ir Komisijos prasymu kompetentingai institucijai,

¢) rinkodaros leidimo galiojimo sustabdyma, dél kurio sprendima priima ta leidima suteikusi kompetentinga institucija, o
tuo atveju, jei dél veterinariniy vaisty leidimas suteiktas centralizuotai — Komisija.

2. Atitinkama kompetentinga institucija ne véliau kaip kitg darbo dieng informuoja kitas kompetentingas institucijas ir
Komisija apie visus nustatytus laikinus saugumo apribojimus. Centralizuoty rinkodaros leidimy atveju Komisija tuo paciu
metu informuoja kompetentingas institucijas apie visus nustatytus laikinus saugumo apribojimus.

3. Kompetentingos institucijos ir Komisija, nustatydamos apribojima pagal Sio straipsnio 1 dalj, tuo paciu metu gali
klausima perduoti svarstyti Agentiirai pagal 82 straipsni.
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4. Jeigu taikoma, rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo pagal
62 straipsnj.
130 straipsnis
Rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas, panaikinimas arba salygy keitimas

1. Jeigu veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas arba yra nepakankamas maisto saugai uZztik-
rinti, kompetentinga institucija arba — centralizuoty rinkodaros leidimy atveju — Komisija sustabdo rinkodaros leidimo
galiojima, ji panaikina arba papraSo rinkodaros leidimo turétojo pateikti paraiskg dél rinkodaros leidimo salygy keitimo.

2. Kompetentinga institucija arba — centralizuoty rinkodaros leidimy atveju — Komisija panaikina rinkodaros leidima,
jeigu rinkodaros leidimo turétojas nebevykdo 5 straipsnio 4 dalyje nurodyto reikalavimo dél isisteigimo Sajungoje.

3. Kompetentinga institucija arba — centralizuoty rinkodaros leidimy atveju — Komisija gali sustabdyti rinkodaros
leidimo galiojima, ji panaikinti arba paprasyti, kad rinkodaros leidimo turétojas pateikty paraiska dél rinkodaros leidimo
salygy keitimo, atsizvelgiant i konkrety atvejj, esant vienai ar daugiau i§ iy priezasciy:

a) rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko 58 straipsnyje nustatyty reikalavimuy;

b) rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko 127 straipsnyje nustatyty reikalavimy;

¢) farmakologinio budrumo sistema, nustatyta pagal 77 straipsnio 1 dalj, yra netinkama;

d) rinkodaros leidimo turétojas nevykdo 77 straipsnyje nustatyty savo pareigy,

¢) uz farmakologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo nevykdo savo uzduociy, kaip nustatyta 78 straipsnyje.

4. 1, 2 ir 3 daliy tikslais centralizuoty rinkodaros leidimy atveju Komisija, prie§ imdamasi veiksmy, prireikus praso
Agentiiros pateikti nuomong per termina, kurj ji nustato atsizvelgdama j klausimo skubuma, kad i$nagrinéty tose dalyse
nurodytas priezZastis. Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas kvieciamas pateikti paaiskinimus ZodZziu arba rastu
per Komisijos nustatyta terming.

Agentirai pateikus nuomong, Komisija, jeigu reikia, priima laikingsias apsaugos priemones, kurios taikomos nedelsiant.
Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.

5. Valstybés narés nustato 1, 2 ir 3 daliy taikymo procediras.

131 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimy galiojimo sustabdymas arba jy panaikinimas
1. Jeigu nesilaikoma 101 straipsnio 3 dalyje nustatyty reikalavimy, kompetentinga institucija sustabdo veterinariniy

vaisty didmeninio platinimo leidimo galiojimg arba jj panaikina.

2. Jeigu nesilaikoma 101 straipsnyje nustatyty reikalavimy, iSskyrus nustatyty jo 3 dalyje, kompetentinga institucija,
nedarydama poveikio kitoms pagal nacionaling teis¢ nustatytoms tinkamoms priemonéms, gali imtis vienos ar daugiau i3
$iy priemoniy:

a) sustabdyti didmeninio platinimo leidimo galiojima;
b) sustabdyti vienos ar daugiau kategorijy veterinariniy vaisty didmeninio platinimo leidimo galiojima,
¢) panaikinti vienos ar daugiau kategorijy veterinariniy vaisty didmeninio platinimo leidima.

132 straipsnis

Veikliosios medZiagos importuotojy, gamintojy ir platintojy pasalinimas i§ gamybos ir didmeninio platinimo
duomeny bazés

Jeigu veikliosios medziagos importuotojai, gamintojai ir platintojai nesilaiko 95 straipsnyje nustatyty reikalavimy, kompe-

tentinga institucija gali laikinai arba galutinai pasalinti tuos importuotojus, gamintojus ir platintojus i§ gamybos ir

didmeninio platinimo duomeny bazés.
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133 straipsnis
Gamybos leidimy galiojimo sustabdymas arba jy panaikinimas

Jeigu nesilaikoma 93 straipsnyje nustatyty reikalavimy, kompetentinga institucija, nedarydama poveikio kitoms pagal
nacionaling teis¢ nustatytoms tinkamoms priemonéms, imasi vienos ar daugiau i§ $iy priemoniy:

a) sustabdo veterinariniy vaisty gamybag;

b) sustabdo veterinariniy vaisty importg i§ treciyjy valstybiy;

¢) sustabdo gamybos leidimo viena ar daugiau farmaciniy formy galiojima arba jj panaikina,

d) sustabdo arba panaikina gamybos leidimg dél vienos ar daugiau veiklos r@iSiy vienoje ar daugiau gamybos viety.

134 straipsnis
Draudimas tiekti veterinarinius vaistus

1. Jeigu visuomenés ar gyviny sveikatai arba aplinkai kyla rizika, kompetentinga institucija arba — jei dél veterinariniy
vaisty leidimas suteiktas centralizuotai — Komisija uzdraudzia tiekti veterinarinius vaistus ir reikalauja, kad rinkodaros
leidimo turétojas arba tiekéjai sustabdyty veterinarinio vaisto tickimg arba atSaukty veterinarinj vaistg i§ rinkos jei taikoma
bet kuri i§ iy salygy:

a) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas;

b) kokybiné arba kiekybiné veterinarinio vaisto sudétis néra tokia, kaip nustatyta 35 straipsnyje nurodytame vaisto aprase;
¢) rekomenduojama i§lauka yra nepakankama maisto saugai uztikrinti;

d) nebuvo atlikti 127 straipsnio 1 dalyje numatyti kontroliniai tyrimai arba

e) dél netinkamo Zenklinimo galéty kilti didelis pavojus visuomenés ar gyviiny sveikatai.

2. Kompetentingos institucijos arba Komisija gali uzdrausti tiekti rinkai ir i§ jos atSaukti tik abejoniy keliancias
atitinkamo veterinarinio vaisto partijas.
135 straipsnis
Valstybiy nariy skiriamos sankcijos
1. Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus §j reglaments, taisykles ir imasi visy batiny priemoniy uZtikrinti,

kad $ios sankcijos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

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

2. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad buty skelbiama informacija apie skirty finansiniy sankcijy rasis ir jy
skai¢iy, atsizvelgiant i teiséta suinteresuotyjy Saliy interesg apsaugoti savo verslo paslaptis.

3. Valstybés narés nedelsdamos informuoja Komisija apie visas bylas, iskeltas centralizuotai suteikty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimy turétojams dél Sio reglamento pazeidimo.

136 straipsnis

Komisijos skiriamos finansinés sankcijos centralizuotai suteikty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
turétojams

1. Komisija gali skirti finansines sankcijas baudy arba periodiskai mokamy baudy forma pagal §j reglamentg centra-
lizuotai suteikty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy turétojams, jeigu jie nevykdo III priede nustatyty savo pareigy,
susijusiy su rinkodaros leidimais.

2. Kiek tai konkreciai numatyta 7 dalies b punkte nurodytuose deleguotuosiuose aktuose, Komisija gali skirti 1 dalyje
nurodytas finansines sankcijas ir kitam juridiniam asmeniui ar juridiniams asmenims, kurie néra rinkodaros leidimo
turétojai, su salyga, kad tokie asmenys yra to paties Gikio subjekto, kuris yra rinkodaros leidimo turétojas, dalis, ir kad
tokie kiti juridiniai asmenys:

a) daré lemiamg jtaka rinkodaros leidimo turétojui arba
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b) dalyvavo rinkodaros leidimo turétojui nevykdant savo pareigy arba galéjo dél to imtis veiksmy.

3. Kai Agentiira ar valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad rinkodaros leidimo turétojas nevykdé kurios
nors pareigos, kaip nurodyta 1 dalyje, ji gali paprasyti Komisijos istirti, ar reikia pagal ta dalj skirti finansines sankcijas.

4. Nustatydama, ar skirti finansing sankcijg, ir nustatydama jos tinkama dydj, Komisija vadovaujasi veiksmingumo,
proporcingumo ir atgrasymo principais ir, jei taikytina, atsizvelgia j pareigy nevykdymo sunkumg ir padarinius.

5. 1 dalies tikslais Komisija taip pat atsizvelgia j:

a) visas valstybés narés inicijuotas jsipareigojimy nevykdymo procediiras to paties rinkodaros leidimo turétojo atZvilgiu
remiantis tais paciais teisiniais pagrindais ir tais paciais faktais ir

b) visas sankcijas, jskaitant nuobaudas, jau taikomas tam pac¢iam rinkodaros leidimo turétojui remiantis tais paciais
teisiniais pagrindais ir tais paciais faktais.

6.  Jei Komisija nustato, kad rinkodaros leidimo turétojas tycia ar dél neatsargumo nevykdé savo pareigy, kaip nurodyta
1 dalyje, ji gali priimti sprendima skirti bauda, nevirSijancia 5 % rinkodaros leidimo turétojo apyvartos Sgjungoje per
finansinius metus prie§ to sprendimo priémimo dieng.

Jei rinkodaros leidimo turétojas ir toliau nevykdo savo pareigy, nurodyty 1 dalyje, Komisija gali priimti sprendima skirti
periodiskai mokamas baudas, nevirsijancias 2,5 % rinkodaros leidimo turétojo vienos dienos apyvartos Sgjungoje vidurkio
finansiniais metais, ¢jusiais prie§ to sprendimo priemimo diena.

Periodiskai mokamos baudos gali biiti skiriamos laikotarpiui nuo prane$imo apie atitinkamg Komisijos sprendimg dienos
iki tol, kol rinkodaros leidimo turétojas nutrauks savo pareigy nevykdymg, kaip nurodyta 1 dalyje.

7. Komisija pagal 147 straipsnj priima deleguotuosius aktus, siekiant papildyti §j reglamentg nustatant:

a) tvarka, kurig Komisija turi taikyti skirdama vienkartines ar periodiskai mokamas baudas, jskaitant procediros inicija-
vimo taisykles, tyrimo priemones, teises j gynyba, teise susipazinti su byla, teisinj atstovavimg ir konfidencialuma;

b) papildomas i§samias taisykles dél finansiniy sankcijy, kurias Komisija skiria juridiniams asmenims, kurie néra rinko-
daros leidimo turétojai;

¢) taisykles dél procediros trukmés ir senaties termino,

d) aplinkybes, j kurias Komisija turi atsizvelgti skirdama vienkartines ir periodiskai mokamas baudas, nustatydama jy dydj
ir jy surinkimo salygas bei badus.

8.  Atlikdama tyrima dél bet kurios i§ 1 dalyje nurodyty pareigy nevykdymo, Komisija gali bendradarbiauti su nacio-
nalinémis kompetentingomis institucijomis ir naudotis Agentiiros teikiamais istekliais.

9.  Priémusi sprendimg skirti finansing sankcija, Komisija, atsizvelgdama | teiséta rinkodaros leidimo turétojy interesg
saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glausta bylos santrauka, jskaitant susijusiy rinkodaros leidimo turétojy vardus ir
pavardes, finansiniy sankcijy sumas ir jy skyrimo prieZastis.

10.  Europos Sgjungos Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcija perzitréti sprendimus, kuriais Komisija skyré
finansines sankcijas. Europos Sajungos Teisingumo Teismas gali panaikinti, sumazinti arba padidinti Komisijos paskirta
vienkarting arba periodi$kai mokama bauda.
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X SKYRIUS
REGULIAVIMO INSTITUCIJU TINKLAS
137 straipsnis
Kompetentingos institucijos
1. Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, kad jos vykdyty uzduotis pagal §j reglamentg.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms bity skirta pakankamai finansiniy istekliy apsirtpinti
darbuotojais ir kitais iStekliais, batinais kompetentingoms institucijoms vykdyti pagal §j reglamentg reikalaujama veikla.

3. Kompetentingos institucijos, vykdydamos $iuo reglamentu nustatytas uzduotis, bendradarbiauja viena su kita ir $iuo
tikslu teikia kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms biiting ir naudingg paramg. Kompetentingos institucijos
tarpusavyje keiciasi atitinkama informacija.

4. Gavusios pagrista praSyma, kompetentingos institucijos nedelsdamos kity valstybiy nariy kompetentingoms institu-
cijoms pateikia 123 straipsnyje nurodytus jrasus ir 127 straipsnyje nurodytas kontrolés ataskaitas.
138 straipsnis
Tarptautinéms gyviiny sveikatos organizacijoms skirta moksliné nuomoné

1. Bendradarbiaudama su tarptautinémis gyviiny sveikatos organizacijomis, Agentiira gali teikti mokslines nuomones,
skirtas veterinariniams vaistams, kuriais numatoma prekiauti tik ne Sgjungos rinkose, jvertinti. Tuo tikslu Agentarai
pateikiama paraiska pagal 8 straipsnj. Agentira, pasikonsultavusi su atitinkama organizacija, gali parengti moksling
nuomone.

2. Agentiira nustato specialias 1 dalies jgyvendinimo procedirines taisykles.

139 straipsnis
Veterinariniy vaisty komitetas

1. Agentiiroje isteigiamas Veterinariniy vaisty komitetas (toliau — Komitetas).

2. Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢ dalyvauti visuose Komiteto, darbo
grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy posédziuose.

3. Komitetas gali steigti nuolatines ir laikingsias darbo grupes. Tam tikry rasiy veterinariniams vaistams jvertinti
Komitetas gali steigti mokslines patariamasias grupes, kurioms Komitetas gali deleguoti tam tikras uzduotis, susijusias
su 141 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyty moksliniy nuomoniy rengimu.

4. Komitetas jsteigia nuolating darbo grupe, kurios vienintelé paskirtis — moksliniy konsultacijy teikimas jmonéms.
Vykdomasis direktorius, konsultuodamasis su Komitetu, nustato administracines struktiras ir procediras, taip sudary-
damas salygas teikti patarimus jmonéms, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkte,
visy pirma naujos terapijos veterinariniy vaisty plétojimo klausimais.

5. Komitetas isteigia nuolating farmakologinio budrumo darbo grupe, kuri atsakinga uz galimy Sajungos farmakolo-
ginio budrumo sistemos duodamy farmakologinio budrumo signaly vertinimg, 79 straipsnyje nurodyty rizikos valdymo
galimybiy sifilymg Komitetui ir koordinavimo grupei bei komunikacijos farmakologinio budrumo klausimais koordina-
vimg tarp kompetentingy institucijy ir Agentiros.

6.  Komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles. Tomis taisyklémis visy pirma nustatoma:
a) pirmininko skyrimo ir pakeitimo procediros;

b) darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy nariy skyrimas remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio
2 dalies antroje pastraipoje nurodytais akredituoty eksperty sarasais ir konsultavimosi su darbo grupémis ir moks-
linémis patariamosiomis grupémis procediiros,

¢) nuomoniy, visy pirma susijusiy su $io reglamento nuostatomis dél rinkos priezitros ir farmakologinio budrumo,
skubaus priémimo procediira.

Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir Agentiiros valdybai pareiskus palankia nuomoneg.
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7. Agentiros sekretoriatas teikia techning, moksling ir administracing paramg Komitetui, bei uZtikrina Komiteto
nuomoniy nuosekluma bei kokybe ir tinkamg Komiteto ir kity AgentGros komitety, nurodyty Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 56 straipsnyje, ir koordinavimo grupés darbo koordinavima.

8. Komiteto nuomonés skelbiamos viesai.

140 straipsnis
Komiteto nariai

1. Kiekviena valstybé naré, pasikonsultavusi su Agentiiros valdyba, | Komiteta trejy mety kadencijai, kurig galima
pratesti, paskiria vieng narj ir vieng pakaitinj narj. Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos, kai jy néra,
ir jie taip pat gali bati paskirti praneséjais.

2. Kad baty uztikrintas auksciausias kvalifikacijos lygis ir kuo platesné atitinkama kompetencija, Komiteto nariai ir
pakaitiniai nariai skiriami remiantis tinkama jy kompetencija ir patirtimi veterinariniy vaisty mokslinio vertinimo srityje.

3. Valstybé naré gali savo Komitete vykdomas uzduotis deleguoti kitai valstybei narei. Kiekviena valstybé naré gali
atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

4. Komitetas gali papildomai jtraukti ne daugiau kaip penkis papildomus narius, parinktus pagal jy konkre¢ig moksling
kompetencijg. Tie nariai skirfami trejy mety kadencijai, kurig galima pratesti, ir neturi pakaitiniy nariy.

5. Siekdamas jtraukti tokius narius, Komitetas jvertina kiekvieno papildomo nario konkrecig papildomajg moksling
kompetencijg. [traukti nariai parenkami i§ valstybiy nariy arba Agentairos paskirty eksperty tarpo.

6. Norédamas atlikti savo uzduotis, nurodytas 141 straipsnyje, Komitetas vieng i§ savo nariy gali paskirti praneséju.
Komitetas gali paskirti antra narj bti bendrapraneséju.

7. Komiteto nariams gali padéti konkreciy mokslo ar technikos sriciy ekspertai.

8. Uz veterinariniy vaisty vertinima atsakingi Komiteto nariai ir ekspertai remiasi moksliniu vertinimu ir kompeten-
tingoms institucijoms prieinamais informacijos Saltiniais. Kiekviena kompetentinga institucija stebi ir uZztikrina atliekamo
vertinimo mokslinj lygmenj ir nepriklausomuma bei tai, kad baty tinkamai prisidedama prie Komiteto uZduociy
vykdymo, ir palengvina paskirty Komiteto nariy ir eksperty darbg. Tuo tikslu valstybés narés savo paskirtiems nariams
ir ekspertams teikia tinkamus mokslinius ir techninius isteklius.

9.  Valstybés narés neduoda Komiteto nariams ir ekspertams nurodymy, nesuderinamy su jy individualiomis uzduo-
timis arba su Komiteto uzduotimis ir Agentiiros pareigomis.

141 straipsnis
Komiteto uzduotys

1. Komitetas vykdo toliau nurodytas uzduotis:
a) vykdo pagal §j reglamentg ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 pavestas uzduotis;
b) rengia Agentiiros mokslines nuomones su veterinariniy vaisty vertinimu ir naudojimu susijusiais klausimais;

¢) Agenttiros vykdomojo direktoriaus arba Komisijos praSymu rengia nuomones moksliniais klausimais, susijusiais su
veterinariniy vaisty vertinimu ir naudojimu;

d) rengia Agentliros nuomones klausimais, susijusiais su paraisky, pateikty pagal centralizuota procediirg, priimtinumu, ir
su centralizuoty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimu, salygy keitimu, galiojimo sustabdymu arba panai-
kinimu;

e) deramai atsizvelgia | visus valstybiy nariy pateiktus praSymus parengti moksling nuomong;
f) teikia rekomendacijas svarbiais bendrojo mokslinio pobiidzio klausimais;

g) bendradarbiaujant su Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija teikia mokslines nuomones dél tam tikry veterinariniy
vaisty, kuriais numatoma prekiauti i$imtinai ne Sgjungos rinkose, vertinimo;
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h) teikia patarimus dél didziausiy leistiny gyvulininkystéje naudojamy veterinariniy vaisty ir biocidy likuciy kiekiy, kurie
gali bati priimtini gyvaninés kilmés maisto produktuose pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009;

i) teikia mokslines konsultacijas dél gyviinams skirty antimikrobiniy ir antiparazitiniy medziagy naudojimo siekiant
sumazinti atsparumo paplitimg Sajungoje, ir, prireikus, atnaujina tas konsultacijas,

j) teikia objektyvias mokslines nuomones valstybéms naréms Komitetui pateiktais klausimais.

2. Komiteto nariai uztikrina, kad Agentiiros vykdomos uzduotys ir kompetentingy institucijy darbas bty tinkamai
koordinuojami.

3. Rengdamas nuomones, Komitetas deda visas pastangas, kad pasiekty mokslinj konsensusa. Jeigu tokio konsensuso
pasiekti nejmanoma, nuomong sudaro nariy daugumos pozicija ir nuo jos nukrypstancios pozicijos kartu su jy pagrin-
dimu.

4. Jeigu prasoma pakartotinai iSnagrinéti nuomone tais atvejais, kai $i galimybé numatyta Sajungos teisés aktuose,
Komitetas paskiria kita prane$¢jg ir prireikus kita bendrapraneséja, kurie nebuvo paskirti pradinei nuomonei parengti. Per
pakartotinio nagrinéjimo procediirg gali bati svarstomi tik tie nuomonés punktai, kuriuos i§ pradziy nurodé pareiskéjas, ir
gali biti remiamasi tik tais moksliniais duomenimis, kuriuos Komitetas turéjo priimdamas nuomong. Pareiskéjas gali
papradyti, kad Komitetas, pakartotinai nagrinédamas nuomoneg, konsultuotysi su moksline patariamagja grupe.
142 straipsnis
Veterinariniy vaisty tarpusavio pripaZzinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé
1. Isteigiama Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (toliau —

koordinavimo grupé).

2. Agentira koordinavimo grupei teikia sekretoriato paslaugas, kuriomis padedama vykdyti koordinavimo grupés
procediiras ir uZtikrinamas tinkamas Sios grupés, Agentiiros ir kompetentingy institucijy rysiy palaikymas.

3. Koordinavimo grupé parengia savo darbo tvarkos taisykles, kurios jsigalioja Komisijai pareiskus palankig nuomone.
Tos darbo tvarkos taisyklés skelbiamos vieai.

4. Agentiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢ dalyvauti visuose koordinavimo
grupés poseédziuose.

5. Koordinavimo grupé glaudziai bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis ir Agentiira.

143 straipsnis
Koordinavimo grupés nariai

1. Koordinavimo grupe¢ sudaro po viena kiekvienos valstybés narés atstova, skiriama trejy mety kadencijai, kuri gali
bati pratesiama. Valstybés narés gali paskirti pakaitinj atstovg. Koordinavimo grupés nariai gali susitarti, kad jiems padéty
ekspertai.

2. Koordinavimo grupés nariai ir jy ekspertai remiasi jy kompetentingoms institucijoms prieinamais moksliniais ir
reglamentavimo S$altiniais, kuriuose pateikiama informacija apie susijusius mokslinius vertinimus ir Komiteto rekomen-
dacijas dél jy uzduociy vykdymo. Kiekviena kompetentinga institucija stebi savo atstovo atliekamy vertinimy kokybe ir
sudaro palankias salygas jo uzduociy vykdymui.

3. Koordinavimo grupés nariai deda visas pastangas, kad pasiekty mokslinj konsensusg aptariamais klausimais.

144 straipsnis
Koordinavimo grupés uzduotys

Koordinavimo grupé vykdo toliau nurodytas uzduotis:
a) nagrinéja klausimus, susijusius su tarpusavio pripazinimo ir decentralizuota procediiromis;

b) nagrinéja Komiteto farmakologinio budrumo darbo grupés patarimus dél rizikos valdymo priemoniy farmakologinio
budrumo srityje, susijusiy su veterinariniais vaistais, kuriy leidimai suteikti valstybése narése, ir prireikus teikia reko-
mendacijas valstybéms naréms ir rinkodaros leidimy turétojams;
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¢) nagrinéja klausimus, susijusius su valstybiy nariy suteikty rinkodaros leidimy salygy keitimu;

d) teikia valstybéms naréms rekomendacijas, ar konkretus veterinarinis vaistas arba veterinariniy vaisty grupé turi bati
laikomas veterinariniu vaistu pagal §j reglamenta;

¢) koordinuoja pagrindinés institucijos, atsakingos uz 81 straipsnio 4 dalyje nurodyto signaly valdymo proceso rezultaty
vertinimg, atranka,

f) sudaro ir vieai skelbia metinj referenciniy veterinariniy vaisty, kuriems taikomas vaisty aprasy derinimas pagal
70 straipsnio 3 dalj, sgrasa.

XI SKYRIUS
BENDROSIOS IR PROCEDURINES NUOSTATOS
145 straipsnis
Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas

1. Komisijai padeda Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas (toliau — nuolatinis komitetas). Nuolatinis komitetas — tai
komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

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

146 straipsnis
II priedo pakeitimai

1. Komisijai pagal 147 straipsnio 2 dalj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti II
prieda, pritaikant techniniy dokumenty dél veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir veiksmingumo reikalavimus prie
technikos ir mokslo raidos.

2. Komisija pagal 147 straipsnio 3 dalj priima deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti II prieds, kad baty
pasiektas pakankamas i§samumo lygis, kuriuo uZtikrinamas teisinis tikrumas ir suderinimas, taip pat bitinas atnaujinimas,
kartu vengiant nereikalingo II priedo keitimo, be kita ko, dél naujos terapijos veterinariniy vaisty specialiy reikalavimy
nustatymo. Priimdama tuos deleguotuosius aktus, Komisija deramai atsizvelgia i gyviny ir visuomenés sveikatos bei
aplinkos apsaugos klausimus.

147 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 37 straipsnio 4 dalyje, 57 straipsnio 3 dalyje, 106 straipsnio 6 dalyje, 109 straipsnio 1 dalyje, 115 straipsnio
3 dalyje, 118 straipsnio 2 dalyje, 136 straipsnio 7 dalyje ir 146 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti igaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2019 m. sausio 27 d. Likus ne maziau kaip
devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais
ataskaitg. Igaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

3. 146 straipsnio 2 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami laikotarpiui nuo
2019 m. sausio 27 d. iki 2022 m. sausio 28 d.

4. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 37 straipsnio 4 dalyje, 57 straipsnio 3 dalyje, 106 straipsnio
6 dalyje, 109 straipsnio 1 dalyje, 115 straipsnio 3 dalyje, 118 straipsnio 2 dalyje, 136 straipsnio 7 dalyje ir 146 straipsnio
1 ir 2 dalyse nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti igaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

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

6.  Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.
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7. Pagal 37 straipsnio 4 dalj, 57 straipsnio 3 dalj, 106 straipsnio 6 dali, 109 straipsnio 1 dali, 115 straipsnio 3 dalj,
118 straipsnio 2 dalj, 136 straipsnio 7 dalj ir 146 straipsnio 1 ir 2 dalis priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas,
nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar nepasibaigus tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba
prane$a Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas
dviem ménesiais.

148 straipsnis
Duomeny apsauga

1. Pagal 3 reglamentg valstybése narése atlickamam asmens duomeny tvarkymui valstybés narés taiko Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/679 (9).

2. Komisijai ir Agentiirai tvarkant asmens duomenis pagal $j reglamenta taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2018/1725 ().

XII SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
149 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 2001/82/EB panaikinama.

Nuorodos j panaikintg direktyva laikomos nuorodomis | $j reglamenta ir skaitomos pagal IV priede nustatyta atitikties
lentele.

150 straipsnis
Rysys su kitais Sgjungos aktais

1. Né viena $io reglamento nuostata neturi bati suprantama kaip daranti poveikj Direktyvos 96/22/EB nuostatoms.

2. Komisijos reglamentas (EB) Nr.1234/2008 (*°) netaikomas veterinariniams vaistams, kuriems taikomas $is regla-
mentas.

3. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 (*!) netaikomas veterinariniams vaistams, kuriems taikomas 3is reglamen-
tas.

151 straipsnis
ISankstinés paraiSkos

1. Procediiros, susijusios su parai$komis gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg arba keisti rinkodaros leidimo
salygas, patvirtintos pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 anksciau nei 2022 m. sausio 28 d., baigiamos tvarkyti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

2. Procediiros, susijusios su paraiSkomis gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, patvirtintos pagal Direktyva
2001/82/EB anks¢iau nei 2022 m. sausio 28 d., baigiamos tvarkyti pagal ta direktyva.

3. Procediiros, inicijuotos pagal Direktyvos 2001/82/EB 33, 34, 35, 39, 40 ir 78 straipsnius anks¢iau nei 2022 m.
sausio 28 d., baigiamos tvarkyti pagal ta direktyva.

(*%) 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos regla-
mentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

(?) 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sgjungos instituci-
joms, organamas, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

(%) 2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).

(*) 2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su
leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pazeidima (OL L 155, 2007 6 15,
p. 10).
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152 straipsnis
Esami veterinariniai vaistai, rinkodaros leidimai ir registracijos liudijimai

1. Laikoma, kad veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai ir homeopatiniy veterinariniy vaisty registracijos liudijimai,
isduoti pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 anksciau nei 2022 m. sausio 28 d., buvo iduoti
pagal 3j reglamenty ir todél jiems taikomos atitinkamos $io reglamento nuostatos.

Sios dalies pirma pastraipa netaikoma antimikrobiniy veterinariniy vaisty, kuriuose yra antimikrobiniy medZiagy, skirty
Zmonéms gydyti pagal 37 straipsnio 5 dalyje nurodytus jgyvendinimo aktus, rinkodaros leidimams.

2. Veterinariniais vaistais, pateiktais j rinka pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, toliau
gali bati prekiaujama iki 2027 m. sausio 29 d., net jeigu jie neatitinka 3io reglamento.

3. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, 39 straipsnyje nurodyti apsaugos laikotarpiai netaikomi referenciniams
veterinariniams vaistams, dél kuriy leidimas i§duotas anks¢iau nei 2022 m. sausio 28 d. ir vietoj to toliau taikomos
atitinkamos $io straipsnio 1 dalyje nurodyty panaikinty akty nuostatos.

153 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos, susijusios su deleguotaisiais ir igyvendinimo aktais

1. 118 straipsnio 2 dalyje nurodyti deleguotieji aktai ir 37 straipsnio 5 dalyje, 57 straipsnio 4 dalyje, 77 straipsnio
6 dalyje, 95 straipsnio 8 dalyje, 99 straipsnio 6 dalyje ir 104 straipsnio 7 dalyje nurodyti jgyvendinimo aktai turi biti
priimti anksciau nei 2022 m. sausio 28 d. Tokie deleguotieji ir igyvendinimo aktai taikomi nuo 2022 m. sausio 28 d.

2. Nedarant poveikio $io reglamento taikymo pradzios datai, Komisija priima 37 straipsnio 4 dalyje nurodytus dele-
guotuosius aktus ne véliau kaip 2021 m. rugséjo 27 d. Tokie deleguotieji aktai taikomi nuo 2022 m. sausio 28 d.

3. Nedarant poveikio $io reglamento taikymo pradzios datai, Komisija priima 57 straipsnio 3 dalyje ir 146 straipsnio
2 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus bei 55 straipsnio 3 dalyje ir 60 straipsnio 1 dalyje nurodytus jgyvendinimo aktus
ne véliau kaip 2021 m. sausio 27 d. Tokie deleguotieji ir jgyvendinimo aktai taikomi nuo 2022 m. sausio 28 d.

4. Nedarant poveikio Sio reglamento taikymo pradzios datai, Komisija priima 109 straipsnio 1 dalyje nurodytus
deleguotuosius aktus bei 17 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 93 straipsnio 2 dalyje, 109 straipsnio 2 dalyje ir 115 straipsnio
5 dalyje nurodytus jgyvendinimo aktus ne véliau kaip 2025 m. sausio 29 d. Tokie deleguotieji ir jgyvendinimo aktai
taikomi ne anksciau kaip 2022 m. sausio 28 d.

5. Nedarant poveikio $io reglamento taikymo pradzios datai, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti $iame reglamente
numatytus deleguotuosius ir igyvendinimo aktus nuo 2019 m. Tokie deleguotieji ir igyvendinimo aktai taikomi nuo
2022 m. sausio 28 d., nebent $iame reglamente biity numatyta kitaip.

Priimdama $iame straipsnyje nurodytus deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus, Komisija nustato pakankama laikotarpj nuo
ju priémimo iki taikymo pradzios.

154 straipsnis
Farmakologinio budrumo duomeny bazés bei gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazés sukirimas

Nedarant poveikio $io reglamento taikymo pradzios datai, Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
Komisija, atitinkamai pagal 74 ir 91 straipsnius uztikrina, kad ne véliau kaip 2022 m. sausio 28 d. baty sukurta farma-
kologinio budrumo duomeny bazé bei gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazé.
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155 straipsnis
Kompetentingy institucijy | vaisty duomeny baze¢ jvedami pradiniai duomenys

Ne véliau kaip 2022 m. sausio 28 d. kompetentingos institucijos Agenttirai elektroniniu bidu pateikia informacija apie
visus veterinarinius vaistus, dél kuriy tuo metu jy valstybéje naréje suteikti leidimai, naudodamos 55 straipsnio 3 dalies a
punkte nurodytg formata.

156 straipsnis
Rizikos aplinkai vertinimo taisykliy perZiiira

Ne véliau kaip 2022 m. sausio 28 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai galimybiy studijos ataskaitg dél
veikliosiomis medziagomis pagristos perziiiros sistemos (monografijy) ir kity galimy alternatyvy veterinariniy vaisty
rizikos aplinkai vertinimui atlikti, prireikus, kartu su pasitlymu dél teisékiros procediira priimamo akto.

157 straipsnis
Komisijos ataskaita dél tradiciniy augaliniy produkty, naudojamy gyviinams gydyti

Ne véliau kaip 2027 m. sausio 29 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitg dél tradiciniy augaliniy
produkty, naudojamy Sgjungoje gyvinams gydyti. Jei tinkama, Komisija pateikia pasiilyma dél teis¢kiros procediira
priimamo akto, kuriuo nustatoma supaprastinta tradiciniy augaliniy produkty, naudojamy gyvinams gydyti, registravimo
sistema.

Valstybés narés teikia informacija Komisijai apie tokius tradicinius augalinius produktus savo teritorijose.
158 straipsnis
Priemoniy, susijusiy su arkliniy Seimos gyviinais, perZiiira

Ne véliau kaip 2025 m. sausio 29 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita apie arkliniy Seimos
gyviny gydymo veterinariniais vaistais padéties jvertinima ir $iy gyviny pasalinima i§ maisto grandinés, jskaitant infor-
macijg apie arkliniy $eimos gyviny importg i§ treCiyjy valstybiy, kartu nurodant atitinkamus Komisijos veiksmus, kuriy
imamasi visy pirma atsizvelgiant j visuomenés sveikata, gyviiny gerove, sukciavimo rizika ir vienody salygy su trecio-
siomis valstybémis uZztikrinima.

159 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos, susijusios su tam tikrais gerosios gamybos praktikos pazZyméjimais

Nedarant poveikio $io reglamento taikymo pradzios datai, pareigos, susijusios su geros gamybos praktikos pazyméjimais,
iSduotais dél inaktyvinty imunologiniy veterinariniy vaisty, kurie gaminami i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ epidemio-
loginio vieneto gyviino ar gyviiny ir naudojami tam gyviinui ar tiems gyviinams gydyti tame paciame epidemiologiniame
vienete arba naudojami gyvinui arba gyviinams gydyti vienete, turinc¢iame patvirtinta epidemiologing sasaja, pradedamos
taikyti tik nuo igyvendinimo akty, kuriuose nustatomos konkrecios ty veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos
priemonés, nurodytos 93 straipsnio 2 dalyje, taikymo pradzios datos.

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

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbire 2018 m. gruodzio 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininké
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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I PRIEDAS
8 STRAIPSNIO 1 DALIES A PUNKTE NURODYTA INFORMACIJA

1. Paraiskos gauti rinkodaros leidima pateikimo teisinis pagrindas

2. Pareiskéjas

2.1. Pareiskéjo vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta

2.2. Gatavo veterinarinio vaisto gamintojo (-y) arba importuotojo (-y) vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir
nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta bei veikliosios (-iyjy) medZziagos (-y) gamintojo vardas, pavardé arba
jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar registruota verslo vieta

2.3. Su jvairiais gamybos, importo, kontrolés ir vaisty partijy iSleidimo etapais susijusiy viety pavadinimas ir adresas

3. Veterinarinio vaisto identifikavimas

3.1. Veterinarinio vaisto pavadinimas ir anatominis terapinis cheminis veterinarinis kodas (ATCvet kodas)

3.2. Veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir, jei taikytina, skiediklis (-iai)

3.3. Stiprumas arba, imunologinio veterinarinio vaisto atveju, biologinis aktyvumas, aktyvumas arba titras

3.4, Farmaciné forma

3.5. Davimo bidas

3.6. Tikslinés gyviany risys

4. Informacija apie gamyba ir farmakologinj budruma

4.1. Gamybos leidimo jrodymas arba gerosios gamybos praktikos pazyméjimas

4.2. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos nuorodos numeris

5.  Informacija apie veterinarinj vaistg

5.1. Pagal 35 straipsnj parengtas siiilomas vaisto apraas

5.2. Gatavo veterinarinio vaisto pateikties, jskaitant pakuote ir Zenklinima, aprasymas

5.3. Sitlomas informacijos, kuri pagal 10-16 straipsnius turi biiti pateikta ant pirminés pakuotés, antrinés pakuotés ir
pakuotés lapelyje, tekstas

6.  Kita informacija

6.1. Valstybiy, kuriose suteiktas arba panaikintas veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas, sarasas

6.2. Visy vaisto aprasy, kurie jtraukti i valstybiy nariy suteikty rinkodaros leidimy salygas, kopijos

6.3. Valstybiy, kuriose pateikta arba atmesta paraiska, sarasas

6.4. Valstybiy nariy, kuriose veterinarinis vaistas turi bati pateiktas rinkai, sgrasas

6.5. Kritinés eksperty ataskaitos apie veterinarinio vaisto kokybe, sauguma ir veiksmingumga
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II PRIEDAS

8 STRAIPSNIO 1 DALIES B PUNKTE NURODYTI REIKALAVIMALI (¥)

[ZANGA IR BENDRIEJI PRINCIPAI

1. Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos rinkodaros leidimui pagal 12-13d straipsniy reikalavimus,
pateikiami atsizvelgiant i $iame priede nustatytus reikalavimus ir grindziami Komisijos rekomendacijomis dél ,Vaisty
reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“, paskelbtomis 6B tome (informacija pareiskéjams, veterinariniai vaistai,
dokumenty pateikimas ir turinys).

2. Rinkdami paraiskos rinkodaros leidimui gauti dokumentus pareiskéjai taip pat atsizvelgia i veterinarijos mokslo Ziniy
dabarting bikle ir Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) paskelbtas veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo mokslines rekomendacijas bei kitas su vaistais susijusias Bendrijos rekomendacijas, Komisijos
paskelbtas jvairiuose ,Vaisty reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“ tomuose.

3. Veterinariniy vaisty, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus, dokumenty rinkinio kokybés (farmacinés) daliai
(fiziniai ir cheminiai, biologiniai ir mikrobiologiniai tyrimai) taikomi visi atitinkami straipsniai, jskaitant Europos
farmakopéjos bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius. Imunologiniy veterinariniy vaisty dokumenty rinkinio
kokybés, saugumo ir veiksmingumo dalims taikomi visi straipsniai, jskaitant Europos farmakopéjos bendruosius straips-
nius ir bendruosius skyrius.

4. Gamybos procesas turi atitikti Komisijos direktyvos 91/412[EEB (') reikalavimus, nustatancius su veterinariniais
vaistais susijusius principus ir rekomendacijas, be to, turi atitikti geros gamybos praktikos principus ir rekomenda-
cijas, Komisijos paskelbtus ,Vaisty reglamentavimo Europos Sgjungoje taisykliy“ 4 tome.

5. Visa informacija, svarbi vertinant konkrety veterinarinj vaists, jtraukiama i paraiska, nepaisant to, ar ji tam vaistui
palanki, ar ne. Ypa¢ svarbu, kad bity pateikti su veterinariniu vaistu susij¢ esminiai duomenys apie nevisiskai atliktus
arba nutrauktus tyrimus ar bandymus.

6. Farmakologiniai, toksikologiniai, liku¢iy ir saugumo tyrimai atlickami laikantis Geros laboratorinés praktikos
nuostaty, nurodyty Europos Parlamento ir Tarybos direktyvose 2004/10/EB (%) ir 2004/9/EB ().

7. Valstybés narés uztikrina, kad visi eksperimentai su gyvinais baty atliekami pagal Tarybos direktyva 86/609/EEB (*).

8. Norint stebéti naudos ir rizikos santykio vertinima, bet kokia nauja informacija, kurios néra pradinéje paraiskoje, ir
visa farmakologinio budrumo informacija pateikiama kompetentingai institucijai. Jau suteikus rinkodaros leidima, visi
leidziamy prekiauti veterinariniy vaisty, kaip apibrézta atitinkamai Komisijos reglamenty (EB) Nr. 1084/2003 (°) 1
straipsnyje arba (EB) Nr. 1085/2003 (°) 1 straipsnyje, dokumenty rinkinio pakeitimai pateikiami kompetentingoms
institucijoms pagal ty reglamenty nuostatas.

9. Dokumentuose pateikiamas rizikos aplinkai dél veterinariniy vaisty, kurie sudaryti arba kuriy sudétyje yra genetiskai
modifikuoty organizmy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (7) 2 straipsnyje,
vertinimas. Informacija pateikiama pagal Direktyvos 2001/18/EB bei Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 726/2004 (%) nuostatas atsizvelgiant | Komisijos paskelbtus nurodymus.

10. Jeigu teikiamos rinkodaros leidimy paraiskos dél veterinariniy vaisty, skirty nedidelius rinkos sektorius atitinkanciy
rasiy gyvinams ir pagal nedidelius rinkos sektorius atitinkancias naudojimo indikacijas, gali bati laikomasi lanks-
tesnio pozitirio. Tokiais atvejais turéty biti atsizvelgiama j atitinkamas mokslines gaires ir (arba) mokslines reko-
mendacijas.

(*) Sio priedo pakeitimus Komisija atliks pagal 146 straipsnio 2 dalj ir 153 straipsnio 3 dalj. Visos siame priede pateikiamos nuorodos
straipsnius arba i ,8ig direktyva“ laikomos nuorodomis i Direktyva 2001/82/EB, isskyrus jei nustatyta kitaip.
() OLL 228, 1991 8 17, p. 70.
(3) OLL 50, 2004 2 20, p. 44.
() OLL 50, 2004 2 20, p. 28.
(% OLL 358, 19861218, p. 1.
(°) OLL 159, 2003 6 27, p. 1.
() OLL 159, 2003 6 27, p. 24.
() OLL106, 2001 417, p. 1
(% OLL 136, 2004 4 30, p. 1
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Sis priedas suskirstytas i keturias antrastines dalis.

[ antratinéje dalyje apraSomi standartizuoti veterinariniy vaisty, iSskyrus imunologinius veterinarinius vaistus,
paraisky reikalavimai.

II antrastinéje dalyje apraSomi standartizuoti imunologiniy veterinariniy vaisty paraisky reikalavimai.
III antrastinéje dalyje apraSomi specialiis rinkodaros leidimy dokumenty rinkiniy tipai ir reikalavimai.
IV antrastinéje dalyje aprasyti tam tikry tipy veterinariniy vaisty dokumento rinkinio reikalavimai.

I ANTRASTINE DALIS
Veterinariniy vaisty, iSskyrus imunologinius, reikalavimai

Veterinariniams vaistams, i§skyrus imunologinius, taikomi Sie reikalavimai, iSskyrus atvejus, kai III antrastinéje dalyje
nustatyta kitaip.

1 DALIS
Dokumenty rinkinio santrauka
A. ADMINISTRACINE INFORMACTJA

Veterinarinis vaistas, dél kurio rinkodaros leidimo teikiama paraiska, identifikuojamas pagal jo pavadinimg ir veikliosios
(-iyjy) medziagos (-y) pavadinima kartu nurodant stiprumg, farmacing forma, jvedimo | organizma biidg ir forma
(Zr. direktyvos 12 straipsnio 3 dalies f punktg), taip pat gatavo vaisto pateikties aprasa, jskaitant pakuote, Zenklinima
ir pakuotés lapelj (zr. direktyvos 12 straipsnio 3 dalies | punktg).

Pareiskéjo vardas (pavadinimas) ir adresas pateikiamas kartu su gamintojy ir viety, susijusiy su jvairiais gamybos, tyrimy ir
iSleidimo etapais, vardu (pavadinimu) bei adresu (jskaitant gatavo vaisto gamintoja ir veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
gamintojg (-us)), ir jei reikia, ir importuotojo vardu (pavadinimu) bei adresu.

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

Administracinés informacijos priede turi bati pateikiamas dokumentas, liudijantis, kad gamintojui leista gaminti Siuos
veterinarinius vaistus, kaip nurodyta 44 straipsnyje, kartu su sarasu Saliy, kuriose suteikti leidimai gamintis Siuos vete-
rinarinius vaistus bei pagal 14 straipsnyje nustatytg ir valstybése narése patvirtintg tvarka parengto vaisto apraso kopijos,
ir sgradas Saliy, kuriose buvo pateikta arba atmesta paraiska dél leidimo gaminti.

B. VAISTO APRASAS, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Vaisto aprada pareiskéjas turi pateikti pagal Sios direktyvos 14 straipsnio reikalavimus.

Pasitilytas Zenklinimo tekstas pirminei ir antrinei pakuotei pateikiamas pagal Sios direktyvos V antrasting dalj kartu su
pakuotés lapeliu, kurio reikalaujama pagal 61 straipsnj. Be to, pareiskéjas pateikia viena ar daugiau gatavo vaisto pateikties
(-y) pavyzdziy ar makety bent viena i§ oficialiy Europos Sgjungos kalby; maketas gali bati pateiktas juodai baltas ir
elektronine forma gavus kompetentingos institucijos i§ankstinj sutikimag.

C. ISSAMIOS IR KRITINES SANTRAUKOS

Pagal 12 straipsnio 3 dalj pateikiamos i$samios ir kritinés vaisto tyrimy (fiziniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiolo-
giniy), saugumo ir liku¢iy tyrimy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy bei tyrimy vertinant galimus veterinarinio vaisto
aplinkai keliamus pavojus rezultaty santraukos.

Kiekviena i§sami ir kritiné santrauka parengiama atsizvelgiant j mokslo ir technikos Zinias paraiskos pateikimo metu. Joje
pateikiamas jvairiy tyrimy ir bandymy, kurie aprasyti rinkodaros leidimo dokumenty rinkinyje, vertinimas ir nagrinéjami
visi svarbiis veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimo klausimai. Joje pateikiami i§samds pateikty
tyrimy ir bandymy rezultatai ir tikslios bibliografinés nuorodos.

Visi svarbiis duomenys suraSomi priedélyje ir, jei jmanoma, pateikiami lentelése ar grafiskai. I$samiose ir kritinése
santraukose bei priedéliuose pateikiamos tikslios nuorodos i pagrindiniuose dokumentuose esancia informacija.
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[$samios ir kritinés santraukos pasira§omos, nurodoma data bei pridedama informacija apie autoriaus issilavinimg,
tobulinimasi ir profesing patirtj. Turi biti paskelbtos profesinés autoriaus ir pareiskéjo sasajos.

Jeigu veiklioji medziaga jtraukta { Zmonéms skirtg vaistg pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (°) I
priedo reikalavimus, to priedo 2.3 skirsnio 2 modulyje numatyta bendraja kokybés santrauka galima pakeisti atitinkamai
veikliosios medziagos ar vaisto dokumenty santrauka.

Jeigu kompetentinga institucija vieai paskelb¢, kad cheminé, farmaciné ir biologiné ir (arba) mikrobiologiné informacija
apie gatavg vaistg gali bati jtraukta | dokumenty rinkinj tik Bendrojo techninio dokumento (BTD) forma, vaisto farma-
ciniy tyrimy rezultaty isami ir kritiné santrauka gali biti pateikta bendrosios kokybés santraukos forma.

Jeigu pateikta paraiska dél gyviny rasiy arba indikacijy, atitinkan¢iy maZzesnius rinkos sektorius, bendroji kokybés
santrauka gali biiti naudojama be iSankstinio kompetentingy institucijy sutikimo.
2 DALIS
Farmaciniai duomenys (fiziné ir cheminé, biologiné ar mikrobiologiné informacija (kokybé))
Bendrieji principai ir reikalavimai

Prie paraiSkos rinkodaros leidimui pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto pirmg jtrauka pridedami dokumentai bei
duomenys turi biiti pateikti pagal $iuos reikalavimus.

Pateikiami farmaciniai (fiziniai ir cheminiai, biologiniai ar mikrobiologiniai) duomenys — informacija apie veikliaja
medziaga (-as) ir gatava vaista: gamybos procesas, apibiidinimas ir ypatybeés, kokybés kontrolés procediiros ir reikalavimai,
stabilumas, sudéties apraSymas, vaisto kiirimas ir pateiktis.

Visi straipsniai, jskaitant Europos farmakopéjos bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius, o tokiy nesant — valstybes
narés nacionalinés farmakopéjos, yra taikomi.

Visos tyrimo procediiros turi atitikti pradiniy medziagy ir gatavo vaisto analizés ir kokybés kontrolés kriterijus, taip pat
reikéty atsizvelgti | nustatytas rekomendacijas bei reikalavimus. Pateikiami tinkamumo patvirtinimo tyrimy rezultatai.

Visi bandymai turi baiti pakankamai i$samiai aprasyti, kad juos kompetentingos institucijos prasymu bity galima pakartoti
kontroliniais tyrimais. Kiekvienas savitas prietaisas ir jranga, kurie gali bati naudojami, yra i§samiai apibadinami ir, jei
jmanoma, pridedama jy schema. Jei batina, pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papildyta jy ruo$imo metody
apraSymu. Kai atlickamas tyrimas yra jtrauktas i Europos farmakopéjg arba valstybés narés farmakopéja, § apibGdinima
galima pakeisti i§samia nuoroda j atitinkama farmakopéja.

Jei tinka, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga. Jei naudojami kiti etaloniniai prepa-
ratai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibidinami.

Jeigu veiklioji medZiaga jtraukta | Zmonéms skirtg vaista pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo reikalavimus, tos direk-
tyvos 3 modulyje numatyta chemine, farmacine ir biologine ar mikrobiologine informacija galima pakeisti atitinkamai
veikliosios medziagos ar gatavo vaisto dokumentus.

Su veikligja medziaga ar gatavu vaistu susijusi cheminé, farmaciné ir biologiné (mikrobiologing) informacija gali biiti
jtraukta j dokumenty rinkinj tik BTD forma, jeigu kompetentinga institucija apie 3ia galimybe vieSai paskelbé.

Jeigu pateiktas prasymas dél gyviiny rasiy arba indikacijy, kurios reprezentuoja nedidelius rinkos sektorius, BTD forma
gali biiti naudojama be iSankstinio kompetentingy institucijy sutikimo.

A. SUDEDAMUJU DALIYJ KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS
1.  Kokybiniai duomenys

Vaisto visy sudedamyjy daliy ,kokybiné sudétis“ — tai pavadinimas arba apraSymas:

— veiklioji (-osios) medziaga (-os),

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67.
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3.2.

— pagalbinés (-iy) medziagos (-y), nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, jskaitant daziklius, konservantus,
adjuvantus, stabilizatorius, tirstiklius, emulsiklius, skonj ir kvapa suteikian¢ias medziagas;

— i3orinio apvalkalo, dengiancio veterinarinius vaistus, pvz., kapsulés, Zelatinos kapsulés, bei patenkancio i gyviino
organizma vaistg praryjant ar kitaip jvedant, sudedamosios dalys.

Si igsami informacija papildoma visais svarbiais duomenimis, apibiidinanciais pirmines pakuotes ir, jei reikia, antrines
pakuotes, bei prireikus jy uzdarymo bada, kartu su i$samiu apraSymu ty prietaisy, kurie padés tg vaista naudoti ar
jvesti ir kurie bus tiekiami kartu su vaistais.

Iprastiné terminija

[prastiné terminija, vartojama veterinariniy vaisty sudedamosioms dalims aprasyti, nepaisant kity 12 straipsnio 3
dalies ¢ punkto nuostaty taikymo, — tai:

— sudedamosios dalys, kurios aprasytos Europos farmakopéjoje arba, jei taip néra, vienos i§ valstybiy nariy naciona-
lingje farmakopéjoje, apibiidinamos pagal pagrindinj pavadinimg atitinkamame straipsnyje su nuoroda j atitin-
kamg farmakopéjg,

— kai aprasomos kitos sudedamosios dalys — tarptautinis nepatentinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio svei-
katos organizacijos (PSO); prie $io pavadinimo gali bati pridétas kitas nepatentinis pavadinimas arba, tokiy
nesant, tikslus mokslinis pavadinimas; sudedamosioms dalims, neturin¢ioms tarptautinio nepatentinio pavadi-
nimo arba tikslaus mokslinio pavadinimo, apibidinti naudojamas jy gamybos biido ir medziagy, i§ kuriy jos
pagamintos, apraSymas pridedant, jei reikia, bet kokig papildoma informacija,

— aprasant daziklius — ,E“ kodas, priskirtas pagal Tarybos direktyva 78/25/EEB (10).

Kiekybiniai duomenys

. Pateikiant visy veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy kiekybing sudétj, priklausomai nuo farmacinés formos, bitina

nurodyti kiekvienos veikliosios medZiagos mas¢ arba biologinio aktyvumo vienety skaiciy dozavimo vienete arba
masés ar tiirio vienete.

Biologinio aktyvumo vienetai naudojami medZiagoms, kuriy negalima apibidinti chemiSkai. Pasaulio sveikatos
organizacijos numatytais atvejais naudojamas tarptautinis biologinio aktyvumo vienetas. Jei tarptautinis biologinio
aktyvumo vienetas néra nustatytas, biologinio aktyvumo sutartiniai vienetai iSreiskiami taip, kad teikiama informacija
bty vienareiksmé ir apibadinty medziagy veiklumg; kur jmanoma, naudojami Europos farmakopéjos vienetai.

Kai jmanoma, nurodomas biologinis aktyvumas vienetais masés ar tiirio vienete. Tokia informacija papildoma:

— vienkartinés dozés preparatams — kiekvienos aktyviosios sudedamosios dalies, esancios vieneto pakuotéje, mase
arba biologinio aktyvumo vienetais, atsizvelgiant i vaisto naudojama tarj, jj, kur galima, atskiedus,

— veterinariniams vaistams, kurie duodami lasais, — kiekvienos veikliosios medziagos mase arba biologinio akty-
vumo vienetais, esanciais viename laSe arba tame lasy skaiciuje, kuris atitinka 1 ml arba 1 g preparato,

— aprasant sirupus, emulsijas, granuliy pavidalo preparatus ir kitas farmacines formas, skiriamas matuojamais
kiekiais, — kiekvienos veikliosios medziagos mase ar biologinio veikimo vienetais matuojamame kiekyje.

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

3.3. Jei turintis veikliosios medZiagos veterinarinis vaistas pirma kartg bet kurioje valstybéje naréje yra rinkodaros leidimo

paraiSkos objektas, jo veikliosios medziagos, kuri yra druska arba hidratas, kiekybiné sudétis paprastai iSreiskiama
molekulés veikliosios dalelés arba daleliy mase. Visy veterinariniy vaisty, kuriais véliau valstybése narése leista
prekiauti, kiekybiné sudétis ireiskiama tuo paciu bidu tai paciai veikliajai medziagai.

(1% OLL11, 1978 1 14, p. 18.
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4. Vaisty kiirimas

Pateikiamas sudéties, sudedamuyjy daliy, pirminés pakuotés, galimos kitos pakuotés, antrinés pakuotés, jei tinka,
numatomos gatavo vaisto pagalbiniy medziagy funkcijos ir gatavo vaisto gamybos biido pasirinkimo paaiskinimas.
Paaiskinimas grindziamas farmacijos raidos moksliniais duomenimis. Turi biti nurodyti ir pateisinti galimi nuokry-
piai gamybos metu. Turi bati jrodymai, kad mikrobiologinés charakteristikos (mikrobiologinis grynumas ir antimik-
robinis aktyvumas) ir naudojimo instrukcijos yra tinkamos pagal numatomga veterinarinio vaisto naudojimo paskirti,
nurodyta rinkodaros leidimo praSymo dokumenty rinkinyje.

B. GAMYBOS BUDO APRASYMAS
Pateikiamas kiekvieno gamintojo pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena sitiloma gamybos vieta ir jrenginiai,

reikalingi gamybai bei tyrimams.

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

Aprasyme bitinai turi bati:

— pateikta tokia informacija apie jvairius gamybos etapus, kad biity galima jvertinti, ar farmacinés formos gamybos
procesai nesukels neigiamy vaisto sudedamuyjy daliy pokyiy,

— visa i§sami informacija, i§ kurios biity galima spresti apie gatavo vaisto homogeniskumg, jei jis gaminamas nenutriks-
tamu procesu,

— tikrasis gamybos receptas, nurodant visy naudojamy medziagy kiekybing sudétj; pagalbiniy medziagy kiekiai tam
tikrais atvejais, jei to reikia dél farmacinés formos gamybos bido, gali bati nurodyti apytikriai; turi bati paminétos
gamyboje galin¢ios i§nykti medzZiagos; taip pat batina paminéti ir pagristi bet kokj pertekliy,

— nurodomi gamybos etapai, per kuriuos atrenkami bandiniai kontroliniams tyrimams gamybos metu atlikti ir taikomos
ribinés vertés, jei kiti duomenys, esantys prie paraiskos pridedamuose dokumentuose, rodo, kad tokie tyrimai reika-
lingi gatavo vaisto kokybés kontrolei,

— ecksperimentiniai tyrimai, patvirtinantys gamybos proceso tinkamumg ir, jei reikia, proceso tinkamumo tvirtinimo
schema gamybos masto serijoms,

— dél steriliy produkty, kai naudojamos ne farmakopéjos standarto salygos, i§samus taikomy sterilizacijos procesy ir
(arba) aseptiniy procediiry apraymas.

C. PRADINIY VAISTINIU MEDZIAGY KONTROLE
1.  Bendrieji reikalavimai

Sioje pastraipoje ,pradinés vaistinés medziagos” — tai veterinarinio vaisto ir, jei biitina, jo pakuotés sudedamosios
dalys, jskaitant uzdorius, kaip tai pirmiau nurodyta A skyriaus 1 punkte.

Dokumenty rinkinyje pateikiamos specifikacijos ir informacija apie tyrimus, kuriuos reikia atlikti kontroliuojant
visy pradiniy medziagy serijy kokybe.

Kiekvienos pradiniy medziagy gamybinés serijos jprasti tyrimai turéty biti tokie, kaip nurodyta paraiskoje leisti
prekiauti vaistais. Jei atliekami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, tai reikia pagristi pateikiant jrodymus, kad
pradinés vaistinés medziagos atitinka toje farmakopéjoje nurodytus kokybés reikalavimus.

Jeigu Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato sertifikatas iSduotas pradinei medziagai, veikliajai ar
pagalbinei medziagai, $is sertifikatas yra nuoroda i atitinkama Europos farmakopéjos straipsni.

Jeigu tinkamumo sertifikate nurodyta, gamintojas rastu pateikia pareiskéjui garantija, kad gamybos procesas nebuvo
kei¢iamas Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratui i§davus tinkamumo  sertifikata.

Norint jrodyti atitiktj nurodytai specifikacijai pateikiami pradiniy medziagy analizés sertifikatai.
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1.1.  Veikliosios medziagos

Pateikiamas kiekvieno gamintojo pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena siiloma gamybos vieta ir jrengi-
niai, reikalingi veikliosios medziagos gamybai bei tyrimams.

Jeigu veiklioji medziaga gerai Zinoma, veikliosios medziagos gamintojas ar pareiskéjas gali $ig informacija pateikti
kaip atskirg dokumenta tiesiogiai kompetentingoms institucijoms — kaip veikliosios medziagos gamintojo pateikta
veikliosios medziagos pagrinding byla:

a) i§samy gamybos proceso apraSymg;
b) kokybés kontrolés gamybos metu aprasyma;
¢) proceso tinkamumo patvirtinimo aprasyma.

Tacdiau $iuo atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus duomenis, kuriy $iam galéty prireikti prisiimant atsako-
mybe uZ veterinarinj vaista. Gamintojas turi rastu patvirtinti pareiskéjui, kad uZtikrins gamybos serijy nuosekluma,
nekeis gamybos proceso ar specifikacijy apie tai nepraneses pareiskéjui. Dokumentai ir duomenys, kuriais grin-
dziama tokio pakeitimo paraiska, teikiami kompetentingoms institucijoms, taip pat ir pareiskéjui, jeigu jie susij¢ su
veikliosios medziagos pagrindinés bylos pareiskéjo dalimi.

Be to, teikiama su gamybos metodu, kokybés kontrole ir priemaiSomis bei molekulinés struktiiros jrodymais
susijusi informacija, jeigu néra veikliosios medziagos tinkamumo sertifikato:

1. Informacija apie gamybos procesg apima veikliosios medziagos gamybos proceso aprasymg, kuris parodo
pareiskéjo isipareigojimg gaminti veikligja medziagy. I$vardijamos visos medziagos, kuriy reikia veikliosios
medziagos gamybai, ir nurodoma, kokiu proceso metu naudojama konkreti medziaga. Pateikiama informacija
apie $iy medziagy kokybe ir kontrole. Informacijoje turi atsispindéti, ar $ios medziagos atitinka standartus,
apibréziancius jy numatoma paskirtj.

2. Informacija apie kokybés kontrole turi apimti informacijg apie priimtinumo kriterijus ir tyrimus, atliktus
kiekvienu kritiniu etapu, informacija apie tarpiniy junginiy kokybe ir kontrole ir proceso tinkamumo patvir-
tinimo ir (arba) jvertinimo tyrimus. Joje taip pat turi bati veikliajai medziagai taikomy analitiniy metody
tinkamumo patvirtinimo duomenys, jei taikoma.

3. Informacija apie priemaiSas turi apimti numatomas priemaiSas kartu nurodant stebéty priemaiSy kiekius ir
pobidj. Taip pat prireikus pateikiama informacija apie $iy priemaisy sauguma.

4. Pateikiamuose biotechnologiniy veterinariniy vaisty molekulinés struktiiros jrodymuose turi biiti aminorfigi¢iy
sekos schema ir santykiné molekuliné masé.

1.1.1. Farmakopéjose isvardytos veikliosios medziagos

Turi bati taikomi visy veikliyjy medziagy bendrieji ir specialieji straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar kurios nors valstybés narés farmakopéjos
reikalavimus, visiskai atitinka 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analitiniy metody ir procediiry
apra$a kiekviename atitinkamame skirsnyje galima pakeisti tinkama nuoroda | atitinkama farmakopéja.

Tais atvejais, kai Europos farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalingje farmakopéjoje esanti specifikacija néra
pakankama medZziagos kokybei uztikrinti, kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad pareiskéjas pateikty
tinkamesnes specifikacijas, jskaitant konkrec¢iy priemaisy ribines vertes kartu su patvirtintomis tyrimy procediiro-
mis.

Apie tokj atvejj kompetentingos institucijos informuoja uZz atitinkamg farmakopéjg atsakingas institucijas. Rinko-
daros leidimo turétojas pateikia tos farmakopéjos institucijoms i$samius jtariamo netinkamumo jrodymus ir
taikomas papildomas specifikacijas.

Nesant veikliosios medziagos straipsnio Europos farmakopéjoje ir jeigu veiklioji medziaga apraSyta valstybés nares
nacionalinéje farmakopéjoje, galima taikyti ta straipsni.



L 4/132 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201917

Jei veiklioji medziaga neapibtdinta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, galima sutikti, kad
baty pripazjstamas treciosios 3alies farmakopéjos straipsnio reikalavimy laikymasis, jeigu jrodytas jos tinkamumas;
tokiais atvejais pareiskéjas pateikia straipsnio kopija, prireikus kartu su vertimu. Batina jrodyti, kad farmakopéjos
straipsnio reikalavimai leidZia pakankamai gerai kontroliuoti veikliosios medziagos kokybe.

1.1.2. Farmakopéjoje neaprasytos veikliosios medziagos

Sudedamosios dalys, kuriy aprasymo néra farmakopéjoje, aprasomos tokio turinio straipsniu:

a) sudedamosios dalies pavadinimas pagal A skirsnio 2 punkto reikalavimus, kartu pateikiant prekybinio arba
mokslinio pavadinimo sinonimus;

b) medziagos apibréztis, sudaryta taip, kaip Europos farmakopéjoje esancios apibréztys, kartu pridedant biting
pagrista paaiskinimg, pirmiausia — dél molekulinés sandaros. Tais atvejais, kai medZiagos gali bati aprasytos
ju gamybos biidu, apraSymas turi bati pakankamai i§samus, kad apibidinty medziaga, kuri yra stabili savo
sudétimi ir savo poveikiu;

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

d) grynumo tyrimai turi bati aprasyti jvertinant kiekvienos i§ numanomy priemaisy dalj, ypa¢ ty, kurios gali turéti
zalingg poveiki, ir, jei batina, ty, kurios bidamos paraiskoje minimy medziagy derinyje gali padaryti neigiama
poveikj vaisto stabilumui arba iSkreipti analizés rezultatus;

e) svarbiy gatavo vaisto kontrolés parametry, kaip antai daleliy dydzio ir sterilumo, bandymai ir ribinés vertés turi
bti aprasyti ir prireikus metodai turi bati patvirtinti;

f) sudétinems gyvininés ar augalinés kilmés medziagoms turi bati iSskirti atvejai, kai, siekiant nustatyti farmako-
loginj poveikj, reikia atlikti chemine, fiziking ir biologing pagrindiniy sudedamyjy daliy kontrolg, ir atvejai, kai
sudedamosiose dalyse yra viena ar kelios panaSaus aktyvumo elementy grupés, dél kuriy gali bati priimtinas
visuminés kiekybinés analizés budas.

Sie duomenys rodo, kad pasiilyta tyrimy procediiry sistema yra pakankama Zinomos kilmés veikliosios medziagos
kokybés kontrolei.

1.1.3. Fizikinés ir cheminés savybés, galincios padaryti jtaka biotinkamumui

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

— kristaliné forma ir tirpumo koeficientas,

— jei reikia, daleliy dydis po pulverizacijos,

— hidratacija,

— pasiskirstymo riebaluose (vandenyje) koeficientas,

— pK/pH vertés.

Pirmy trijy jtrauky nuostatos netaikomos medziagoms, naudojamoms tirpalo pavidalu.

1.2, Pagalbinés medZiagos

Turi biti taikomi visy medziagy bendrieji ir specialieji straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Pagalbinés medziagos turi atitikti atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Jeigu tokio straipsnio
néra, gali bati daroma nuoroda i valstybés narés nacionaling farmakopéja. Jeigu tokio straipsnio néra, gali bati
daroma nuoroda j treciosios 3alies farmakopéja. Siuo atveju turi biiti jrodytas $io straipsnio tinkamumas. Prireikus
straipsnio reikalavimai papildomi reikalavimais dél kontrolés parametry, kaip antai daleliy dydzio, sterilumo,
tirpikliy likuciy, papildomy tyrimy. Nesant straipsnio farmakopéjoje sitiloma pagrista specifikacija. Turi bati
laikomasi veikliyjy medziagy specifikacijy reikalavimy, kaip nustatyta 1.1.2 skirsnyje (a—e punktuose). Pateikiami
pasidlyti metodai ir juos pagrindziantys tinkamumo patvirtinimo duomenys.
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Kad bty jtraukti j veterinarinius vaistus, dazikliai turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB reikalavimus, i$skyrus
pavirsiniam naudojimui skirtus tam tikrus veterinarinius vaistus, pavyzdziui, insekticidines apykakles ir ausy jsagus,
kai kity dazikliy naudojimas yra pagristas.

Dazikliai turi atitikti grynumo kriterijus, nustatytus Komisijos direktyvoje 95/45/EB (11).
Naujy pagalbiniy medZziagy, t. y. pirma kartg veterinarinio vaisto gamybai arba naujam jvedimo biidui naudojamos
pagalbinés vaista sudarancios medziagos (-y), gamybos, apibidinimo ir kontrolés duomenys pateikiami kartu su
nuorodomis j pagalbinius saugumo duomenis tiek ikiklinikinius, tiek ir klinikinius.

1.3, Pakuotés uZdarymo sistemos

1.3.1. Veikliosios medziagos
Pateikiama informacija apie veikliosios medziagos pakuotés uzdarymo sistemg. Reikiamos informacijos lygj
apsprendzia veikliosios medziagos fiziné buklé (skysta, kieta).

1.3.2. Gatavas vaistas
Pateikiama informacija apie gatavo vaisto pakuotés uzdarymo sistemg. Reikiamos informacijos lygi lemia veteri-
narinio vaisto jvedimo bidas ir dozuojamos vaisto formos fiziné baklé (skysta, kieta).
Pakuotés medziagos turi atitikti atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Jeigu tokio straipsnio néra,
gali bati daroma nuoroda i valstybés narés nacionaling farmakopéja. Jeigu tokio straipsnio néra, gali biti daroma
nuoroda j treciosios Salies farmakopéja. Siuo atveju turi bati jrodytas $io straipsnio tinkamumas.
Nesant straipsnio farmakopéjoje siiloma pagrista pakuotés medziagos specifikacija.
Pateikiami pakuotés medziagos pasirinkimo ir tinkamumo moksliniai duomenys.
Dél naujovisky pakuociy medziagy, besilieCianciy su vaistu — pateikiama informacija apie jy sudéti, gamybg ir
sauguma.
Pateikiamos bet kurio dozavimo ar jvedimo prietaiso, tiekiamo kartu su veterinariniu vaistu, specifikacijos ir, jei
tinka, eksploatavimo duomenys.

1.4.  Biologinés kilmés medzZiagos

Kai veterinariniams vaistams gaminti naudojamos pradinés vaistinés medziagos, gautos i§ mikroorganizmy, auga-
linés ar gyvininés kilmés audiniy, Zmoniy ar gyviny lasteliy ar skysciy (jskaitant krauja), biotechnologiniy lasteliy
dariniy, turi bati aprasyta ir dokumentuota pradiniy vaistiniy medziagy kilmé ir istorija.

Pradiniy vaistiniy medziagy apraSyme apibiidinama gamybos strategija, valymo (inaktyvinimo) badai ir jy pagrin-
dimas bei viso proceso kontrolés tvarka, uZztikrinanti gatavo vaisto kokybe, jo saugumg ir vienoduma.

Naudojant lasteliy bankus, turi biti jrodyta, kad, medziagoms peré¢jus i$ vieno bavio i kita, lasteliy savybés islieka
nepakitusios.

Séjinés medziagos, lasteliy bankai, serumy fondai ir, jei jmanoma, pradinés vaistinés medziagos, i§ kuriy gaunami
minéti produktai, turi bati istirti dél iSoriniy patogeny buvimo.

Naudojant gyviininés ir (arba) Zmogaus audiniy kilmés pradines medziagas, apibiidinamos priemonés, uztikrinan-
Cios, kad vaistuose bus i§vengta potencialiy patogeny.

Jei potencialiis iSoriniai patogenai yra nei$vengiami, medziaga naudojama tik tais atvejais, jei toliau ja apdorojant
pasalinami (inaktyvinami) minéti veiksniai. Tai turi bati patvirtinta.

(1) OLL 226, 19959 22, p. 1.
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Pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad kamieninés medziagos, darbinés lasteliy kultiiros, serumo partijos ir
kitos medziagos, gautos i§ ty rasiy gyviny, kurie gali perduoti USE, atitinka ,Nurodymus dél gyviny spongio-
forminés encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus rizikos mazinimo
gairiy“ ('?) ir atitinkama Europos farmakopéjos straipsnj. Atitik¢iai jrodyti gali bati naudojami Europos vaisty kokybés
ir sveikatos priezitros direktorato i§duoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda i atitinkamg Europos farmakopéjos
straipsnj.

D. KONTROLINIAI TYRIMAI GAMYBOS PROCESO TARPINIAIS ETAPAIS

Dokumenty rinkinyje pateikiama i§sami informacija apie vaisto kontrolinius tyrimus, kurie gali bati atlikti tarpiniu
gamybos proceso etapu, siekiant uZtikrinti techniniy charakteristiky ir gamybos proceso pastovuma.

Sie tyrimai yra bitini, siekiant uztikrinti, kad veterinarinis vaistas atitikty sudéties recepta tais atvejais, kai iSimties tvarka
gatavam vaistui patikrinti pareiskéjas sitlo analitin blida, kurj taikant néra atlickama visy veikliyjy medziagy (arba visy
pagalbiniy medziagy, kurioms keliami tokie pat reikalavimai, kaip veikliosioms medziagoms) kiekybiné analizé.

Tokia tvarka taikoma ir tada, kai gatavo vaisto kokybés kontrolé priklauso nuo gamybos metu atlickamy kokybés
patikrinimy, ypac jei medZiaga i§ esmés aprasoma gamybos badu.

Jeigu tarpinis produktas gali bhiti saugomas iki tolesnio perdirbimo ar vaisto pirminio sudarymo, tarpinio produkto
tinkamumo naudoti laikas nurodomas remiantis stabilumo tyrimy duomenimis.

E. GATAVO VAISTO TYRIMAI

Gatavo vaisto patikra ir gatavo vaisto serijy patikra — tai visy farmaciniy formy vienety, pagaminty i3 tokio pat pradiniy
vaistiniy medziagy kiekio, ir praéjusiy tas pacias gamybos ir (arba) sterilizavimo operacijas, o nepertraukiamo gamybos
proceso atveju — visy farmaciniy formy vienety, pagaminty per tg patj laika, patikrinimas.

Paraiskoje leisti prekiauti vaistais iSvardijami tie tyrimai, kurie buvo atlikti pagal jprasta procediira su kiekviena gatavo
vaisto serija. Nurodomi ne nuolat atliekami patikrinimai ir jy daznumas. Apibréziamos iSleidZiamos serijos ribos.

Dokumentuose pateikiami su iSleidZiamo gatavo vaisto kontroliniais tyrimais susije duomenys. ApraSymas turi biti
parengtas pagal toliau nurodytus reikalavimus.

Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés farmakopéjos atitinkamy straipsniy ir bendryjy skyriy nuostatos turi
bati taikomos visiems jose apraSytiems vaistams.

Jei naudojamos kitos, negu Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés nacionalinés farmakopéjos atitinkamuose
straipsniuose ir bendruosiuose skyriuose minétos procediiros ir apribojimai, tai turi biiti pagrista pateikiant jrodymus, kad
pagal Siuos straipsnius patikrintas gatavas vaistas atitiks atitinkamos farmacinés formos kokybés reikalavimus, nustatytus
toje farmakopéjoje.

1. Bendrosios gatavo vaisto savybés

[ gatavo vaisto patikrinimy sarasa visada turi bati jtraukti bendryjy vaisto savybiy tyrimai. Jei reikia, tokie tyrimai turi
bati mechaniniai, fizikiniai ir mikrobiologiniai, t. y. dél vidutinés masés ir didZiausiy nukrypimy, dél organoleptiniy
savybiy, fiziniy savybiy (tankumo, pH, lazio indekso ir kt.). Kiekvienu atveju pareiskéjas turi nurodyti kiekvienos is
minéty savybiy standartus ir nuokrypiy ribas.

Tyrimy salygos, jei tinka — naudota jranga (prictaisai) ir standartai labai tiksliai apibGdinami, jei jy néra Europos
farmakopéjoje arba valstybiy nariy farmakopéjoje; tokios taisyklés galioja ir tada, kai Siose farmakopéjose aprasyti
metodai néra taikomi.

Be to, kietojo pavidalo vaistams, skiriamiems per burna, turi bati atlikti in vitro tyrimai dél veikliosios medziagos ar
medziagy atpalaidavimo ar skaidymosi laipsnio, jeigu néra pagrista kitaip. Sie tyrimai taip pat atliekami, jei vaistai
skiriami vartoti kitaip, ir suinteresuotos valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai batina.

2. Veikliosios (-yjy) medZiagos (-y) identifikavimas ir analizé
Veikliosios medziagos (-y) identifikavimas ir kiekybiné analizé turi bati atlikta arba paémus tipinj éminj i§ gaminiy

serijos, arba atskirai analizuojant kelis dozavimo vienetus.

() OLC 24, 2004 128, p. 6.
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Maksimalus priimtinas veikliosios medziagos kiekio nukrypimas gatavame vaiste gamybos metu nevirija £ 5 %,
isskyrus atvejus, kai tai tinkamai pagrindziama.

Remdamasis stabilumo bandymais gamintojas pasiiilo ir pagrindzia gatavo vaisto veikliosios medziagos kiekio didZiau-
sias leistinas nuokrypio ribas iki siilomo galiojimo laiko pabaigos.

Tam tikrais ypa¢ sudétingy mikstiiry atvejais, kai veikliyjy medziagy yra labai daug ar jy kiekiai yra labai mazi, ir dél
to sunku atlikti batina kiekvienos vaisty serijos tyrima, gatavo vaisto veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy
kickybiné analizé gali biiti neatlickama su salyga, jei tokia kiekybiné analizé bus atlikta gamybos proceso metu. Sio
supaprastinto metodo negalima taikyti apibiidinant konkrecias medziagas. Sis biidas papildomas kiekybinio vertinimo
metodu, leidZian¢iu kompetentingai institucijai pasiekti, kad vaistas po to, kai jis jau yra pateiktas | rinka, atitikty
patvirtintg specifikacija.

Biologinis bandymas in vivo arba in vitro yra privalomas, kai fiziniais ir cheminiais metodais nejmanoma pateikti
pakankamai informacijos apie vaisty kokybe. Jei jmanoma, tokioje kiekybinéje analizéje turi bati nurodyti Saltiniai ir
statistinés analizés pasikliautiniy réziy skai¢iavimo budai. Kai tokiy gatavo vaisto tyrimy atlikti nejmanoma, juos biitina
atlikti kuo vélesniu gamybos proceso etapu.

Jeigu gatavo vaisto gamybos metu pasireiskia irimas, nurodomi didziausi leistini atskiry irimo produkty kiekiai ir
bendras didziausias leistinas jy kiekis i§ karto pagaminus.

Jei i§ i§samios informacijos, nurodytos B skirsnyje, matyti, kad gaminant vaista naudojamas Zymus veikliosios
medziagos perteklius arba jei stabilumo bandymy duomenys rodo, kad veikliosios medziagos kiekis mazéja laikymo
metu, jei reikia, | gatavo vaisto kontroliniy tyrimy apraSyma bitina jtraukti cheminiy ir, jei bitina, toksikologiniy bei
farmakologiniy 3ios medziagos poky¢iy tyrimus bei irimo produkty apibiidinimg ir (arba) kiekybing analiz¢.

3. Pagalbiniy medziagy identifikavimas ir analizé

Kiekvieno atskiro antimikrobinio konservanto ir kiekvienos pagalbinés medziagos, kuri gali paveikti veikliosios
medziagos biotinkamuma, identifikavimo tyrimas ir didZiausios bei maZziausios ribinés vertés tyrimai yra privalomi,
i8skyrus jei biotinkamumas garantuojamas kitais tinkamais tyrimais. Kiekvieno antioksidanto ir kiekvienos pagalbinés
medziagos, kuri gali neigiamai paveikti fiziologines funkcijas, identifikavimo tyrimas ir didZiausios ribinés vertés
tyrimas yra privalomi, jskaitant antioksidanty maziausios ribinés vertés iSleidimo momentu tyrima.

4. Saugumo tyrimai

Be toksikologiniy ir farmakologiniy tyrimy, pateikiamy kartu su rinkodaros leidimo prasymu, analitinéje informacijoje
visais atvejais turi bati pateikti saugumo - sterilumo, bakteriniy endotoksiny — tyrimy duomenys, jei tik tokie
jprastiniai tyrimai yra privalomi vaisto kokybei patvirtinti.

F. STABILUMO BANDYMAI

1. Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os)

Nurodomos veikliosios medziagos pakartotinio tikrinimo laikotarpis ir laikymo salygos, i$skyrus jei veiklioji medziaga
apraSyta Europos farmakopéjos straipsnyje, o gatavo vaisto gamintojas pakartotinai istiria veikligja medziaga pries
naudodamas ja gatavam vaistui gaminti.

Pateikiami stabilumo bandymy duomenys nustatytam pakartotinio tikrinimo laikotarpiui ir laikymo salygoms pagristi.
Kartu su i$samiais tyrimy rezultatais pateikiamas atlikty stabilumo tyrimy tipas, naudoti protokolai, taikytos analitinés
procediros ir jy tinkamumo patvirtinimas. Pateikiami stabilumo patvirtinimas ir protokolo santrauka.

Taciau, jeigu yra iSduotas pasitlytos kilmés veikliosios medziagos tinkamumo  sertifikatas ir nurodytos pakartotinio
tikrinimo laikotarpis bei laikymo salygos, néra reikalaujama pateikti tos kilmés veikliosios medziagos stabilumo
duomenis.

2. Gatavas vaistas

Turi bati aprasyti tyrimai, pagal kuriuos nustatytas sitilomas vaisto galiojimo laikas, rekomenduojamos laikymo salygos
ir pareiskéjo nustatytos siilomos nuorodos dél veiksmy pasibaigus galiojimo laikui.

Kartu su i§samiais tyrimy rezultatais pateikiamas atlikty stabilumo tyrimy tipas, naudoti protokolai, taikytos analitinés
procediros ir jy tinkamumo patvirtinimas.
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Tais atvejais, kai pries vartojant reikia iStirpinti arba atskiesti gatava vaista, biitina nurodyti istirpinto (praskiesto) vaisto
galiojimo laika ir specifikacija, patvirtinant juos tinkamais stabilumo duomenimis.

Daugiadoziy talpykly atvejais, jeigu tinka, batina pateikti patvirtinimg apie vaisto galiojimo laikg pirma kartg atkimsus
ir naudojimo instrukcijg.

Jei gatavas produktas gali suirti, pareiskéjas tai nurodo ir pateikia irimo produkty identifikavimo metodus ir analizés
procedras.

Isvadose pateikiami tyrimy rezultatai, pagrindZziantys sitiloma galiojimo ir, jei tinka, tinkamumo pradéjus naudoti laikg
rekomenduojamomis laikymo salygomis ir gatavo produkto specifikacijas galiojimo ir, jei tinka, tinkamumo pradéjus
naudoti laika laikotarpio pabaigoje tomis paciomis rekomenduotomis latkymo salygomis.

Turi bati nurodytas didziausias leistinas atskiry irimo produkty ir bendras jy kiekis galiojimo laikotarpio pabaigoje.

Turi biiti pateikti duomenys apie vaisto ir pakuotés saveika visais atvejais, kai tokio pobiuidzio rizika galima numatyti,
ypac jei kalbama apie injekcinius preparatus.

Pateikiami stabilumo patvirtinimas ir protokolo santrauka.

G. KITA INFORMACIJA
[ dokumentus gali bati jtraukta su veterinarinio vaisto kokybe susijusi informacija, neapraSyta ankstesniuose skirsniuose.
Informacija apie vaistinius premiksus (produktus, numatomus déti j vaistinius paSarus) apima jy dé¢jimo kiekj, déjimo |
pasarus instrukcijas, homogeniskuma pasaruose, suderinamuma (tinkamuma) pasarams, stabilumg pasaruose, sitiloma
tinkamumo naudoti pasaruose laikg. Taip pat pateikiama vaistiniy paSary, pagaminty naudojant $iuos premiksus pagal
rekomenduojamas naudojimo instrukcijas, specifikacija.
3 DALIS

Saugumo ir likudiy tyrimai
Prie rinkodaros leidimo paraiskos pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto antros ir ketvirtos jtrauky reikalavimus pridedami
dokumentai bei duomenys pateikiami pagal toliau minimus reikalavimus.
A. SAUGUMO TYRIMAI

I Skyrius
Tyrimy atlikimas

Saugumo dokumentai turi parodyti:

a) galimg veterinarinio vaisto toksiskumg ir jo pavojingg ar nepageidaujamg poveikj gyvinui, galincius atsirasti numa-
tytomis naudojimo salygomis; visa tai turi biti jvertinta patologijos sunkumo pozitriu;

b) galima Zalingg veterinarinio vaisto liku¢iy ar medziagy maisto produktuose, gautuose i§ gydyty gyviiny, poveikj bei
kliaitis, kurias Sie likuciai gali sukelti gaminant maisto produktus pramoniniu bidu;

¢) galimg rizika dél Zmogaus salycio su veterinariniu vaistu, pavyzdziui, duodant veterinarinj vaista gyvinui;
d) galimg pavojy aplinkai, susijusi su veterinarinio vaisto naudojimu.

Visi pateiktieji rezultatai turi bati patikimi ir pagristi. Jei jmanoma, kuriant eksperimentinius metodus ir jvertinant
rezultatus, turi baiti naudojamos matematings ir statistinés procediiros. Be to, pateikiama informacija apie vaisto gydomaja
galig ir apie su jo naudojimu susijusius pavojus.

Kai kuriais atvejais gali prireikti istirti pirminio junginio metabolitus, jei jie palieka likuciy.
Su pirmg kartg farmacijos praktikoje naudojama pagalbine medziaga elgiamasi kaip su veikligja medziaga.

1. Tikslus vaisto ir jo veikliyjy medziagy identifikavimas

— tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN),
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— tarptautinis Grynosios ir taikomosios chemijos sajungos pavadinimas (IUPAC),
— ,Chemical Abstract Service* (CAS) duomeny bazés numeris,

— teraping, farmakologiné ir cheminé klasifikacija,

— sinonimai ir santrumpos,

— struktdriné formulé,

— molekuliné formulé,

— molekuliné masé,

— grynumo laipsnis,

— priemai$y kokybiné ir kiekybiné sudétis,

— fiziniy savybiy apra§ymas,

— lydymosi temperatiira,

— virimo temperatira,

— gary slégis,

— tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, isreiskiamas gfl, nurodant temperatiira,
— tankis,

— refrakcijos spektras, rotacija ir kt.;

— vaisto sandara.

2. Farmakologija

Farmakologiniai tyrimai yra ypa¢ svarbiis aiskinant veterinarinio vaisto terapinio poveikio mechanizma, todél 4
dalj turi bati jtraukti farmakologiniai tyrimai, atlickami su eksperimentiniy ir tiksliniy rasiy gyvinais.

Be to, farmakologiniai tyrimai gali padéti suprasti toksikologinius reiskinius. Vertinant veterinarinio vaisto
sauguma, jei vaistas veikia farmakologiskai, nesukeldamas toksiniy reakcijy, arba mazesnés, negu numatyta, vaisto
dozés sukelia toksines reakcijas, | Siuos farmakologinio poveikio atvejus turi bati atsizvelgiama.

Todél vaisto saugumo dokumentuose pirmiausia turi bati pateikiama i§sami informacija apie atliktus bandymus su
laboratoriniais gyviinais ir visa kita svarbi informacija, uzfiksuota klinikiniy tyrimy su tiksliniu gyviinu metu.

2.1.  Farmakodinamika

Siekiant geriau suprasti bet kokj nepageidaujama poveikj atliekant tyrimus su gyviinais, pateikiama informacija apie
veikliosios (-iyjy) medziagos (-yjy) veikimo mechanizmg kartu su informacija apie pirminj ir antrinj farmakodi-
naminj poveiki.

2.2.  Farmakokinetika

Pateikiami duomenys apie tai, kas atsitinka su veikligja medziaga ir jos metabolitais tiksliniy rasiy gyviinuose
atliekant toksikologinius tyrimus — apie rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir i$siskyrima. Siekiant nustatyti
adekvaty poveiki, duomenys siejami su farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy dozés ir poveikio sary$io duome-
nimis. Siekiant nustatyti toksikologiniy tyrimy rezultaty tinkamuma toksiskumo tikslinéms risims pozZitriu j 4 dalj
jtraukiamas palyginimas su tiksliniy ri$iy tyrimy (4 dalis, T skyrius, A.2 skirsnis) farmakokinetikos duomenimis.

3. Toksikologija

Su toksikologija susije dokumentai turi atitikti Agentiiros paskelbtus nurodymus dél bendro poziirio i tyrimus ir
specialiy tyrimy gairiy. Sie nurodymai apima:

1. visy naujy veterinariniy vaisty, skirty maistiniams gyviinams, pagrindinius tyrimus siekiant jvertinti bet kokiy
zmoniy maiste esanciy likuciy saugumg;

2. papildomus tyrimus, kuriy gali reikéti priklausomai nuo specifiniy toksikologiniy problemy, pavyzdziui, susi-
jusiy su veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) struktira, klase ir veikimo mechanizmu;
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3. specialius tyrimus, galin¢ius padéti paaiskinti pagrindiniy ar papildomy tyrimy duomenis.

Sie tyrimai atliekami su veikligja medZiaga, o ne su pagamintu vaistu. Jeigu reikia pagaminto vaisto tyrimy, jie
atliekami pagal toliau pateiktus nurodymus.

3.1. Vienos dozés toksiskumas

Vienos dozés toksiskumo tyrimai gali bati atliekami, siekiant numatyti:
— galimg maus perdozavimo poveikj tikslinéms rasims,

— galimg poveikj atsitiktinai davus Zmogui,

— kartotiniy doziy tyrimams galimai naudingas dozes.

Vienkartinés dozés toksiskumo tyrimai turéty atskleisti stipraus medZziagos toksiskumo poveikj, jo pradzios ir
remisijos laika.

Tyrimai, kurie bus atliekami, parenkami atsizvelgiant i pateikta informacijg apie naudotojo sauguma, pvz., jeigu
numatomas esminis veterinarinio vaisto poveikis naudotojui jkvepiant jj arba patenkant per oda, reikia tirti $iuos
patekimo i organizmg budus.

3.2.  Kartotiniy doziy toksiskumas

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai skirti atskleisti tuos fiziologinius ir (arba) patologinius pokycius, kuriuos
sukelia pakartotinis veikliosios medziagos ar veikliyjy medziagy derinio gavimas tikrinimo metu, bei apibrézti,
kaip tie pokyciai susije su dozavimu.

Tuo atveju, kai farmakologiskai aktyvios medziagos ar veterinariniai vaistai numatyti tik ne maistui auginamiems
gyvilnams, paprastai pakanka kartotiniy doziy toksiskumo tyrimo su viena eksperimentiniy gyviiny r@isimi. Siuos
tyrimus galima pakeisti tyrimais, atliekamais su tiksliniu gyviinu. Vaisty vartojimo daznumas ir jvedimo budas bei
tyrimy trukmeé pasirenkamos, atsizvelgiant j siilomas klinikinio naudojimo salygas. Tyréjas turi pagristi bandymy
trukme ir pasirinktas dozes.

Jeigu medziagos ar veterinariniai vaistai numatomi skirti maistiniams gyviinams, kartotiniy doziy (90 dieny)
toksiskumo tyrimas atliekamas su grauzikais arba ne grauziky rasimis siekiant nustatyti tikslinius organus ir
galutinius toksinio poveikio taskus bei atitinkamas rasis ir dozes, kurios baty naudojamos létinio toksiskumo
tyrimui, jei bitina.

Tyréjas turi motyvuoti riiSiy pasirinkima, atsizvelgdamas | turimas Zinias apie vaisto metabolizma gyviny ir
Zmoniy organizmuose. Tiriama medZiaga turi bati duodama per burng. Tyréjas turi aiskiai apibadinti ir pagristi
vaisto davimo formos ir daznumo pasirinkima bei tyrimy trukme.

Maksimali dozé turéty bati tokia, kad iSryskinty kenksminga poveikj. MaZiausia skiriama dozé neturéty sukelti
jokiy toksiskumo pozymiy.

Toksinio poveikio vertinimas grindZiamas elgsenos ir augimo stebéjimais, hematologiniais ir fiziologiniais tyrimais,
ypac tais, kurie susije su ekskreciniais organais, taip pat skrodimo ataskaitomis su papildomais histologiniy tyrimy
duomenimis. Tyrimy rasies ir pobadzio pasirinkimas priklauso nuo tirlamos gyviny rasies ir tuometinio mokslo
ziniy lygio.

Tuo atveju, kai naudojami nauji Zinomy medziagy, iStirty vadovaujantis Sia direktyva, deriniai, kartotiniy doziy
tyrimus tyrinétojas gali neZymiai pakeisti, nurodydamas tokiy pakeitimy priezastis. Pakeitimy negalima daryti, jei
toksiskumo tyrimai parodé sustipréjusio ar naujo toksinio poveikio pasireiskimo fakty.

3.3.  Tiksliniy riisiy gyviiny vaisto toleravimas

Pateikiama bet kokiy netoleravimo pozymiy, stebéty atliekant tiksliniy rGisiy gyviiny tyrimus, paprastai su galutinés
sandaros vaistu, pagal B skirsnio I skyriaus 4 dalies reikalavimus, suvestiné. Nustatomi atitinkami tyrimai, dozés,
kurias naudojant pasireiské netoleravimas, ir atitinkamos rtsys bei veislés. Be to, pateikiami i$samiis duomenys apie
netikétus fiziologinius pokycius. Visos $iy tyrimy ataskaitos jtraukiamos | 4 dalj.

3.4.  Toksiskumas reprodukcijai, jskaitant toksinj poveikj vystymuisi

3.4.1. Poveikio reprodukcijai tyrimai

Siy tyrimy tikslas — nustatyti dél tiriamo veterinarinio vaisto ar tiriamos medziagos davimo Zzalingo poveikio
atsiradusj galimg palikuoniy vyriSkosios ar moteriskosios reprodukcijos funkcijos pablogéjima.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

Tuo atveju, kai farmakologiskai aktyvios medziagos ar veterinariniai vaistai skirti maistui auginamiems gyviinams,
poveikio reprodukcijai tyrimai atlickami su keliomis vienos gyviiny riSies kartomis siekiant nustatyti kokj nors
poveiki Zinduoliy reprodukcijai. Tai apima poveiki vyriskos ir moteriskos lyties gyviiny vaisingumui, kergimui,
apvaisinimui, implantacijai, galimybei i$saugoti vaikinguma reikiama laikotarpj, gimdymui, laktacijai, jaunikliy
iSgyvenimui, augimui ir vystymuisi nuo gimimo iki nujunkymo, jy lytiniam brandumui ir vélesnei reprodukcinei
funkcijai. Turi bati naudojamos ne maziau kaip trijy dydziy dozés. Maksimali dozé turi bati tokia, kad iSryskinty
kenksminga poveikj. Maziausia skiriama dozé neturéty sukelti jokiy toksiskumo pozymiy.

Toksiskumo vystymuisi tyrimai

Jeigu farmakologiskai aktyvios medZiagos ar veterinariniai vaistai skirti maistiniams gyviinams, atlickami toksis-
kumo vystymuisi tyrimai. Sie tyrimai skirti nustatyti bet kokiam nepageidaujamam poveikiui vaikingai patelei bei
embriono ir vaisiaus vystymuisi pradedant implantacija ir véliau laukimosi metu iki paskutinés dienos pries
numatomg gimdymg. Toks nepageidaujamas poveikis yra santykinio toksiskumo sustipréjimas, palyginti su toksis-
kumu ne vaikingoms pateléms, embriono ar vaisiaus mirtis, paZeistas vaisiaus vystymasis ir struktiiriniai vaisiaus
pokyciai. Reikalaujama atlikti toksiskumo vystymuisi tyrimg su Ziurkémis. Priklausomai nuo rezultaty gali reikéti
atlikti tyrima su kity rasiy gyvinais laikantis nustatyty nurodymuy.

Tais atvejais, kai farmakologiskai aktyvios medZiagos ar veterinariniai vaistai néra skirti maistiniams gyviinams,
toksiskumo vystymuisi tyrimai atliekami ne maziau kaip su viena gyviiny ri$imi, o pastaroji gali bati tiksliné rasis,
jei vaistas numatomas skirti galimoms naudoti veisimui pateléms. Taciau, jeigu veterinarinio vaisto naudojimas
turéty reik§minga poveikj naudotojams, atliekami standartiniai toksiskumo vystymuisi tyrimai.

Genotoksiskumas

Genotoksinio potencialo tyrimai atliekami siekiant nustatyti lasteliy genetinés medziagos poky¢ius, kurias medziaga
gali sukelti. Bet kokia medZiaga, numatoma jtraukti | veterinarinj vaista pirma kartg, turi bati jvertinta dél
genotoksiniy savybiy.

Paprastai atliekami standartiniai in vitro ir in vivo genotoksiskumo tyrimai pagal nustatytas gaires. Kai kuriais atvejais
gali bti reikalingi ir vieno ar keliy metabolity, kurie lickany pavidalu lieka maisto produktuose, tyrimai.

Kancerogeniskumas

Sprendziant dél kancerogeniskumo tyrimy reikalingumo atsizvelgiama j genotoksiskumo, struktiiros ir aktyvumo
rysio tyrimy rezultatus ir sisteminio toksiskumo tyrimy duomenis, i§ kuriy turi matytis navikiniy procesy galimybé
atliekant ilgalaikius tyrimus.

Apsvarstomi toksiskumo visoms Zinomoms rii§ims mechanizmo ypatumai ir tiriamy rasiy, tiksliniy rasiy gyviiny
ir Zmoniy metabolizmo skirtumai.

Jeigu kancerogeniskumo tyrimai reikalingi, paprastai turi bati atlikti dvejy mety trukmés tyrimas su Ziurkémis ir 18
ménesiy tyrimas su pelémis. Esant tinkamam moksliniam pagrindimui kancerogeniSkumo tyrimai gali bati atlie-
kami su vienos riSies grauzikais, pageidautina — su Ziurkémis.

ISimtys

Kai veterinarinis vaistas skiriamas vietiniam naudojimui tiksliniy rii$iy gyviinams, turi bati iStirta sisteminé rezorb-
cija. Jei jrodoma, kad sisteminé rezorbcija yra nezymi, pakartotinés dozés, toksiskumo, turincio jtakos reproduk-
cijai, ir kancerogeniskumo tyrimy galima neatlikti, i§skyrus atvejus, kai:

— pagal numatomas naudojimo salygas numatyta, kad veterinarinis vaistas | gyviino organizma gali patekti ir
oraliniu badu,

— pagal numatomas naudojimo sglygas numatyta, kad veterinarinis vaistas i naudotojo organizmg gali patekti ir
kitais keliais, ne per odg, arba

— veiklioji medziaga ar metabolitai gali patekti | maisto produktus, gautus i§ gydyto gyviino.

Kiti reikalavimai
Specialiis tyrimai

Tam tikroms medziagy grupéms arba, kai atliekant kartotiniy doziy toksiskumo tyrimus stebimas poveikis apima
matomus pokycius, pvz., imunotoksiskuma, neurotoksiskuma arba endokrininés funkcijos sutrikimus, reikia atlikti
kitus tyrimus, pvz., jjautrinimo tyrimus arba latentinio neurotoksiskumo tyrimus. Priklausomai nuo vaisto poba-
dzio gali reikéti atlikti papildomus tyrimus toksinj poveikj ar galima dirginima sukelian¢iam mechanizmui nusta-
tyti. Tokie tyrimai paprastai atlieckami su galutinés sandaros vaistu.
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Planuojant tokius tyrimus ir vertinant jy rezultatus, turi biti atsizvelgiama i tuometines mokslo Zinias ir nustatytas
gaires.

4.2.  Mikrobiologinés liekany ypatybeés
4.2.1. Galimas poveikis Zmoniy vir§kinimo trakto mikroflorai

Galimas antimikrobiniy junginiy lickany pavojus Zmogaus Zarnyno mikroflorai tiriamas pagal nustatytas gaires.

4.2.2. Galimas poveikis mikroorganizmams, naudojamiems pramoninei maisto gamybai

Tam tikrais atvejais gali reikeéti atlikti tyrimus, nustatancius, ar mikrobiologiskai aktyvios lickanos gali trukdyti
pramoninés maisto gamybos technologiniam procesui.

4.3, Zmoniy stebéjimai

Turi bati pateikiama informacija, parodanti, ar veterinarinio vaisto farmakologiskai aktyvios medziagos yra varto-
jamos kaip vaistai Zmoniy gydymui. Jei taip yra, pateikiama informacija apie bet kokj pastebéta poveiki (jskaitant
nepageidaujamas reakcijas) Zmonéms ir to poveikio priezastis. Informacija turi bati tokia i§sami, kad biity galima
jvertinti veterinarinio vaisto sauguma, ir, jei reikia, joje turi biti pateikti paskelbty tyrimy rezultatai; be to, turéty
bati nurodytos priezastys, jei veterinarinio vaisty sudedamosios dalys nebuvo naudotos ar jau nebenaudojamos
kaip vaistas Zmonéms.

4.4.  Atsparumo vystymasis

Reikalingi duomenys apie galimg atspariy veterinariniams vaistams ir pavojingy zmoniy sveikatai bakterijy atsira-
dima. Siuo pozifiriu ypal svarbus tokio atsparumo vystymosi mechanizmas. Jei bitina, siilomos atsparumo
veterinariniam vaistui, naudojamam numatyta paskirtimi, vystymosi ribojimo priemonés.

Atsparumo vaistui naudojant jj klinikine paskirtimi problema nagrinéjama pagal 4 dalj. Prireikus pateikiama
nuoroda i 4 dalyje nurodytus duomenis.

5. Naudotojo saugumas

Siame skirsnyje turi biiti pateiktos pastabos apie poveikj, nustatyta ankstesniuose skirsniuose ir siejama su vaisto
poveikio Zmonéms pobudziu ir mastu, siekiant pateikti atitinkamus perspéjimus naudotojui ir kitas rizikos mazi-
nimo priemones.

6. Rizikos aplinkai vertinimas
6.1.  Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje néra arba kurie nesudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

Rizikos aplinkai vertinimas atlickamas siekiant jvertinti galima kenksminga poveiki, kurj aplinkai gali turéti vete-
rinarinio vaisto naudojimas, ir nustatyti tokio poveikio rizika. Vertinant taip pat nustatomos visos atsargumo
priemonés, kuriy gali reikéti mazinant tokig rizika.

Poveikis aplinkai vertinamas dviem etapais. Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais. Issami informacija apie
vertinimg pateikiama pagal patvirtintas rekomendacijas. Jame nurodomas galimas vaisto poveikis aplinkai ir su
tokiu poveikiu susijes rizikos lygis, pirmiausia atsizvelgiant i Siuos aspektus:

— tikslines gyvany rasis ir sitloma naudojimo bida,
— skyrimo metoda, ypa¢ galimg vaisto tiesioginio poveikio ekologinéms sistemoms mastg,

— galimg vaisto, jo veikliyjy medziagy ar metabolity i§skyrimg i aplinkg per tuos gyvinus, kuriems buvo duoti
vaistai; apie jy iSlikima tokiose i$skyrose,

— nepanaudoto veterinarinio vaisto ar kity atlieky naikinima.
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Antruoju etapu atlieckami tolesni specialiis tyrimai dél to, kas vyksta su vaistu ir jo poveikio, visy pirma ekosis-
temoms, laikantis nustatyty gairiy. Atsizvelgiama j vaisto poveikio aplinkai mastg ir turima informacija apie
atitinkamy medziagy, iskaitant metabolitus, kuriy keliama rizika yra nustatyta, fizines ir chemines, farmakologines
ir (arba) toksikologines savybes, kuri buvo gauta atliekant kitus pagal $ig direktyva reikalingus tyrimus ir bandy-
mus.

6.2.  Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

Jeigu veterinarinio vaisto sudétyje yra arba jis sudarytas i§ genetiskai modifikuoty organizmy, prie rinkodaros
leidimo paraiSkos pridedami pagal Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnj ir C dalj reikalaujami dokumentai.

IT Skyrius
Duomeny ir dokumenty pateikimas

Saugumo tyrimy dokumentuose pateikiami Sie duomenys:
— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodykle,

— pareisSkimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus palankius ir nepalankius
duomenis,

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas,
— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas,

— bet kurio tyrimo, kuris anksciau atliktas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimy pagal Direktyva
2004/10/EB, galimos naudos bendram rizikos vertinimui aptarimas.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje pateikiama:

— tyrimo plano kopija (protokolas),

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas, jei reikia,
— naudoty metody, jrangos ir medziagy aprasymas,

— tyrimy sistemos apraSymas ir pagrindimas,

— gauty rezultaty apraSymas, pakankamai i$samus, kad rezultatus buty galima kritiskai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy,

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys,
— rezultaty aptarimas, jskaitant pastabas dél stebéto ir nestebéto poveikio lygiy ir dél bet kuriy nejprasty duomeny,

— i8samus veikliosios medZiagos saugumo tyrimy rezultaty apraSymas ir $iy rezultaty bei jy aktualumo, jvertinant
galimus liekany rizikos Zmonéms veiksnius, aptarimas.
B. LIEKANU TYRIMAI
I Skyrius
Tyrimy atlikimas

1. lzanga

Siame priede taikomos Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 (**) apibréztys.

Lickany i§ valgomy audiniy ar kiauSiniy, pieno ir medaus, gauty i§ gydyty gyviny, iSnykimo tyrimo tikslas yra

nustatyti kokiomis sglygomis ir kokiu mastu liekanos gali islikti i§ $iy gyviiny pagamintuose maisto produktuose. Be
to, tyrimais turi baiti jmanoma nustatyti ilauka.

Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas numatytas maistiniams gyviinams, liekany dokumentuose turi biti nurodyta:

() OLL 224, 199042, p. 1.
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1. kokiu mastu ir kaip ilgai veterinarinio vaisto ar jo metabolity lickany islieka gydyty gyviny valgomuose audi-
niuose ar i§ jy gautuose piene, kiausiniuose ir (arba) meduje;

2. kaip, siekiant i§vengti pavojaus, kuris kilty vartojant i§ gydyto gyviino pagamintus maisto produktus, ar kliticiy
pramoninéje maisto gamyboje, imanoma nustatyti realig vaisto i§laukg, kurios galima laikytis jprastomis Gkinin-
kavimo salygomis;

3. kad analitiniai metodai, kuriais buvo tiriamas liekany i$nykimas, yra patvirtinti kaip pakankami batinai garantijai,
kad pateikti duomenys apie likucius yra tinkami iSlaukai apskai¢iuoti, suteikti.

2. Metabolizmas ir liekany kinetika
2.1. Farmakokinetika (sugertis, pasiskirstymas, metabolizmas, ekskrecija)

Farmakokinetikos duomeny santrauka pateikiama su nuoroda j tiksliniy rasiy gyviny farmakokinetikos tyrimus,
kuriy duomenys pateikti 4 dalyje. Visos tyrimy ataskaitos pateikti nereikia.

Farmakokinetikos tyrimy dél veterinarinio vaisto liekany tyrimy tikslas — jvertinti su tiksliniy rii$iy gyviinais tiriama
vaisto sugertj, pasiskirstymg, metabolizma ir ekskrecija.

Gatavas vaistas ar tokios sandaros vaistas, kurio charakteristikos biotinkamumo pozitriu palyginamos su gatavu
vaistu, duodamas tiksliniy rii$iy gyvinams skiriant didZiausia rekomenduojama doze.

Atsizvelgiant j vaisto skyrimo metoda, i$samiai apraSomas veterinarinio vaisto sugerties mastas. Jei matyti, kad
lokaliai naudojamo vaisto sisteminé sugertis yra nezZymi, nebitina atlikti tolesnius lickany tyrimus.

Turi bti apradytas veterinarinio vaisto pasiskirstymas tiksliniy gyviny organizmuose; vaisto galimybé jungtis su
plazmos baltymais, patekimas | pieng ar kiauSinius bei jvertintas lipofiliniy junginiy kaupimasis.

Turi biiti apraSyti keliai, kuriais produktas i$siskiria i§ tikslinio gyviino. Turi bati nustatyti ir aprasyti pagrindiniai
metabolitai.

2.2. Liekany isskyrimas

Siy tyrimy, i$matuojanciy liekany i$skyrimo laipsnj i§ tikslinio gyviino po paskutinio vaisty davimo, tikslas —
nustatyti vaisto islauka.

Tinkamais analitiniais metodais turi bati nustatyti liekany kiekiai tikslinio gyviino organizme pakankamg skailiy
karty po to, kai tirlamasis gyviinas gavo paskuting vaisto doz¢; apraSomos taikomos techninés procediiros, naudoty

metody patikimumas ir jautrumas.

3. Liekany tyrimo analitinis metodas

[§samiai apraSomi liekany pasisalinimo tyrimo (tyrimy) analitinis (-iai) metodas (-ai) ir jo (-y) tinkamumo patvirti-
nimas.

Aprasomos $ios charakteristikos:

— specifiskumas,

— tikslumas,

— preciziskumas,

— aptikimo ribos,

— kiekybinio nustatymo riba,

— praktiskumas ir galimybé taikyti normaliomis laboratorinémis salygomis,
— jautris trukdZiams,

— susidariusiy liekany stabilumas.

Sitilomo analitinio biido tinkamumas jvertinamas atsizvelgiant j mokslo ir technikos Ziniy lygj paraiskos pateikimo
metu.

Analitiniai metodai pateikiami tarptautiniu mastu suderinta forma.
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IT Skyrius
Duomeny ir dokumenty pateikimas
1. Vaisto identifikavimas
Pateikiamas tyrime naudoto veterinarinio (-y) vaisto (-y) identifikavimo apragymas, jskaitant:
— sudéti,
— atitinkamy serijy fiziniy ir cheminiy tyrimy (stiprumo ir grynumo) rezultatus,
— serijos identifikacija,
— 1y$§j su gatavu vaistu,
— Zymétyjy medziagy specifinj aktyvuma ir radiologinj §varuma,
— Zymétyjy atomy pozicija molekuléje.
Liekany tyrimy dokumentuose pateikiama:
— visy dokumenty rinkinyje pateikty tyrimy rodykle,

— pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad pareiskéjas jtrauké visus pateikimo metu Zinomus palankius ir nepalankius
duomenis,

— bet kokio tipo tyrimy neatlikimo pagrindimas,
— alternatyviy tipy tyrimy jtraukimo paaiskinimas,

— naudos, kurig bet kuris tyrimas, atliktas anksciau laikantis GLP reikalavimy, gali duoti bendram rizikos vertinimui,
aptarimas,

— pasitilymas dél islaukos.

Kiekvienoje tyrimo ataskaitoje pateikiama:

— tyrimo plano kopija (protokolas),

— atitikties gerai laboratorinei praktikai patvirtinimas, jei reikia,
— naudoty metody, jrangos ir medziagy apraSymas,

— gauty rezultaty apraSymas, pakankamai i$samus, kad rezultatus bity galima kritiskai vertinti nepriklausomai nuo
autoriaus paaiskinimy,

— jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys,
— rezultaty aptarimas,

— objektyvus gauty rezultaty ir pasitlymy dél islaukos, batinos uztikrinti, kad likuc¢iy, kurie galéty sukelti pavojy
vartotojams, nebiity maisto produktuose, gauty i§ gydyty gyviiny, aptarimas.

4 DALIS
Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai

Prie prasymy leidimams prekiauti pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto reikalavimus pridedami dokumentai bei duomenys
pateikiami pagal toliau nurodytus reikalavimus.

[ Skyrius
Ikiklinikiniy tyrimy reikalavimai
Tkiklinikiniy tyrimy tikslas — nustatyti farmakologinj aktyvumg ir vaisto toleravima.
A.  FARMAKOLOGIJA
A.1. Farmakodinamika
Apibidinamas veterinariniame vaiste esancios (-iy) veikliosios (-yjy) medziagos (-y) farmakodinaminis poveikis.

Pirmiausia tinkamai aprasomi veikimo mechanizmas ir farmakologinis poveikis, kuriais paremtas praktikoje rekomen-
duotas taikymas. Rezultatai iSreiskiami kiekybiskai, pavyzdziui, naudojant dozés-poveikio kreives, laiko-poveikio kreives ir
pan., o ten, kur jmanoma, palyginami su duomenimis apie medziaga, kurios aktyvumas Zinomas. Nustacius, kad veiklioji
medziaga yra efektyvesné, turi bti jrodytas skirtumas ir pateiktas statistinis patikimumo vertinimas.
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Antra, pateikiamas bendrasis veikliosios medziagos vertinimas, ypa¢ pabréziant antrinio farmakologinio poveikio gali-
mybe. Apskritai iStiriamas poveikis pagrindinéms organizmo funkcijoms.

Tiriamas bet koks kity vaisto charakteristiky, kaip antai jvedimo j organizmg bado ar vaisto sandaros, poveikis veikliosios
medziagos farmakologiniam aktyvumui.

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

Tyrimy eksperimentiniai metodai, jei jie néra standartiniai, apraomi taip, kad juos buty galima pakartoti, o tyréjas turi
jrodyti jy patikimuma. Eksperimenty rezultatai pateikiami aiskiai, o kai kuriems tyrimams pateikiami ir statistinio pati-
kimumo duomenys.

Turi biti aprasytas bet koks kiekybinis poveikio pasikeitimas dél pakartotinio veterinarinio vaisto jvedimo i organizma,
iSskyrus atvejus, kai pateikiama pagristy priezas¢iy to nedaryti.

Fiksuoti vaisty deriniai gali bati gaminami dél farmakologiniy priezasc¢iy ar klinikiniy indikacijy. Pirmuoju atveju, kai tokie
deriniai gaminami dél farmakologiniy priezasciy, farmakodinaminiais ir (arba) farmakokinetiniais tyrimais turi biti paais-
kinta paties derinio saveika ir tai, kodél ji rekomenduojama klinikiniam naudojimui. Antruoju atveju, kai vaisty deriniai
moksliskai pagrindziami klinikiniais eksperimentais, tyrimu nustatoma, ar tikétinas derinio poveikis gyviinui galimas ir ar
galima bent minimaliai kontroliuoti visy nepageidaujamy reakcijy masta. Jei derinyje yra visiskai nauja veiklioji medziaga,
ji turi bati preliminariai i§samiai istirta.

A.2. Atsparumo vystymasis

Jeigu tinka, su veterinariniais vaistais susij¢ kliniking svarba turintys galimo atspariy organizmy atsiradimo duomenys yra
batini. Siuo poZifiriu ypa¢ svarbus tokio atsparumo vystymosi mechanizmas. Pareiskéjas sitilo atsparumo veterinariniam
vaistui, naudojamam numatyta paskirtimi, vystymosi ribojimo priemones.

Prireikus pateikiama nuoroda i 3 dalyje nurodytus duomenis.

A.3. Farmakokinetika

Vertinant veterinarinio vaisto klinikinj saugumg ir veiksmingumga reikalingi pagrindiniai naujos veikliosios medziagos
farmakokinetikos duomenys.

Farmakokinetikos tyrimy su tiksliniy r$iy gyvinais tikslai gali bati skirstomi | tris pagrindines grupes:

i) aprasomoji farmakokinetika, leidZianti nustatyti pagrindinius parametrus;

ii) iy parametry naudojimas tiriant ry$j tarp veterinarinio vaisto dozavimo, koncentracijos plazmoje ir audiniuose laikui
bégant ir farmakologinio, terapinio ar toksinio poveikio;

iii) jei batina, atskiry tiksliniy rasiy gyviny kinetikos palyginimas ir galimy skirtumy tarp raiy, kurie turi poveikj
tikslinio gyviino saugumui ir veterinarinio vaisto veiksmingumui, nagrinéjimas.

Farmakokinetikos tyrimai su tiksliniy rasiy gyvinais paprastai reikalingi kaip papildomi tyrimai greta farmakodinaminiy
tyrimy siekiant nustatyti veiksminga dozavimo biidg (jvedimo | organizma biidas ir vieta, dozé, dozavimo intervalas,
davimy skaicius ir kt.). Gali bati reikalingi papildomi farmakokinetikos tyrimai dozavimui pagal populiacijos kintamus
rodiklius nustatyti.

Jeigu farmakokinetikos tyrimy duomenys pateikiami pagal 3 dalj, j tokius tyrimy duomenis gali bati daroma nuoroda.

Naujy veikliyjy medziagy deriniy atvejais, kai veikliosios medziagos yra Zinomos ir itirtos pagal Sios direktyvos reika-
lavimus, farmakokinetikos tyrimy nereikalaujama, jei galima jrodyti, kad veikliyjy medziagy jvedimas kartu nekeicia jy
farmakokinetiniy savybiy.

Tiksliniai biologinio jsisavinamumo tyrimai biologiniam ekvivalentiskumui nustatyti atliekami,
— kai lyginama pakeista veterinarinio vaisto sandara su jau esancia,

— jei bitina, kai lyginama nauja jvedimo j organizma forma ar bidas su jau esandiais.
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B. TIKSLINIY RUSIY GYVUNU VAISTO TOLERAVIMAS

Su tiksliniy riisiy gyviinais tiriamas veterinarinio vaisto vietinis ir sisteminis toleravimas. Siy tyrimy tikslas yra apibidinti
netoleravimo poZymius ir nustatyti tinkama saugumo ribg naudojant rekomenduojamg jvedimo j organizmga bida (-us).
Tai gali bati pasiekta didinant teraping doze ir (arba) ilginant gydymo trukme. Bandymy ataskaitoje pateikiama i§sami
informacija apie numatomg farmakologinj poveikj ir visas nepageidaujamas reakcijas.
IT Skyrius
Klinikiniai reikalavimai
1. Bendrieji principai

Klinikiniy tyrimy tikslas — patvirtinti ar jrodyti veterinarinio vaisto poveikj, skyrus rekomenduojamg doze pasitlytu
jvedimo | organizma budu, patikslinti jo indikacijas ir kontraindikacijas, priklausancias nuo riisies, amziaus, veislés ir
lyties, naudojimo nurodymus, galimas nepageidaujamas reakcijas | vaista.

Eksperimentiniai duomenys patvirtinami jprastomis realaus naudojimo salygomis gautais duomenimis.

I$skyrus pagristus atvejus, klinikiniai tyrimai atliekami naudojant kontrolinius gyvinus (kontroliuojami klinikiniai
tyrimai). Gauti veiksmingumo tyrimo rezultatai turéty bati lyginami su tokiais pat tiksliniy rasiy gyviny, kurie
gavo veterinarinj vaista, leidziama prekiauti Bendrijoje skiriant pagal tas pacias indikacijas naudoti ty paciy tiksliniy
rasiy gyvinams, tyrimy, placebo arba neskiriant gydymo tyrimy duomenimis. Pateikiami visi gauti teigiami ar neigiami
rezultatai.

Klinikiniy tyrimy protokolo rengimui, analizei ir vertinimui taikomi pripazinti statistikos principai, nebent bity
pagrista daryti kitaip.

Analizuojant veterinarinj vaist, skirta pirmiausia zootechniniams rezultatams gerinti, ypatingas démesys skiriamas:
1. gyviininés produkcijos rentabilumui,
2. gyvininés produkcijos kokybei (organoleptinéms, maistinéms, higieninéms ir technologinéms savybéms),
3. maistinei vertei ir tiksliniy r$iy gyviny augimui,
4. tiksliniy rasiy gyviiny bendrai sveikatos biiklei.
2. Klinikiniy tyrimy atlikimas
Visi veterinariniy vaisty klinikiniai tyrimai atliekami pagal i§samy tyrimy protokola.

Klinikiniai lauko tyrimai atliekami laikantis nustatyty geros klinikinés praktikos principy, nebent bty pagrista elgtis
kitaip.

Pries atlickant bet kokj lauko tyrima, turi baiti gautas dokumentu patvirtintas per tyrima naudotiny gyviiny informuoto
savininko sutikimas. Ypa¢ svarbu rastu informuoti gyviiny savininkg apie dalyvavimo tyrime pasekmes véliau naikinant
gydytus gyviinus ar gaunant maisto produktus i§ gydyty gyviny. Tokio pranesimo kopija, patvirtinta gyviiny savininko
parasu ir data, pridedama prie tyrimo dokumenty.

Jei lauko tyrimas atlickamas ne uzkodavimo badu, 55, 56 ir 57 straipsniy reikalavimai taikomi ir veterinariniams
lauko tyrimams naudojamiems preparatams. Visais atvejais Zenklinant turi bati aigkiai ir nenutrinamai parasyta: ,Tik
veterinariniams lauko bandymams®.

I1I Skyrius
Duomenys ir dokumentai

Veiksmingumo dokumenty rinkinyje pateikiami visi veterinariniy vaisty ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentai ir
(arba) rezultatai, palankis ir nepalankds, siekiant atlikti objektyvy bendrg vaisto naudos ir rizikos santykio vertinima.

1. Ikiklinikiniy tyrimy rezultatai
Pagal galimybes reikia pateikti duomenis apie $iy tyrimy rezultatus:

a) tyrimy, jrodanciy farmakologinj poveiki;
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b) tyrimy, jrodanciy farmakodinaminius mechanizmus, sukeliancius terapinj efekta;

¢) tyrimy, parodanciy pagrindinius farmakokinetikos duomenis;

d) tyrimy, parodanciy tiksliniy gyviiny saugumg;

€) atsparumo tyrimuy.

Bet koks gautas netikétas tyrimy rezultatas turéty bati iSsamiai aprasytas.

Visus ikiklinikiniy tyrimy duomenis turi sudaryti Sios dalys:

a) santrauka;

b) i§samus eksperimento protokolas, kuriame bty aprasyti taikyti metodai, naudota jranga ir medziagos, nurodyta
gyviiny rasis, amzius, svoris, lytis, skaiCius, veislé ar padermé, gyviiny identifikavimas, dozé, jvedimo j organizmg
badas ir planas;

c) jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys;

d) objektyvus gauty tyrimy rezultaty aptarimas, pagal kuri galima spresti apie veterinarinio vaisto sauguma ir veiks-
minguma.

Nepateikus dalies ar visy duomeny, bitinas pagrindimas.

. Klinikiniy tyrimy rezultatai

Kiekvieno tyréjo duomenys pateikiami klinikiniy stebéjimy registracijos lapuose: atskiruose, atliekant individualy
gydyma, ir bendruose, atlickant grupinj gydyma.

Pateikiami klinikinio tyrimo duomenys i$déstomi taip:

a) atsakingo tyréjo pavardé, adresas ir kvalifikacija;

b) gydymo data ir vieta; gyviiny savininko pavardé ir adresas;

¢) iSsamus klinikiniy tyrimy protokolas, kuriame nurodomi taikyti metodai, taip pat randomizacijos ir kodavimo
metodai, nurodant jvedimo | organizma badg ir laika, doze, naudoty gyviiny identifikavima, riisj, veisle ar
paderme¢, amziy, svorj, lytj ir fiziologing bikle;

d) auginimo biidas ir $érimas, nurodant paSary sudéti, taip pat visy paSariniy priedy pobadj bei kieki;

e) kuo i§samesné anamnezé, jskaitant bet kokios gretutinés ligos pasireiskimg ir eiga;

f) diagnozé ir taikytos priemonés jai nustatyti;

g) klinikiniai poZzymiai, jeigu jmanoma, laikantis jprasty kriterijy;

h) tikslus veterinarinio vaisto sandaros identifikavimas, taikytas klinikiniuose tyrimuose ir atitinkamos (-y) serijos (-y)
fizikiniy ir cheminiy tyrimy rezultatai;

i) veterinarinio vaisto dozavimas, jvedimo j organizmg forma, budas ir daznumas, jei reikia, ir atsargumo priemongs,
kuriy buvo imtasi jj jvedant (Svirk$timo trukmé ir kt.);

j) gydymo trukmé ir tolesnio stebéjimo laikotarpis;

k) visi duomenys apie kitus veterinarinius vaistus, kurie gal¢jo biuti duodami per tyrimo laikotarpj prie§ skiriant
tirilamajj veterinarinj vaista arba kartu su juo, o pastaruoju atveju — apie nustatytg bet kokia saveika;

1) visi klinikiniy tyrimy rezultatai, i§samiai juos apraant remiantis veiksmingumo kriterijumi ir klinikinio tyrimo
protokole nurodytais rodikliais ir jskaitant statistinés analizés rezultatus, jei tinka;

m) visi duomenys apie konstatuotus Zalingus ar neZalingus nenumatytus reiSkinius ir | juos reaguojant taikytas
priemones; jei jmanoma, turi bati iStirtas priezasties ir poveikio rysys;

n) poveikis gyviiny produktyvumui, jei tinka;
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o) poveikis maisto produkty, gauty i§ gydyty gyviiny, kokybei, ypa¢ tuo atveju, jei veterinarinis vaistas skirtas
zootechniniams rezultatams gerinti;

p) kiekvienu atskiru atveju i§vada dél saugumo ir veiksmingumo arba apibendrinta informacija apie daznuma ar kitus
atitinkamus kintamuosius, jei kalbama apie specifinj masinj gydyma.

Nepateikus vieno ar daugiau duomeny, nurodyty a—p punktuose, reikia tai pagristi.

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

Kiekvieno klinikinio tyrimo atveju klinikiniai stebéjimai ir jy rezultatai apibendrinami tyrimy santraukoje, kurioje
nurodoma visy pirma:

a) kontroliniy ir tirlamy gyviny skaicius, individualiai ar grupémis gydyty gyviny skaicius, pasiskirstymas pagal rtsj,
veisle ar paderme, amziy ir lytj;

b) skai¢ius gyviny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas prie§ laika, taip pat $io nutraukimo prieZastys;
¢) patikslinimas, ar kontroliniai gyvinai:

— nebuvo gydomi,

— gavo placebg, arba

— gavo kitg Bendrijoje leidziama prekiauti veterinarinj vaistg, skirtg toms pacioms tikslinéms gyviiny rasims pagal
ta pacig indikacijg, arba

— gavo tg pacig tirlamg veikligja medziagg, kuri yra kitos sandaros preparate arba jvesta i organizmg kitu badu;
d) nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznumas;
¢) poveikio gyviiny produktyvumui stebéjimai, jeigu reikia;

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

g) statistinis rezultaty vertinimas.

Pabaigoje tyréjas pagal tyrimy duomenis pateikia bendras i§vadas dél veterinarinio vaisto veiksmingumo ir saugumo
pasitilytomis naudojimo sglygomis ir visy pirma pateikia visg informacijg, susijusig su indikacijomis ir kontraindika-
cijomis, dozavimu ir vidutine gydymo trukme, o prireikus nurodo visas nustatytas saveikas su kitais veterinariniais
vaistais ar paary priedais, atsargumo priemones vartojimo metu ir stebétus klinikinius perdozavimo pozymius.

Jeigu vaisty derinys yra fiksuotas, tyréjas taip pat pateikia i$vadas dél to vaisto saugumo ir veiksmingumo, palyginti su
atskirai skiriamy jj sudaranciy veikliyjy medziagy saugumu ir veiksmingumu.
II ANTRASTINE
Dalis imunologiniy veterinariniy vaisty reikalavimai

Nepazeidziant Bendrijos teisés aktuose nustatyty konkreciy infekciniy gyviiny ligy kontrolés ir likvidavimo specialiyjy
reikalavimy, imunologiniams veterinariniams vaistams taikomi Sie reikalavimai, i$skyrus atvejus, kai vaistai skirti naudoti
kai kuriy rasiy gyviinams ar pagal konkrecias indikacijas, kaip nurodyta III antrastingje dalyje ir atitinkamose gairése.

1 DALIS
Dokumenty rinkinio santrauka

A. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Nurodomas imunologinio veterinarinio vaisto, kuris yra paraiskos objektas, pavadinimas ir i jj sudarancios veikliosios
(-yjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), taip pat jo biologinis aktyvumas, aktyvumas ar titras, farmaciné forma, jvedimo |
organizmg budas bei forma, jei tinka, ir pateikiamas gatavo vaisto pateikties apraymas, jskaitant pakuote, Zenklinimg ir
pakuotés lapelj. Skiedikliai gali bati pakuojami kartu su vakcinos buteliukais arba atskirai.
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Dokumenty rinkinyje pateikiama informacija apie skiediklius, kuriy reikia gatavam vakcinos preparatui pagaminti. Imuno-
loginis veterinarinis vaistas laikomas vienu produktu, net jeigu reikia keliy skiedikliy, kad bity galima pagaminti kelis
gatavo vaisto preparatus, kurie gali bati jvedami j organizmg skirtingais biidais ar formomis.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir gamintojo ir viety, susijusiy su jvairiomis gamybos ir kontrolés stadijomis
(iskaitant gatavo vaisto ir veikliosios (§y) medziagos (-y) gamintoja), pavadinimai ir adresai, prireikus — importuotojo
pavadinimas ir adresas.

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

Prie administracinés informacijos duomeny pridedamos dokumento, liudijan¢io, kad gamintojui yra leista gaminti $iuos
imunologinius veterinarinius vaistus, kopijos, kaip nustatyta 44 straipsnyje. Be to, pateikiamas gamybos vietoje tvarkomy
organizmy sgrasas.

Pareiskéjas pateikia Saliy, kuriose suteikti leidimai, sarasg ir 3aliy, kuriose paraiska leidimui buvo pateikta ar atmesta,
sgrasg.

B. VAISTO APRASAS, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pareiskéjas pasitilo vaisto aprasa pagal 14 straipsni.

Pasitilytas pirminés ir antrinés pakuotés Zenklinimo tekstas pateikiamas pagal Sios direktyvos V antrasting dalj kartu su
pakuotés lapeliu, kuris reikalaujamas pagal 61 straipsni. Be to, pareiSkéjas pateikia vieng ar daugiau gatavo vaisto
pateikties pavyzdziy ar makety bent viena i§ oficialiy Europos Sajungos kalby; maketas gali bati pateiktas juodai baltas
ir elektronine forma gavus kompetentingos institucijos iSankstinj sutikimg.

C. ISSAMIOS IR KRITINES SANTRAUKOS

Kiekviena i$sami ir kritiné santrauka, nurodyta 12 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje, parengiama atsizvelgiant |
mokslo ir technikos Ziniy bikle pateikiant paraiSka. Jose pateikiamas jvairiy tyrimy ir bandymy, kurie aprasyti leidimo
prekiauti dokumentuose, vertinimas ir nagrinéjami visi svarbiis imunologinio veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir
veiksmingumo vertinimo klausimai. Joje pateikiami i§samiis pateikty tyrimy ir bandymy rezultatai ir tikslios bibliografinés
nuorodos.

Visi svarbiis duomenys sura$omi i$samiy ir kritiniy santrauky prieduose ir, jei imanoma, pateikiami lentelése ar grafigkai.
[§samiose ir kritinése santraukose pateikiamos tikslios nuorodos j pagrindiniuose dokumentuose esancig informacija.

I§samios ir kritinés santraukos pasiraSomos, nurodoma data bei pridedama informacija apie autoriaus issilavinima,
tobulinimasi ir profesing patirtj. Turi bati paskelbtos profesinés autoriaus ir pareiskéjo sasajos.
2 DALIS
Cheminé, farmaciné ir biologiné (mikrobiologiné) informacija (kokybé)

Visos tyrimo procediros turi atitikti batinus pradiniy medziagy ir gatavo vaisto analizés bei kokybés kontrolés kriterijus,
o procediry tinkamumas turi biti patvirtintas. Pateikiami tinkamumo patvirtinimo tyrimy rezultatai. Kiekvienas savitas
prietaisas ir jranga, kurie gali biiti naudojami, yra i$samiai apibiidinami ir, jei jmanoma, pridedama jy schema. Jei biitina,
pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papildyta jy paruosimo metodais.

Kai atlickamas tyrimas yra jtrauktas j Europos farmakopéjg arba valstybés narés farmakopéja, §j apibiidinima galima pakeisti
i$samia nuoroda i atitinkamg farmakopéja.

Jei galima, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medZziaga. Jei naudojami kiti pamatiniai
preparatai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibtidinami.

A. SUDEDAMUJU DALIY KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS
1. Kokybiniai duomenys

Imunologinio veterinarinio vaisto sudedamuyjy daliy ,kokybiniai duomenys® — tai i§vardijami arba aprasomi:
— veiklioji (-osios) medziaga (-0s),

— adjuvanty sudétis,
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— pagalbiniy medziagy, nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, sudedamoji (-osios) dalis (-ys), jskaitant konser-
vantus, stabilizatorius, emulsiklius, daziklius, skonj ir kvapa suteikianc¢ias medziagas, Zymenis ir kt.,

— imunologinio veterinarinio vaisto farmacinés formos komponentai, skirti duoti gyvinui.

Sie duomenys papildomi duomenimis apie pakuote ir, jei reikia, jos uzdarymo biida, ir prietaisus, su kuriais imuno-
loginis veterinarinis vaistas bus vartojamas ar skiriamas ir kurie bus pateikiami su juo. Jeigu prietaisas néra pateikiamas
kartu su imunologiniu veterinariniu vaistu, pateikiama atitinkama informacija apie prietaisa, jei to reikia vaisto
vertinimui atlikti.

2. ,Iprastiné terminija“

LIprastiné terminija“, vartojama aprasant sudedamasias imunologinio veterinarinio vaisto dalis, neatsizvelgiant j kity 12
straipsnio 3 dalies ¢ punkto nuostaty taikyma, yra:

— apraSant medZiagas, nurodytas Europos farmakopéjoje, ar, jei jos néra, vienos i§ valstybiy nariy farmakopéjoje, —
pagrindinis straipsnio pavadinimas, kuris yra privalomas aprasant visas Sias medziagas, ir nuorodos | atitinkamg
farmakopéja,

— apraSant kitas medziagas, — tarptautinis nepatentinis pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos organizacijos,
prie kurio gali bati pridétas kitas nepatentinis pavadinimas arba, jei jo néra, tikslus mokslinis pavadinimas;
medziagos, neturin¢ios tarptautinio nepatentinio ar tikslaus mokslinio pavadinimo, apibiidinamos pagal kilme ir
pagaminimo biidg bei prireikus apie jas pateikiama papildomy atitinkamy duomeny,

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

3. Kiekybiniai duomenys

Pateikiant imunologinio veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy ,kiekybinius duomenis®, kiekvienai jy reikia nurodyti,
jei jmanoma, organizmy skaiciy, specifiniy baltymy kiekij, svorj, tarptautiniy vienety (TV) ar biologinio aktyvumo
vienety skai¢iy dozés matavimo arba tirio vienete, o adjuvantui ir pagalbinéms medziagoms — kiekvieno svorj ar tairj,
deramai atsizvelgiant j pagal B skirsnj pateikiamus duomentis.

Esant nustatytam tarptautiniam biologinio aktyvumo vienetui, biitina ji taikyti.

Kai paskelbty duomeny apie biologinio aktyvumo vienetus néra, ingredienty biologinis aktyvumas apibréziamas
nedviprasmiskai, pvz., nurodant imunologinj poveikj, kuriuo paremtas dozés nustatymo metodas.
4. Vaisto kiirimas
Biitina paaiskinti, kodél parinkta tokia imunologinio veterinarinio vaisto sudétis, komponentai ir pakuoté, ir tai pagristi
vaisto kiirimo moksliniais duomenimis. Turi biti nurodyti ir pagristi galimi nuokrypiai gamybos metu.
B. GAMYBOS BUDO APRASYMAS
Gamybos biido aprasyme, pridedamame prie leidimo prekiauti paraiSkos vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies d punkto
reikalavimus, pateikiamas tinkamas naudoty operacijy aprasas.

Siame aprase pateikiama bent tokia informacija:

— jvairiy gamybos etapy (iskaitant antigeno gamybg ir gryninimo procediiras) aprasas, kad bity galima jvertinti galimybe
tiksliai pakartoti gamybos procediirg ir gatavo vaisto keliamga rizikg ar nepageidaujama poveikj, pvz., mikrobiologinj
uzterStumg; pagrindiniy gamybos proceso etapy ir viso gamybos proceso tinkamumo patvirtinimo jrodymai pateikiant
tris viena po kitos einanéiy serijy, pagaminty aprasytu metodu, tyrimo rezultatus,

— gaminant nenutrikstamai — i§sami informacija apie atsargumo priemones, kuriy imtasi siekiant uztikrinti visy gatavo
vaisto serijy vienoduma ir homogeniskuma,

— visy atitinkamuose etapuose naudoty cheminiy medziagy sarasas, jskaitant tas, kuriy negalima dar karta panaudoti
gamybos procese,

— i8sami informacija apie misinj kartu su kiekybiniais naudoty veikliyjy medziagy duomenimis,
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— gamybos etapy, kuriy metu imami ir gamybos metu tiriami kontroliniai méginiai, apradymas.

C. PRADINIU VAISTINIJ MEDZIAGU GAMYBA IR KONTROLE

Sioje pastraipoje ,pradinémis vaistinémis medziagomis* vadinami visi komponentai, naudojami imunologiniam veterina-
riniam vaistui gaminti. Kultiry terpé, sudaryta i§ keliy veikliajai medziagai gaminti naudojamy komponenty, laikoma
viena pradine vaistine medziaga. Nepaisant to, informacija apie bet kokios kulttiry terpés kokybing ir kiekybing sudétj
pateikiama, jeigu valdZios institucijos mano, kad tokia informacija susijusi su gatavo vaisto kokybe arba bet kokiu galimu
jo keliamu pavojumi. Jeigu Sioms kultliry terpéms paruosti naudojamos gyviininés kilmés medziagos, nurodomos gyviny
rasys ir naudoti audiniai.

Dokumenty rinkinyje pateikiamos specifikacijos, informacija apie visy pradiniy vaistiniy medziagy serijy kokybés kont-
rolei reikalingus atlikti tyrimus ir serijos tyrimo rezultatus pagal visus naudotus komponentus, laikantis iy nuostaty.

1. I farmakopéjas jrasytos pradinés vaistinés medZiagos

Turi bati taikomi visy pradiniy vaistiniy medziagy straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Kity vaisty atzvilgiu kiekviena valstybé naré, jei vaistai gaminami jos teritorijoje, gali reikalauti laikytis jos naciona-
linés farmakopéjos.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar kurios nors valstybés narés farmakopéjos
reikalavimus, visi§kai atitinka 12 straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analizés metody aprasyti nereikia,
pakanka tik pateikti tikslia nuoroda i atitinkama farmakopéja.

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

Kiekvienos pradiniy vaistiniy medziagy serijos jprasti tyrimai turéty bati tokie, kaip nurodyta paraiskoje leisti
prekiauti vaistais. Jei atliekami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymus, kad pradinés vaistinés
medziagos atitinka farmakopéjoje nurodytus reikalavimus.

Jei Europos farmakopéjos ar valstybés narés farmakopéjos straipsnio specifikacijos ar kity nuostaty nepakanka
medziagos kokybei garantuoti, kompetentingos institucijos gali reikalauti i§ asmens, pateikusio prasyma dél rinko-
daros leidimo, pateikti i§samesniy duomeny. Apie manomus nepakankamus duomenis informuojamos uz atitinkama
farmakopéja atsakingos institucijos.

Jei pradiné vaistiné medziaga neapibtdinta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, galima sutikti,
kad bty pripazistamas treciosios 3alies farmakopéjos straipsnio reikalavimy laikymasis; tokiu atveju pareiskéjas
pristato tos farmakopéjos straipsnio kopija, jei reikia, kartu su straipsnyje nustatyty tyrimy procedfiry patvirtinimu
ir, jei reikia, vertimu.

Jeigu naudojamos gyviininés kilmés pradinés vaistinés medziagos, jos turi atitikti reikiamy straipsniy, jskaitant
Europos farmakopéjos bendruosius straipsnius ir bendruosius skyrius, reikalavimus. Atlikti tyrimai ir tikrinimai turi
bati tinkami pradinés vaistinés medziagos atzvilgiu.

Pareiskéjas pateikia dokumentus, jrodancius, kad pradiniy vaistiniy medziagy ir veterinarinio vaisto gamyba atitinka
,Nurodymus dél gyviiny spongioforminés encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius
vaistus rizikos mazinimo gairiy“ ir atitinkamo Europos farmakopéjos straipsnio reikalavimus. Atitik&iai jrodyti gali bati
naudojami Europos vaisty ir sveikatos prieZitiros kokybés direktorato i§duoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda i
atitinkamg Europos farmakopéjos straipsni.

2. | farmakopéjas nejrasytos pradinés vaistinés medzZiagos
2.1. Biologinés pradinés vaistinés medziagos
Biologinés pradinés vaistinés medziagos apraSomos straipsniuose.
Kai jmanoma, vakcina gaminama remiantis lasteliy kultdry sistema ir su zZinomomis Igsteliy kultiromis. Gaminant

imunologiniy veterinariniy vaisty serumus, reikia nurodyti naudojamy gyviny kilme, bendraja sveikatos ir imuno-
loging biikle, naudoty pradiniy vaistiniy medziagy misinius.
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2.2.

Apibtdinama pradiniy vaistiniy medziagy kilmé, iskaitant geografinj regiona, bei istorija ir pateikiami atitinkami
dokumentai. Turi bati pakankamai i§samiai apraSytos pradiniy vaistiniy medziagy, gauty geny inZinerijos badu,
pradinés lastelés ar padermés, iSraiskos vektoriaus konstrukcija (pavadinimas, kilmé, replikacijos funkcija, skatintojo
reguliatorius (-iai) ir kiti reguliavimo elementai), realiai jterpty DNR ar RNR seky kontrolé, oligonukleotidinés
intralastelinio plazmidziy vektoriaus sekos, plazmidés, naudotos kotransfekcijai, pridéti ar panaikinti genai, galutinés
konstrukcijos biologinés savybés ir pasireiskiantys genai, kopijy skaicius ir genetinis stabilumas.

Kamieninés medziagos, jskaitant darbines lasteliy kultfiras, ir gauti Zaliaviniai serumai, skirti antiserumams gaminti,
tiriami dél identiskumo ir dél iSoriniy patogeny.

Apie visas biologines medziagas, naudojamas bet kuriame gamybos proceso etape, turi biti pateikiama tokia
informacija:

— i8samus vaistiniy medziagy kilmés aprasas,

— i8samus taikyto apdorojimo, gryninimo ir inaktyvavimo bei gamybos metu naudoty iy procesy ir kontrolés
priemoniy tinkamumo patvirtinimo aprasas,

— i8samus visy kiekvienos medziagos serijos uZterStumo tyrimy aprasas.
Jei nustatomas ar jtariamas iSoriniy patogeny buvimas, tokia medziaga pasalinama arba naudojama tik isskirtinémis
aplinkybémis, kuriy metu papildomas medziagos apdorojimas uztikrina patogeny eliminavimg ir (arba) inaktyva-

vimg; tokiy iSoriniy patogeny paSalinimas ir (arba) inaktyvavimas turi bati jrodytas.

Jei naudojamos darbinés lgsteliy kultiiros, turi bati jrodyta, kad lasteliy savybés nepakito iki didZiausio persé¢jimy
skai¢iaus, naudojamo gamybai.

Susilpnintoms gyvoms vakcinoms turi biiti pateikti darbinés lasteliy kultros susilpninimo charakteristiky stabilumo
jrodymai.

Pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad kamieninés medziagos, darbinés lasteliy kultiiros, serumo partijos ir
kitos medziagos, gautos i§ ty rtsiy gyviny, kurie gali perduoti USE, atitinka ,Nurodymus dél gyviiny spongiofor-
minés encefalopatijos veiksniy perdavimo per Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus rizikos mazinimo gairiy” ir
atitinkama Europos farmakopéjos straipsni. Atitikciai jrodyti gali bati naudojami Europos vaisty ir sveikatos prieZitiros
kokybés direktorato isduoti tinkamumo sertifikatai su nuoroda i atitinkama Europos farmakopéjos straipsnj.

Pareikalavus pateikiami biologinés pradinés vaistinés medziagos ir reagenty pavyzdziai, naudojami atliekant tyrimy
procediras, kad kompetentingai institucijai baty galima atlikti kontrolinius tyrimus.

Nebiologinés kilmés pradinés vaistinés medZiagos

Aprasomos straipsniuose, kuriuose turi bti:

— nurodytas pradinés vaistinés medZiagos pavadinimas, atitinkantis A skirsnio 2 punkto reikalavimus, papildytas
moksliniais ar komerciniais sinonimais,

— pateiktas pradinés vaistinés medziagos aprasas tokia pat forma, kuri naudojama Europos farmakopéjos aprasoma-
jame punkte,

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

— pateikti visi specialiis jspéjimai dél pradinés vaistinés medziagos laikymo salygy ir, jei reikia, saugojimo laiko.

D. GAMYBOS PROCESE ATLIEKAMI KONTROLINIAI TYRIMAI

1. Dokumenty rinkinyje pateikiami duomenys, susij¢ su tarpiniy produkty kontroliniais tyrimais, atliktais siekiant
patikrinti gamybos proceso nuoseklumg ir gatava vaist.

2. Inaktyvuotos ar detoksikuotos vakcinos, inaktyvinimas ar detoksikacija tikrinama kiekviename gamybos etape kuo
grei¢iau po inaktyvinimo ar detoksikacijos pabaigos ir po neutralizacijos, jeigu ji atlickama, bet dar iki kito gamybos
etapo.

E. GATAVO VAISTO KONTROLINIAI TYRIMAI

Tiriant gatava vaistg, visada turi biti pakankamai i§samiai aprasomi galutinio produkto analizés metodai, kad biity galima
vertinti kokybe.



L 4/152 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201917

Dokumenty rinkinyje turi biiti pateikiami su gatavo vaisto kontroliniais tyrimais susije duomenys. Kai yra atitinkami
farmakopéjy straipsniai ir kai taikomi kiti kontrolés metodai ir ribos, nei nurodytieji Europos farmakopéjoje ar, jei jos néra,
valstybés narés farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymy, kad gatavas vaistas, iStyrus ji pagal $iuos straipsnius, atitinka
farmakopéjos kokybés reikalavimus atitinkamai farmacinei formai. Paraiskoje dél rinkodaros leidimo taip pat patiekiamas
tyrimy, atlikty su reprezentatyviais kiekvienos gatavo vaisto partijos méginiais, sgrasas. Nurodomas tyrimy, kurie atlickami
su kiekviena partija, periodiskumas. Nurodomos isleidziamos partijos ribos.

Jei imanoma, naudojama pamatiné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga. Jei naudojami kiti pamatiniai
preparatai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibtidinami.
1. Bendrosios gatavo vaisto charakteristikos

Bendryjy charakteristiky tyrimai, jei taikoma — tai vidutinés masés ir maksimaliy nuokrypiy kontroliniai tyrimai,

PareiSkéjas kiekvienu konkre¢iu atveju nustato kiekvienos i§ $iy charakteristiky specifikacijas su atitinkamomis patiki-
mumo ribomis.
2. Veikliosios (-yjy) medZiagos (-y) identifikavimas

Jeigu bitina, atliekami specifiniai identifikavimo tyrimai.

3. Partijos titras ar aktyvumas
Atliekamas kiekvienos partijos veikliosios medziagos kiekybinis tyrimas siekiant jrodyti, kad kiekviena partija turi
atitinkama aktyvumga ar titrg jos saugumui ir veiksmingumui uztikrinti.

4. Adjuvanty identifikavimas ir analizé
Taikant aprasytuosius tyrimo metodus turi bati patikrintas adjuvanty pobadis, kiekis ir jy sudedamosios dalys gata-
vame vaiste.

5. Pagalbiniy medziagy identifikavimas ir analizé
Pagal poreikj turi bati atlieckami pagalbinés (-iy) medZiagos (-y) bent identifikavimo tyrimai.
Turi bt atliekami privalomi tyrimai maZiausiam ir didziausiam konservuojamyjy medziagy kiekiui nustatyti. Taip pat
nustatomas bet kurios pagalbinés medziagos, galincios sukelti nepageidaujama reakcija, didZiausias kiekis.

6. Saugumo tyrimai

Be ty tyrimy rezultaty, kurie pateikiami pagal $ios antrastinés dalies 3 dalj (Saugumo tyrimai), reikia pateikti kiekvienos
partijos saugumo tyrimy duomenis. Sie tyrimai turéty biiti susije pirmiausia su perdozavimo gaminant imunologinius
veterinarinius vaistus rizikos tyrimu su bent vienos jautriausios rii$ies gyviinais, naudojant vaistg didZiausig rizikg
sukelian¢iu rekomenduojamu baidu. Iprastiniai partijos saugumo tyrimai gali baiti atSaukti gyviiny gerovés motyvais,
jeigu buvo pagamintas pakankamas i§ eilés einanciy partijy, kurios po iStyrimo pripazintos tinkamomis, skaicius.

7. Sterilumo ir grynumo tyrimas

Atsizvelgiant | imunologinio veterinarinio vaisto rai§j ir gamybos metodg bei salygas, atliekami atitinkami tyrimai,
jrodantys iSoriniy patogeny ar kity medziagy nebuvima. Jeigu su kiekviena partija paprastai atlickama maZziau tyrimy
negu reikalaujama pagal atitinkama Europos farmakopéjos straipsni, atlikti tyrimai yra labai svarbis vertinant atitiktj
straipsnio reikalavimams. Turi bati pateikti jrodymai, kad imunologinis veterinarinis vaistas atitikty reikalavimus, jeigu
baty atlikti visi pagal straipsnj reikalaujami tyrimai.

8. Liekamasis drégnis

Turi biti atliekamas kiekvienos liofilizuoto produkto partijos lickamojo drégnio tyrimas.

9. Inaktyvinimas
Atliekamas tyrimas su inaktyvuotomis vakcinomis galutingje pakuotéje esancio vaisto inaktyvinimui patikrinti, jeigu jis
nebuvo atliktas paskutiniais gamybos etapais.

F. PARTIJYJ VIENODUMAS

Siekiant uztikrinti, kad kiekvienos partijos vaisto kokybé yra tokia pati, ir jrodyti atitiktj trijy i§ eilés paimty partijy viso
protokolo specifikacijoms, pateikiami visy gamybos metu atlikty ir gatavo vaisto tyrimy rezultatai.
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G. STABILUMO TYRIMAI

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél rinkodaros leidimo pagal 12 straipsnio 3 dalies f ir i punkty
nuostatas, pateikiami laikantis $iy reikalavimy.

Pareiskéjas turi apraSyti tyrimus, kuriais nustaté siiiloma galiojimo laika. Sie tyrimai visada atlickami realiu laiku; jie
atlieckami su pakankamu partijy, pagaminty pagal aprasyta gamybos proces, ir galutinése pakuotése supakuoty vaisty
skai¢iumi; $ie tyrimai apima biologinius ir fizinius bei cheminius stabilumo bandymus.

Apibendrinime turi bati pateikti tyrimy duomenys, kuriais patvirtinamas sitilomas galiojimo laikas laikant rekomenduo-
jamomis salygomis.

Kai vaistas duodamas su pasaru, reikia pateikti reikiamy duomeny apie jo tinkamumo vartoti laikg ivairiuose mai§ymo
etapuose jprastomis naudojimo sglygomis, kai maiSoma pagal rekomenduojamas instrukcijas.

Jei pries duodant gatava vaistg ji reikia atskiesti arba jis duodamas su geriamu vandeniu, biitina pateikti sitilomg atskiesto
pagal rekomendacijas vaisto tinkamumo vartoti laikg. Batina nurodyti atitinkamus tokio vaisto tinkamumo vartoti laikg
patvirtinancius duomenis.

Gauti kombinuoty vaisty stabilumo duomenys gali biiti naudojami kaip preliminariis vaisto derivaty, kuriy sudétyje yra
vienas ar keli tie patys komponentai, duomenys.

Pasitilytas tinkamumo vartoti laikas turi bati pagristas.
Taip pat nurodomas visy konservanty veiksmingumas.
Gali pakakti informacijos apie konservanty veiksmingumg kituose panasiuose imunologiniuose veterinariniuose vaistuose.

H. KITA INFORMACIA

] dokumentus gali bati jtraukta su imunologinio veterinarinio vaisto kokybe susijusi informacija, neaprasyta ankstesniuose
skirsniuose.

3 DALIS
Saugumo tyrimai
A. ]ZANGA IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Saugumo tyrimai turi parodyti rizika, kuri gali kilti skiriant imunologinj veterinarinj vaistg gyviinams siilomomis naudo-
jimo salygomis; $i rizika turi biti jvertinta, lyginant duomenis su vaisto teikiama nauda.

Kai imunologinius veterinarinius vaistus sudaro tokie gyvi organizmai, kuriuos gali i$platinti vakcinuoti gyviinai, reikia
jvertinti galimg rizika nevakcinuotiems tos pacios ar kitos riiies gyviinams.

Saugumo tyrimai turi bati atliekami su tomis gyviiny rGSimis, kurioms yra skirti vaistai. Naudotina dozé turi biti
rekomenduojamas naudoti vaisto kiekis, o partijos saugumo tyrimams atlikti atrenkamos i partijos ar partijy, pagaminty
pagal paraiskos 2 dalyje aprasyta gamybos procesa.

Jeigu imunologinio vaisto sudétyje yra gyvas organizmas, B.1 ir B.2 skirsniuose aprasytuose laboratoriniuose tyrimuose
naudotina dozé turi bati vaisto kiekis, atitinkantis maksimaly titra. Jeigu bitina, antigeno koncentracija gali biti pakeista,
kad buty pasiekta reikalaujama dozé. Naudotina inaktyvuoty vakciny dozé turi biti rekomenduojamas naudoti vaisto
kiekis, kai yra didziausias antigeno kiekis, iSskyrus pagristus atvejus.

Saugumo dokumentai naudojami vertinant galima rizikg dél Zmogaus salycio su veterinariniu vaistu, pavyzdziui, duodant
veterinarinj vaistg gyvinui.
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B. LABORATORINIAI TYRIMAI
1. Vienos dozés davimo saugumas

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas rekomenduojama doze ir visais i§ rekomenduojamy jvedimo bady visy
tiksliniy risiy ir kategorijy gyviinams, jskaitant maziausio leistino amziaus gyviinus. Gyviinai stebimi ir tikrinama, ar
néra sisteminés ar vietinés reakcijos poZymiy. Prireikus atlickama i§sami makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos
vietos analizé po skerdimo. Stebimi kiti objektyviis kriterijai — rektaliné temperatiira ir zootechniniai rezultatai.

Gyvinai stebimi ir tiriami tol, kol nebesitikima naujos reakcijos, taciau bet kuriuo atveju stebéti ir tirti reikia ne
trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo j organizma.

Sis tyrimas gali biiti kartotiniy doziy tyrimo, reikalaujamo pagal 3 punktg, dalis arba gali biiti neatliekamas, jeigu
pagal 2 punktg reikalaujami perdozavimo tyrimo rezultatai neparodé jokiy sisteminiy ar vietiniy reakcijy poZymiy.

2. Vienkartinio perdozavimo saugumas

Reikalaujama atlikti tik gyvy organizmy turinciy imunologiniy veterinariniy vaisty perdozavimo tyrimg.

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas per didele doze ir visais i§ rekomenduojamy jvedimo  organizma budy
tiksliniy rasiy jautriausiy kategorijy gyviinams, iSskyrus tuos atvejus, kai yra pagristy motyvy taikyti kelis panasius
jvedimo i organizma badus tik pacios jautriausios kategorijos gyviinams. Jeigu imunologiniai veterinariniai vaistai
jsvirk$¢iami, dozés ir jvedimo j organizma budas (-ai) parenkami atsizvelgiant | didZiausig tarj, kuris gali bati
suleistas vienu jSvirk$timu. Gyviinai stebimi ir tirlama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos poZymiy, ne trumpiau
kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo i organizma. Stebimi kiti kriterijai — rektaliné tempera-
tiira ir zootechniniai rezultatai.

Prireikus atlickama i$sami makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos vietos analizé po skerdimo, jeigu tai nebuvo
atlikta pagal 1 punkta.

3. Kartotinio vienos dozés davimo saugumas

Jeigu imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas daugiau nei vieng karta, kaip pagrindinés vakcinacijos schemos
dalis, kartotiniy doziy jvedimo tyrimas reikalingas siekiant nustatyti bet kokj nepageidaujama poveiki, sukelta $io
jvedimo. Sie tyrimai turi bitti atlikti su jautriausiy tiksliniy riigiy kategorijy (pavyzdZiui, tam tikros veislés, amZiaus
grupés) gyvinais, skiriant imunologinj veterinarinj vaista kiekvienu rekomenduojamu jvedimo i organizma budu.

Gyviinai stebimi ir tiriama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy, ne trumpiau kaip 14 dieny nuo
imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo | organizma. Stebimi kiti objektyviis kriterijai — rektaliné temperatiira ir
zootechniniai rezultatai.

4. Reprodukcinés funkcijos tyrimas

Reprodukcinés funkcijos tyrimas atliekamas kiekviena karta, kai yra duomeny, jog pradiné vaistiné medziaga, is
kurios gautas imunologinis veterinarinis vaistas, gali kelti realig rizika. Reprodukciné patiny, apvaisinty bei nesilau-
kianc¢iy ir vaikingy pateliy funkcija tiriama skyrus imunologinio veterinarinio vaisto rekomenduojamag doze jaut-
riausiu jvedimo j organizmg bidu. Be to, turi bati itirtas neigiamas poveikis palikuonims, taip pat teratogeninis ir
aborta sukeliantis poveikis.

Sie tyrimai gali biiti saugumo tyrimy, apradyty 1, 2, 3 punktuose arba C skirsnyje nurodytuose lauko tyrimuose,

dalis.

5. Imunologiniy funkcijy tyrimas
Atitinkami imunologiniy funkcijy tyrimai atlickami tada, kai kyla jtarimy, jog imunologinis veterinarinis vaistas gali
neigiamai paveikti vakcinuoto gyvino arba jo palikuoniy imuninj atsaka.

6. Specialieji reikalavimai gyvosioms vakcinoms

6.1. Vakcinos padermés isplitimas

Reikia istirti vakcinos padermés perdavimo galimybes nuo vakcinuoto gyviino nevakcinuotiems tiksliniams gyva-
nams, skiriant jg tokiu baidu, kuriuo perdavimo rizika yra didZiausia. Be to, gali prireikti istirti, kaip ta padermé gali
biti perduota tiems kitos riisies gyviinams, kuriems imunologinis veterinarinis vaistas néra skirtas, bet kurie gali bati
labai imlais gyvos vakcinos padermei.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Plitimas vakcinuoto gyviino organizme

Reikia i8tirti vakcinos organizmy plitima iSmatose, $lapime, piene, kiausiniuose, nosies ir kitose iSskyrose. Gali
prireikti nustatyti, kaip vakcinos padermés plinta organizme, atkreipiant ypatingag démesj j tuos organus, kur jie
gali replikuotis. Jeigu gyvos vakcinos nuo zoonoziy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2003/99/EB ('4), bty naudojamos maistiniams gyvinams, Sie tyrimai atliekami atsiZvelgiant | organizmo islikima
injekcijos vietoje.

Susilpninty vakciny virtimas virulentiskomis

Virulentiskumo atsistatymas tiriamas su motininémis lasteliy kulttiromis. Jeigu néra pakankamo motininés lasteliy
kultiiros kiekio, naudojama maziausio pers¢jimy skaiCiaus darbiné lasteliy kultira. Kitokiy persé¢jimo galimybiy
taikymas turi biiti pagristas. Pirmg kartg turi baiti vakcinuojama tokiu jvedimo j organizmg biidu, kai yra didZiausia
tikimybé, jog vakcina virs virulentiska. Tiriant tikslinius gyviinus atlickami serijiniai pers¢jimai naudojant penkias
gyvany grupes, i$skyrus tuos atvejus, kai pagristas didesnis perséjimy skaiCius arba organizmas i§ tiriamy gyviny
issiskiria greiciau. Jeigu organizmo replikacija néra adekvati, su tiksliniy rtsiy gyviinais atliekama tiek persé¢jimy, kiek
jmanoma.

Vakcinos padermés biologinés savybeés
Gali prireikti atlikti tokius kitus batinus tyrimus, kurie leisty kuo tiksliau nustatyti vakcinos padermei badingas
biologines savybes (pvz., neurotropizmag).

Padermiy rekombinacija arba genominis iSsidéstymo pasikeitimas

Reikia istirti genomo rekombinacijos ar pasikeitimo galimybe su ,lauko* ar kitomis mikroorganizmy padermémis.

Naudotojo sauga
Siame skirsnyje turi biiti pateiktos pastabos apie poveikj, nustatytg ankstesniuose skirsniuose ir siejama su to vaisto
saly¢io su zmonéms pobadziu ir mastu, siekiant pateikti atitinkamus perspéjimus naudotojui ir kitas rizikos mazi-
nimo priemones.
Liekany tyrimai

Imunologiniy veterinariniy vaisty lickany tyrimy paprastai atlikti nereikia. Taciau, jei naudojami adjuvantai ir (arba)
konservantai, reikia atsizvelgti j tai, kad maisto produktuose gali biti ty medZziagy liekany. Prireikus tiriamas tokiy
liekany poveikis.

Tuomet, remiantis atliktais liekany tyrimais, turi bati sidloma islauka.
Saveika

Jeigu vaisto apraSe yra suderinamumo su kitais imunologiniais veterinariniais vaistais patvirtinimas, tiriamas $io
derinio saugumas. Turi bati apraSytos visos Zinomos sgveikos su kitais vaistais.

C. LAUKO TYRIMAI

Jeigu néra pagrista kitaip, laboratoriniy tyrimy rezultatai papildomi lauko tyrimy duomenimis, tiriant partijas pagal
gamybos procesy, apraSytg paraiskoje dél rinkodaros leidimo. Tuose paciuose lauko tyrimuose gali biti tiriami ir saugu-
mas, ir veiksmingumas.

D. RIZIKOS APLINKAI VERTINIMAS

Rizikos aplinkai vertinimo tikslas — jvertinti galima Zalinga poveikj aplinkai, kurj sukelia vaisto naudojimas, ir numatyti
tokiai rizikai sumazinti biitinas atsargumo priemones.

Poveikis aplinkai vertinamas dviem etapais. Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais. I$sami informacija apie verti-
nimg pateikiama pagal patvirtintas rekomendacijas. Vertinime nurodomas galimas vaisto poveikis aplinkai ir su tokiu
poveikiu susijes rizikos lygis, pirmiausia atsizvelgiant i Siuos aspektus:

— tikslines gyviiny rasis ir siiloma naudojimo bada,

— davimo metoda, ypa¢ galimg vaisto tiesioginio patekimo i ekosistema mastg,

() OLL 325, 2003 12 12, p. 31.
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— galimg vaisto ar jo veikliyjy medziagy ekskrecija i aplinka per gydytus gyvinus, jy iSlikima ekskrementuose,
— nepanaudoto vaisto ar vaisto atlieky $alinima.
Jeigu naudojamos gyvujy vakciny padermés, kurios gali biti zoonotinés, vertinama rizika Zmonéms.

Jei 1§ pirmojo etapo i$vady matyti, kad vaistas gali patekti j aplinka, pareiskéjas vykdo antrajj etapg ir jvertina rizikg, kurig
veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai. Prireikus atliekami kiti vaisto poveikio aplinkai (dirvozemiui, vandeniui, orui,
vandens sistemoms, netiksliniams organizmams) tyrimai.

E. REIKALAUJAMAS VETERINARINIY VAISTY, KURIYU SUDETYJE YRA ARBA KURIE SUDARYTI IS GENETISKAI MODIFIKUOTY
ORGANIZMU, VERTINIMAS

Jeigu veterinariniy vaisty sudétyje yra arba jie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, prie paraiskos dél rinkodaros
leidimo pridedami pagal Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnj ir C dalj reikalaujami dokumentai.
4 DALIS
Veiksmingumo tyrimai
[ Skyrius
1. Bendrieji principai

Tyrimy, apradyty Sioje dalyje, tikslas — jrodyti arba patvirtinti imunologinio veterinarinio vaisto veiksminguma. Visi
pareiskéjo pateikti duomenys apie vaisto savybes, poveikj ir naudojima turi bati patvirtinti konkreciy tyrimy rezulta-
tais, o pastarieji pateikiami kartu su paraiska dél rinkodaros leidimo.

2. Tyrimy atlikimas

Visi veiksmingumo tyrimai atliekami pagal visapusiSka i§samy protokola, kuris rastu parengiamas prie§ pradedant
tyrimg. Sudarant tyrimy protokolg ir atliekant tyrimus, turi bati uZtikrinama tirlamuyjy gyviiny gerové ir jos veterina-
riné prieZitira.

Veiksmingumo tyrimams organizuoti, vykdyti, jy duomenims rinkti, dokumentams rengti ir Siems tyrimams tikrinti
biitinos i§ anksto nustatytos sisteminés rasytinés procediros.

Lauko tyrimai atliekami laikantis nustatyty geros klinikinés praktikos principy, nebent bty pagrista elgtis kitaip.

Pries atliekant bet kokj lauko tyrima, turi biti gautas dokumentu patvirtintas per tyrima naudotiny gyviiny informuoto
savininko sutikimas. Ypa¢ svarbu rastu informuoti gyviiny savininkg apie dalyvavimo tyrime pasekmes, jei gali tekti
sunaikinti tyrime dalyvavusius gyvinus ar imti jy produktus. Tokio prane$imo kopija, patvirtinta gyviny savininko
para$u ir data, pridedama prie tyrimo dokumenty.

Jei lauko bandymas atliekamas ne uzkodavimo badu, 55, 56 ir 57 straipsniy nuostatos taikomos ir veterinariniams
lauko tyrimams naudoti skirty preparaty Zenklinimui. Visais atvejais Zenklinant turi bati aiskiai ir nenutrinamai
parayta: ,Tik veterinariniams lauko tyrimams*.

IT Skyrius
A. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Antigenai ar vakcinos padermés pasirenkami remiantis epizootiniais duomenimis.

2. Laboratorijoje atlickami veiksmingumo tyrimai — tai kontroliuojami tyrimai, be kita ko, su negydytais kontroliniais
gyviinais, nebent tai biity nepagrista gyviiny geroveés pozitriu, o veiksminguma biity galima jrodyti kitaip.

Paprastai tokie laboratoriniai tyrimai pagrindziami atliekant lauko tyrimus, be kita ko, naudojant negydytus kontro-
linius gyviinus.

Visi tyrimai turi bati pakankamai iSsamiai aprasyti, kad juos, kompetentingai institucijai paprasius, bity galima
pakartoti kontroliniais tyrimais. Tyréjas turi jrodyti visy taikyty metodiky pagristuma.
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Pateikiami ne tik palankds, bet ir nepalankiis rezultatai.

3. Imunologinio veterinarinio vaisto veiksmingumas turi bati jrodytas kiekvienai i§ tikslinés gyviiny riisies kategorijy,
kurias rekomenduojama skiepyti, naudojant vaista kiekvienu i§ rekomenduojamy bady ir laikantis silomo jvedimo |
organizmg schemos. Prireikus tinkamai vertintina pasyviai igyty arba kolostriniy antikiiny jtaka vakcinos veiksmin-
gumui. Jeigu néra pagrista, nustatoma imuniteto jgijimo pradZia ir jo trukmé, paremta bandymy duomenimis.

4. Polivalentiniy arba kombinuoty imunologiniy veterinariniy vaisty atveju jrodomas kiekvieno komponento veiksmin-
gumas. Jeigu imunologinj veterinarinj vaist3 numatyta naudoti drauge su kitu veterinariniu vaistu ar tuo paciu metu
abu, reikia jrodyti jy suderinamumg.

5. Kai vaistas yra pareiskéjo rekomenduojamosios vakcinacijos schemos dalis, reikia jrodyti, kad jis veikia kaip veterina-
rinio imuninio vaisto poveikio stimuliatorius, modifikatorius arba daro jtaka visai vakcinacijos schemai.

6. Naudotina dozé turi bati rekomenduojamas naudoti vaisto kiekis, o partijos veiksmingumo tyrimams atlikti atren-
kamos i§ partijos ar partijy, pagaminty pagal paraiskos 2 dalyje apraSyta gamybos procesa.

7. Jeigu vaisto aprase yra suderinamumo su kitais imunologiniais vaistais patvirtinimas, tiriamas $io derinio veiksmingu-
mas. Aprasomos visos Zinomos saveikos su kitais veterinariniais vaistais. Gali bati leidZziama naudoti kaip tokj patj
poveikj turintj vaistg arba kartu su kitu vaistu, jeigu tai pagrista atitinkamais tyrimais.

8. Diagnostiniy imunologiniy veterinariniy vaisty, duodamy gyviinams, atveju pareiskéjas nurodo, kaip interpretuoti
reakcijy i vaistg duomenis.

9. Dél vakciny, numatomy naudoti vakcinuotiems ir uzkréstiems gyvinams atskirti (Zymeny vakcinos), kai veiksmin-
gumas grindziamas diagnostikos in vitro tyrimais, pateikiami pakankami duomenys apie diagnostinius tyrimus, kad
buty galima adekvaciai vertinti teiginius apie Zymeny savybes.

B. LABORATORINIAI TYRIMAI

1. Tyrimai veiksmingumui jrodyti paprastai atlickami gerai kontroliuojamomis laboratorinémis salygomis, uzkreciant
tikslinj gyviina po to, kai jis gavo imunologinj veterinarinj vaista rekomenduojamomis naudojimo salygomis. Jeigu
jmanoma, sglygos, kuriomis atlieckamas uzkrétimas, turi biti panasios  natdiralias infekcijos salygas. Pateikiama i§sami
informacija apie uzkrato paderme ir jos tinkamuma.

Jei tai gyvos vakcinos — tiriamos partijos, kuriy titras ar aktyvumas yra minimalus, nebent biity pagrista kitaip. Jeigu tai
kiti vaistai — tirilamos partijos, kuriy aktyvumas yra minimalus, nebent bty pagrista kitaip.

2. Dokumentuose, jeigu jmanoma, reikia nurodyti imunologinio veterinarinio vaisto, panaudoto rekomenduojamu
jvedimo i organizmg bidu, tiksliniam gyvinui sukelta imuninés reakcijos tipg (lastelinis ir (arba) humoralinis, vietinés
ir (arba) generalizuotos imunoglobuliny klasés).

C. LAUKO TYRIMAI

1. Jeigu néra pagrista kitaip, laboratoriniy tyrimy rezultatai papildomi lauko tyrimy duomenimis, tiriant partijas, repre-
zentatyvias pagal gamybos procesa, aprasyta paraiskoje del rinkodaros leidimo. Tuose paciuose lauko tyrimuose gali
bati tiriami ir saugumas, ir veiksmingumas.

2. Kai laboratoriniais tyrimais nepavyksta jrodyti imunologinio veterinarinio vaisto veiksmingumo, galima pateikti tik
lauko tyrimy rezultatus.

5 DALIS
Duomenys ir dokumentai
A. IVADAS

Imunologiniy veterinariniy vaisty saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenys ir dokumentai turi prasidéti jvadu,
kuriame apibréziamas objektas ir nurodomi tyrimai, atlikti pagal Sio priedo 3 ir 4 daliy reikalavimus, taip pat santrauka
ir literatfiros nuorodos. Toje santraukoje turi bati objektyvus gauty rezultaty aptarimas, kuris leisty spresti apie imuno-
loginio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma. Nurodomas ir aptariamas bet kokiy i$vardyty tyrimy ar bandymy
neatlikimas.
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B. LABORATORINIAI TYRIMAI
Bitina pateikti $iuos visy tyrimy duomenis:

1. santraukg;

2. jstaigos, atlikusios tyrimg, pavadinima;

3. i§samy tyrimo protokolg, kuriame aprasyti taikyti metodai, naudotos medziagos ir jranga, gyviny risis, veisle,
kategorija, kilmeé, identifikacija ir skaiCius, taikytos laikymo ir $érimo salygos (nurodyti, be kita ko, ar gyviinai
buvo be specifiniy patogeny ir (arba) specifiniy antikiiny, kiek ir kokiy priedy buvo dedama j pasara), imunologinio
veterinarinio vaisto dozé, jvedimo j organizmg budas, laikas ir davimo datos bei taikyti statistiniai metodai ir jy
pagrindima;

4. kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placeba, ar visai nebuvo gydyti;

5. gydyty gyviiny atveju, jei tinka, — ar jie gavo tiriama vaistg ar kitg Bendrijoje leidZziama parduoti vaista;

6. apraytus visus bendrus ir atskirus stebéjimo duomenis, gautus palankius ir nepalankius rezultatus, nurodant vidu-
tinius dydzius ir nuokrypius. Duomenys turi biti pakankamai i$samiai aprasyti, kad biity galima juos kritiskai vertinti
nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. Neapdoroti duomenys turi bati pateikti lentelése. Siekiant paaiskinti ar
iliustruoti rezultatus gali biti pateikiamos ir jra$y kopijos, mikrofotografijos ir kt.;

7. stebéty nepageidaujamy reakcijy kilme, daznuma ir trukme;

8. skaiCius gyviiny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas prie§ laikg, taip pat $io nutraukimo priezastys;

9. statisting rezultaty analiz¢, kai tai buvo numatyta tyrimy programoje, ir rezultaty variantiSkuma;

10. duomenis apie pasirodZiusias galimas gretutines ligas ir jy tolesn¢ eiga;
11. visus duomenis apie veterinarinius vaistus (kitus nei tiriamieji), kuriuos teko taikyti tyrimo metu;

12. objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarimg, pagal kurj galima spresti apie vaisto saugumg ir veiksminguma.

C. LAUKO TYRIMAI

Duomenys apie lauko tyrimus turi baiti pakankamai i§samds, kad juos buty galima objektyviai vertinti. Bitina pateikti:
1. santraukg;
2. atsakingo tyréjo vardg, pavarde, pareigas ir kvalifikacija;

3. imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo vieta, datg ir tapatybés koda, kuris gali bati susijes su gyvino (-y)
savininko pavarde bei adresu;

4. i§samy tyrimy protokola, kuriame aprasyti metodai, naudotos medziagos ir jranga, imunologiniy veterinariniy vaisty
jvedimo | organizma badas ir laikas, dozé, gyviiny kategorijos, stebéjimy trukmé, serologinés reakcijos ir kitokie
gyviiny tyrimai, atlikti po imunologinio veterinarinio vaisto davimo;

5. kontroliniy gyviny duomenis, ar jie gavo placeby, ar visai nebuvo gydyti;

6. identifikacinius duomenis apie gydytus ir kontrolinius gyviinus (grupiniu badu ar individualiai), nurodant rasj, veisle,
amziy, svorj, lytj ir fiziologing bukle;

7. trumpa auginimo baido ir $érimo apraSyma, patikslinant visy paSary priedy pobadj ir kiekius;

8. visus stebéjimy, atlikimo duomenis ir rezultatus (kartu su vidurkiais ir standartiniais nuokrypiais); nurodomi indivi-
dualiis duomenys, jeigu buvo atlikti tyrimai ir matavimai su individais;

9. visus stebéjimy duomenis ir tyrimy rezultatus, palankius ir nepalankius, nurodant visus stebéjimus ir objektyviy
aktyvumo tyrimy rezultatus, reikalingus vaistui vertinti; turi bati nurodyti taikyti tyrimo metodai ir paaiskini visi
reik§mingi rezultaty svyravimai;
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10. poveikj gyviino zootechniniams rodikliams;

11. skai¢ius gyviny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas prie§ laika, taip pat $io nutraukimo prieZastys;
12. stebéty nepageidaujamy reakcijy kilme, daznumg ir trukme;

13. duomenis apie pasirodziusias galimas gretutines ligas ir jy tolesn¢ eigg;

14. visus duomenis apie veterinarinius vaistus (kitus nei tiriamieji), naudotus prie§ tyrima, tyrimo metu arba per stebéjimo
laikotarpi, bei pastebéta jy saveika;

15. objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie vaisto saugumg ir veiksminguma.

6 DALIS
Bibliografinés nuorodos

Pateikiamas i§samus cituotos literatiiros, minimos 1 dalyje, sarasas ir kopijos.

Il ANTRASTINE
Dalis specialiy paraisky dél rinkodaros leidimo reikalavimai
1. Generiniai veterinariniai vaistai

Pagal 13 straipsnj (generiniai veterinariniai vaistai) teikiamose paraiskose turi baiti $io priedo I antrastinés dalies 1 ir 2
dalyse nurodyti duomenys ir rizikos aplinkai vertinimas bei duomenys, kuriais jrodoma, kad vaisto kokybiné ir
kiekybiné veikliyjy medziagy sudétis bei farmaciné forma yra tokia pati kaip etaloninio vaisto, taip pat pateikiami
Sio vaisto ir etaloninio vaisto biologinio ekvivalentiSkumo jrodymai. Jeigu etaloninis veterinarinis vaistas yra biolo-
ginis vaistas, turi bati laikomasi 2 skirsnio reikalavimy dél panasiy biologiniy veterinariniy vaisty dokumenty.

Generiniy veterinariniy vaisty i$samiose ir kritiskose saugumo ir veiksmingumo santraukose pateikiama visy pirma:
— teiginio apie esminj panaumg pagrindimas;

— veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir gatavo vaisto partijose (ir prireikus skilimo produktuose, kurie susidaro vaistus
laikant) esanciy priemaiSy, kurias siiloma naudoti prekybai pateikiamame vaiste, santrauka bei $iy priemaisy
jvertinimas;

— biologinio ekvivalentiskumo tyrimy vertinimas arba tyrimy neatlikimo pagal nustatytas gaires pagrindimas;

— jei taikoma, papildomi duomenys, jrodantys jvairiy drusky, esteriy arba derivaty, esanciy patvirtintoje veikliojoje
medziagoje, saugumo ir veiksmingumo ypatybiy lygiavertiskuma, kuriuos pateikia pareiskéjas; Sie duomenys
apima jrodymus, kad néra terapinés koncentracijos vaisto farmakokinetiniy ar farmakodinaminiy savybiy ir (arba)
toksiskumo poky¢iy, kurie galéty pakeisti saugumo ir (arba) veiksmingumo duomenis.

Bet koks vaisto aprase nepateiktas arba i§ vaisto ypatybiy ir (arba) jo terapinés grupés numanomas tvirtinimas turéty
atsispindéti ikiklinikiniy (ar klinikiniy) tyrimy apZzvalgose (ar suvestinése) ir biiti pagristas paskelbtos literattiros ir
(arba) papildomy tyrimy duomenimis.

Pateikiami $ie generiniy veterinariniy vaisty, numatomy skirti $virk§¢iant i raumenis, po oda ar transderminiu badu,
papildomi duomenys:

— lygiaver¢io arba skirtingo liekany iskyrimo vaisto suleidimo ar vartojimo vietoje jrodymai, kurie gali bati
grindZiami atitinkamais liekany i$skyrimo tyrimais;

— tiksliniy gyviiny vaisto toleravimo suleidimo ar naudojimo vietoje jrodymai, kurie gali bati grindZiami atitinkamai
tiksliniy gyviiny vaisty toleravimo tyrimais.

2. PanaSis biologiniai veterinariniai vaistai

Pagal 13 straipsnio 4 dalj, jeigu panasus j etaloninj biologinj veterinarinj vaista biologinis veterinarinis vaistas
neatitinka generinio vaisto apibrézties salygy, pagal 1 ir 2 dalis (farmaciniai, cheminiai ir biologiniai duomenys)
teikiama informacija papildoma biologinio lygiavertiskumo ir biologinio jsisavinamumo duomenimis. Tokiais atvejais
pateikiami papildomi duomenys, ypa¢ vaisto saugumo ir veiksmingumo duomenys.
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— Remiantis atitinkamomis mokslinémis rekomendacijomis, kiekvienu atskiru atveju nustatomas papildomy
duomeny pobudis ir kiekis (t. y. toksikologiniy bei kity saugumo tyrimy ir atitinkamy klinikiniy tyrimy duome-
nys).

— Dél biologiniy veterinariniy vaisty skirtumy kompetentinga institucija nustato 3 ir 4 dalyse nustatytus batinus
atlikti tyrimus atsizvelgdama { kiekvieno biologinio veterinarinio vaisto specifines charakteristikas.

Numatomi taikyti bendrieji principai idéstyti rekomendacijose, kurias priima Agentiira, atsizvelgdama | kiekvieno
konkretaus veterinarinio vaisto charakteristikas. Jei etaloninis biologinis veterinarinis vaistas turi daugiau nei vieng
indikacijg, tvirtinimas, kad biologinio veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas yra panasus, turi biiti pagristas
arba, jei reikia, jrodytas pagal kiekviena minima indikacij.

3. Pripazintas vartojimas veterinarijoje

Veterinariniams vaistams, kuriy veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) vartojimas veterinarijoje yra nusistovéjes, kaip tai
apibrézta 13a straipsnyje, yra pripaZintas jo veiksmingumas ir pakankamas saugumas, taikomos toliau iSvardytos
konkrecios taisyklés.

Pareiskéjas pateikia 1 ir 2 dalis, kaip nurodyta $io priedo I antrastingje dalyje.
Dél 3 ir 4 daliy visi saugumo ir veiksmingumo aspektai aptariami i§samioje mokslingje bibliografijoje.
Toliau i§vardytos konkrecios taisyklés leidzia parodyti nusistovéjusj vartojima veterinarijoje:

3.1. Veiksniai, | kuriuos reikia atsiZvelgti norint nustatyti veterinarinio vaisto sudedamyjy daliy nusistovéjusj vartojimg
veterinarijoje, yra tokie:

a) laikotarpio, kurio metu veiklioji medziaga buvo naudojama, trukme,

b) kiekybiniai veikliosios medziagos naudojimo aspektai,

¢) mokslinio susidoméjimo veikliosios medziagos naudojimu lygis (atspindimas paskelbtoje mokslingje literatiroje),
d) moksliniy vertinimy darna.

Todél jvairiy medziagy nusistovéjusiam vartojimui nustatyti gali reikéti skirtingos trukmés laikotarpiy. Laikotarpis,
kurio reikia vaisto sudedamosios dalies nusistovéjusiam veterinariniam vartojimui nustatyti, neturi bati trumpesnis
nei dedimt mety nuo sistemingo ir dokumentais patvirtinto medziagos (kaip veterinarinio vaisto) vartojimo Bendri-
joje pradzios.

3.2. Pareiskéjo pateiktuose dokumentuose nurodoma informacija apie visus vaisto, skiriamo tiksliniy rii$iy gyviinams
pagal pasidilytg indikacijg pasitlytu jvedimo i organizmg badu ir doze, saugumo ir (arba) veiksmingumo vertinimo
aspektus. Juose turi biiti atitinkamos literatiiros apZvalga arba nuoroda j ja, atsizvelgiant  tyrimy prie§ pateikiant |
rinka ir jau pateikus duomenis ir paskelbty moksling literatiira dél epidemiologiniy tyrimy, ypa¢ lyginamyjy epide-
miologiniy tyrimy, patirties. Turi bati pateikti visi tiek vaistui palankds, tiek nepalankiis dokumentai. Atsizvelgiant i
pripazinto veterinarinio vartojimo reikalavimus, ypa¢ svarbu paaiskinti, kad bibliografinés nuorodos | kitus infor-
macijos $altinius (laikotarpio po pateikimo i rinkg tyrimus, epidemiologinius tyrimus ir t. t), o ne tik duomenys,
susij¢ su tyrimais ir bandymais, gali bati laikomos svariu vaisto saugumo ir veiksmingumo jrodymu, jei paraiskoje
pakankamai gerai paaiSkinami ir patvirtinami naudotos informacijos $altiniai.

3.3. Ypatingas démesys turi bati kreipiamas i bet kokig triikstama informacija, taigi privalu pagristi, kodél, net ir nesant
kai kuriy tyrimy, gali bati uZtikrintas pakankamas saugumo ir (arba) veiksmingumo lygis.

3.4. I$samiose ir kritinése santraukose dél saugumo ir veiksmingumo turi bati paaiskinta bet kokiy duomeny, pateikty
apie vaistg, kuris skiriasi nuo planuojamo tiekti rinkai vaisto, svarba. Turi bati jvertinta, ar tirtasis vaistas laikytinas
panasiu | vaista, dél kurio, nepaisant esamy skirtumy, pateikta paraiska dél rinkodaros leidimo, ar taip néra.

3.5. Ypatinga reik§me turi laikotarpio po pateikimo j rinka patirtis, susijusi su kitais vaistais, sudarytais i§ ty paciy
sudedamuyjy daliy, todél pareiskéjai turi skirti $iam klausimui ypatingg démesi.
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4. Sudétiniai veterinariniai vaistai

Teikiant paraiskas pagal 13b straipsnj pridedamas sudétiniy veterinariniy vaisty dokumenty rinkinys su 1, 2, 3 ir 4
dalimis. Néra biitina atlikti kiekvienos veikliosios medziagos saugumo ir veiksmingumo tyrimus. Tadiau j paraiska dél
sudétinio fiksuoty doziy vaisto visada galima jtraukti informacijg apie atskiras medziagas. Jei pateikiami duomenys,
susije su kiekviena atskira veikligja medziaga (kartu su butinais naudotojo saugos tyrimais), liekany iskyrimo
tyrimais ir sudétinio fiksuoty doziy vaisto klinikiniais tyrimais, dél gyviiny gerovés ir nereikalingy bandymy su
gyviinais priezasciy tie duomenys gali bati laikomi tinkamu pagrindu neteikti sudétinio vaisto duomeny, nebent yra
jtarimas dél saveikos, galin¢ios padidinti toksiskumg. Jei taikoma, pateikiama informacija apie gamybos vietas ir
atsitiktiniy veiksniy saugumo jvertinima.

5. Informuoto asmens sutikimu grindZiamos paraiskos

Pagal 13c straipsnj pateikiamose paraiskose turi biiti $io priedo I antrastinés dalies 1 dalyje nurodyti duomenys, kad
rinkodaros leidimo originaliam veterinariniam vaistui turétojas davé sutikimg pareiskéjui dokumento rinkinio 2, 3 ir
4 dalyse pateikti nuoroda i ta vaista. Tokiu atveju nereikia pateikti i§samiy ir kritiniy kokybés, saugumo ir veiks-
mingumo santrauky.

6. ISimtinémis aplinkybémis teikiamas paraiskas sudarantys dokumentai

Rinkodaros leidimas gali bati suteikiamas su salyga, kad bus laikomasi tam tikry konkreciy jpareigojimy — pareis-
kéjas turés nustatyti specialias procediiras, visy pirma dél veterinarinio vaisto saugumo ir veiksmingumo, kaip
nustatyta Sios direktyvos 26 straipsnio 3 dalyje, pareiskéjas gali jrodyti, kad jis negali pateikti visapusisky saugumo
ir veiksmingumo jprastomis naudojimo salygomis duomeny.

Esminiai reikalavimai dél visy $iame skirsnyje minéty prasymy turéty biti nustatomi laikantis Agentiiros priimty
gairiy.

7. Kombinuotos paraiskos dél rinkodaros leidimo

Kombinuotos paraiskos dél rinkodaros leidimo yra paraiskos, kai dokumento rinkinio 3 ir (arba) 4 dalis sudaro
pareiskéjo atlikty saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenys ir bibliografinés nuorodos. Visos kitos dalys patei-
kiamos $io priedo I antrastinés dalies 1 dalyje nustatyta tvarka. Kompetentinga institucija pripazista pareiskéjo
pateiktus duomenis atsizvelgusi  kiekviena konkrety atvejj.

IV ANTRASTINE
Dalis reikalavimai dél specialiy veterinariniy vaisty paraisky dél rinkodaros leidimo

Sioje dalyje nustatyti specialiis reikalavimai, susije su Zinomy veterinariniy vaisty sudétyje esanciy veikliyjy medziagy
pobidziu.

1. Imunologiniai veterinariniai vaistai
A. VAKCINOS ANTIGENY PAGRINDINE BYLA

Nukrypstant nuo II antrastinés dalies 2 dalies C skirsnio nuostaty, tam tikriems imunologiniams veterinariniams vaistams
taikoma vakcinos antigeny pagrindinés bylos koncepcija.

Siame priede pagrindiné vakcinos antigeny byla — atskira paraiskos gauti vakcinos rinkodaros leidimg duomeny rinkinio
dalis, kurioje pateikiama visa susijusi informacija apie kiekvienos veterinarinio vaisto sudétyje esancios veikliosios
medziagos kokybe. Tai gali biiti bendra vienai arba kelioms monovalentéms ir (arba) kombinuotosioms vakcinoms skirta
dalis, kurig pateikia tas pats pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas.

Agentiira priima pagrindinés vakcinos antigeny bylos pateikimo ir vertinimo mokslines rekomendacijas. Pagrindinés
vakcinos antigeny bylos pateikimo ir vertinimo procedira turi atitikti Komisijos nurodymus, paskelbtus ,Vaisty reglamen-
tavimo Europos Sgjungoje taisyklése®, 6B tome, Informacijoje pareiskéjams.

B. KAICIOSIOS VAKCINOS DOKUMENTU RINKINYS

Nukrypstant nuo II antrastinés dalies 2 dalies C skirsnio nuostaty, tam tikry imunologiniy veterinariniy vaisty (nuo
snukio ir nagy ligos, pauks¢iy gripo ir mélynojo liezuvio ligos) veikliosioms medziagoms taikoma kaiciosios vakcinos
dokumenty rinkinio koncepcija.

Kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinys yra vienas dokumenty rinkinys, kuriame yra reikiami unikalaus ir nuodugnaus
skirtingy padermiy (padermiy deriniy) kombinacijy vertinimo duomenys, kuriais remiantis galima iSduoti leidimus
prekiauti vakcinomis nuo virusy su kintancia antigenine struktiira.
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Agentiira priima kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinio pateikimo ir vertinimo mokslines rekomendacijas. Kaiciosios
vakcinos dokumenty rinkinio pateikimo ir vertinimo procedira turi atitikti Komisijos nurodymus, paskelbtus ,Vaisty
reglamentavimo Europos Sgjungoje taisyklése”, 6B tome, Informacijoje pareiskéjams.

2. Homeopatiniai veterinariniai vaistai

Siame skirsnyje apibréziami specialiis reikalavimai dél I antratinés dalies 2 ir 3 daliy taikymo homeopatiniams
vaistams, kaip apibrézta 1 straipsnio 8 dalyje.

2 DALIS

2 dalies reikalavimai su toliau i$vardytais pakeitimais taikomi dokumentams, pateikiamiems, kaip nustatyta 18 straipsnyje,
supaprastintu biidu registruojant 17 straipsnio 1 dalyje nurodytus homeopatinius veterinarinius vaistus, ir dokumentams,
pateikiamiems registruojant kitus 19 straipsnio 1 dalyje nurodytus homeopatinius veterinarinius vaistus.

a) Terminija

Lotyniskas homeopatinés Zaliavos pavadinimas, apraSytas paraiskos gauti rinkodaros leidimg dokumenty rinkinyje, turi
atitikti lotyniskg pavadinimg pagal Europos farmakopéjg arba, jei tokio néra, pagal oficialig valstybés narés farmakopéja.
Prireikus pateikiamas (-i) kiekvienoje valstybéje naréje vartojamas (-i) tradicinis (-iai) vaisto pavadinimas (-ai).

b) Pradiniy vaistiniy medziagy kontrolé

Pradiniy vaistiniy medziagy, tai yra visy medziagy, jskaitant ir Zaliavas bei pusgaminius iki galutinai atskiedZiant,
panaudoty gatavo homeopatinio veterinarinio vaisto gamybai, aprasas ir dokumentai turi bati pridéti prie paraiskos
kaip papildoma medziaga.

Visoms pradinéms medziagoms ir zaliavoms, taip pat tarpiniams gamybos proceso etapams iki galutinio skiediklio, kuris
dedamas | gatavg homeopatinj veterinarinj vaistg, taikomi bendrieji kokybés reikalavimai. Jeigu esama toksiskos sudeda-
mosios dalies, jei jmanoma, turéty bati kontroliuojamas jos kiekis galutiniame skiediklyje. Taciau, jeigu tai bty nejma-
noma dél didelés praskiedimo normos, toksiskos sudedamosios dalies kiekis paprastai kontroliuojamas ankstesniu etapu.
Turi bati iSsamiai aprasytas kiekvienas gamybos proceso etapas nuo pradiniy vaistiniy medziagy iki galutinio skiediklio,
dedamo | gatava vaista.

Jei naudojami skiedikliai, skiedimo etapai vykdomi laikantis homeopatiniy gamybos metody, nustatyty atitinkamoje
Europos farmakopéjos monografijoje arba, jei tokios néra, oficialioje valstybés narés farmakopéjoje.

¢) Gatavo vaisto kontroliniai tyrimai
Gataviems homeopatiniams vaistams taikomi bendrieji kokybés reikalavimai. Pareiskéjas tinkamai pagrindzia visas iSimtis.

Turi bati atlikta visy toksikologiniu pozitriu svarbiy komponenty identifikacija ir tyrimai. Jeigu galima pagristi, kad visy
toksikologiniu pozitiriu svarbiy sudedamyjy daliy identifikuoti ir (arba) analizuoti nejmanoma, pvz., dél jy praskiedimo
gatavame vaiste, kokybé jrodoma visiskai patvirtinus gamybos ir skiedimo procesus.

d) Stabilumo bandymai

[rodomas gatavo vaisto stabilumas. I§ homeopatiniy Zaliavy gauty skiedikliy ar potencijavimo dariniy stabilumo
duomenys paprastai yra tokie patys, kaip homeopatiniy Zaliavy. Jeigu dél praskiedimo laipsnio negalima identifikuoti
arba analizuoti veikliosios medziagos, gali bati panaudoti farmacinés formos stabilumo duomenys.

3 DALIS

3 dalies nuostatos taikomos supaprastintai $ios direktyvos 17 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy veterinariniy
vaisty registracijai naudojant $ig specifikacija, nedarant poveikio Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 nuostatoms dél medziagy,
kuriy yra homeopatinése Zaliavose, skirtose duoti maistiniy risiy gyvinams.

Jei tam tikros informacijos triksta, turi baiti nurodytos to priezastys, pvz., turi bati pagrista, kodél galima teigti, kad
saugumo lygio jrodymas yra priimtinas, nors triksta kai kuriy tyrimy.
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I1II PRIEDAS

136 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTU PAREIGU SARASAS

1. pareiskéjo pareiga teikti tikslig informacija ir dokumentus, kaip nurodyta 6 straipsnio 4 dalyje;

2. pareiga pagal 62 straipsnj pateiktoje paraiskoje pateikti to straipsnio 2 dalies b punkte nurodytus duomenis;
3. pareiga laikytis 23 ir 25 straipsniuose nurodyty salygy;

4. pareiga laikytis | veterinariniy vaisty rinkodaros leidima jtraukty salygy, kaip nurodyta 36 straipsnio 1 dalyje;

5. pareiga atlikti reikiamus rinkodaros leidimo salygy pakeitimus siekiant atsizvelgti j mokslo ir technikos pazangg ir
uztikrinti, kad veterinariniai vaistai biity gaminami ir tikrinami visuotinai priimtais moksliniais metodais, kaip
numatyta 58 straipsnio 3 dalyje;

6. pareiga atnaujinti vaisto aprasg, pakuotés lapelj ir Zenklinimg remiantis dabartinémis mokslo Ziniomis, kaip numatyta
58 straipsnio 4 dalyje;

7. pareiga vaisty duomeny bazéje registruoti veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti, pateikimo rinkai datas, infor-
macijg apie kiekvieno veterinarinio vaisto prieinamuma kiekvienoje susijusioje valstybéje naréje ir, atsizvelgiant j
konkrety atvejj, bet kokio susijusiy rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymo ar atSaukimo datas, taip pat duomenis,
susijusius su vaisto pardavimo apimtimi, kaip nustatyta atitinkamai 58 straipsnio 6 ir 11 dalyse;

8. pareiga, kompetentingai institucijai arba Agentiirai paprasius, per nustatyta laikotarpj pateikti visus duomenis, kuriais
jrodoma, kad naudos ir rizikos santykis islicka teigiamas, kaip numatyta 58 straipsnio 9 dalyje;

9. pareiga pateikti visg nauja informacija, dél kurios gali reikéti keisti rinkodaros leidimo salygas, pranesti apie visus
draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios 3alies, kurioje prekiaujama veterinariniu vaistu, kompetentingy
institucijy, arba pateikti bet kokig kita informacija, kuri gali turéti jtakos su vaistu susijusios naudos ir rizikos
vertinimui, kaip numatyta 58 straipsnio 10 dalyje;

10. pareiga uztikrinti, kad rinkai pateikiamas veterinarinis vaistas atitikty vaisto apraso turinj ir Zenklinima bei informa-
cijos lapelj, kaip nurodyta rinkodaros leidime;

11. pareiga registruoti jtariamus jy veterinariniy vaisty sukeltus nepageidaujamus reiskinius ir apie juos pranesti pagal
76 straipsnio 2 dalj;

12. pareiga rinkti konkrecius farmakologinio budrumo duomenis, papildancius 73 straipsnio 2 dalyje i§vardytus duome-
nis, ir atlikti prieZiGros po vaisto pateikimo rinkai tyrimus pagal 76 straipsnio 3 dalj;

13. pareiga uztikrinti, kad vieSai skelbiama informacija farmakologinio budrumo poziariu svarbiais klausimais bty
pateikiama objektyviai ir neklaidinty, ir apie tokius vie$us informacijos skelbimus pranesti Agentiirai, kaip numatyta
77 straipsnio 11 dalyje;

14. pareiga turéti veikiancig farmakologinio budrumo sistema, kad bty galima vykdyti farmakologinio budrumo uzduo-
tis, taip pat tvarkyti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla pagal 77 straipsni;

15. pareiga, Agentiirai paprasius, pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija (-as), kaip numatyta
79 straipsnio 6 dalyje;

16. pareiga atlikti poZymiy valdymo procediira ir registruoti tos procediiros rezultatus ir i§vadas pagal 81 straipsnio 1 ir
2 dalis;

17. pareiga pateikti Agentirai visa turimg informacija, susijusig su Sajungos interesais, kaip nurodyta 82 straipsnio
3 dalyje.
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IV PRIEDAS
ATITIKTIES LENTELE
Direktyva 2001/82/EB Sis reglamentas
1 straipsnis 4 straipsnis
2 straipsnio 1 dalis 2 straipsnio 1 dalis
2 straipsnio 2 dalis 3 straipsnis
2 straipsnio 3 dalis 2 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys
3 straipsnis 2 straipsnio 4 dalis
4 straipsnio 2 dalis 5 straipsnio 6 dalis
5 straipsnis 5 straipsnis
5 straipsnio 1 dalis antras sakinys 38 straipsnio 3 dalis
5 straipsnio 2 dalis 58 straipsnio 1 dalis
6 straipsnio 1 ir 2 dalys 8 straipsnio 3 dalis
6 straipsnio 3 dalis 8 straipsnio 4 dalis
7 straipsnis 116 straipsnis
8 straipsnis 116 straipsnis
8 straipsnio trecias sakinys
9 straipsnis 9 straipsnis
10 straipsnis 112 straipsnis
11 straipsnis 113, 114 ir 115 straipsniai
12 straipsnis 8 straipsnis
13 straipsnio 1 dalis 18 straipsnis
13 straipsnio 2 dalis 4 straipsnio 8 ir 9 dalys
13 straipsnio 3 ir 4 dalys 19 straipsnis
13 straipsnio 5 dalis 38, 39 ir 40 straipsniai
13 straipsnio 6 dalis 41 straipsnis

13a straipsnis

13b straipsnis

13c¢ straipsnis

22 straipsnis
20 straipsnis

21 straipsnis
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Direktyva 2001/82/EB Sis reglamentas
14 straipsnis 35 straipsnis
16 straipsnis 85 straipsnis
17 straipsnis 86 straipsnis
18 straipsnis 87 straipsnis
19 straipsnis 85 straipsnis
20 straipsnis 85 straipsnis
21 straipsnio 1 dalis 47 straipsnis
21 straipsnio 2 dalis 46 straipsnis
22 straipsnis 48 straipsnis
23 straipsnis 28 ir 29 straipsniai
24 straipsnis 30 straipsnis
25 straipsnis 33 straipsnis
26 straipsnio 3 dalis 25 ir 26 straipsniai
27 straipsnis 58 straipsnis

27a straipsnis

27b straipsnis

28

30

31

32

33

35

36

37

38

39

40

44

45

46

straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis

straipsnis

58 straipsnio 6 dalis
60 straipsnis

5 straipsnio 2 dalis
37 straipsnis

142 ir 143 straipsniai
49 ir 52 straipsniai
54 straipsnis

82 straipsnis

83 straipsnis

84 straipsnis

84 straipsnis

60 straipsnis

129 straipsnis

88 straipsnis

89 straipsnis

90 straipsnis
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Direktyva 2001/82[EB

Sis reglamentas

47 straipsnis
48 straipsnis
49 straipsnis
50 straipsnis
50a straipsnis
51 straipsnis
52 straipsnis
53 straipsnis
55 straipsnis
56 straipsnis
58 straipsnis
59 straipsnis
60 straipsnis
61 straipsnis
64 straipsnis
65 straipsnis
66 straipsnis
67 straipsnis
68 straipsnis
69 straipsnis
70 straipsnis
71 straipsnis
72 straipsnis
73 straipsnis
74 straipsnis
75 straipsnis
76 straipsnis

78 straipsnio 2 dalis

90

92

90

93

95

89

97

97

97

97

10

12

11

14

16

99

34

73

73

78

77

79

straipsnis
straipsnis
straipsnis

ir 96 straipsniai
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis
straipsnis

ir 11 straipsniai
straipsnis
straipsnio 4 dalis
straipsnis
straipsnis

ir 100 straipsniai

103 straipsnis

straipsnis

103 straipsnis
108 straipsnis
111 straipsnis

110 straipsnis

straipsnis
ir 74 straipsniai
straipsnis
straipsnis

straipsnis

130 straipsnis
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Direktyva 2001/82/EB

Sis reglamentas

80 straipsnis

81 straipsnis

82 straipsnis

83 straipsnis

84 straipsnis

85 straipsnio 1 ir 2 dalys
85 straipsnio 3 dalis
87 straipsnis

88 straipsnis

89 straipsnis

90 straipsnis

93 straipsnis

95 straipsnis

95a straipsnis

123 straipsnis

127 straipsnis

128 straipsnis

129 ir 130 straipsniai
134 straipsnis

133 straipsnis

119 ir 120 straipsniai
79 straipsnio 2 dalis
146 straipsnis

145 straipsnis

137 straipsnis

98 straipsnis

9 straipsnio 2 dalis

117 straipsnis
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