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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

ES dkiniai gyviinai Seriami stambiaisiais pasarais, paSarinémis Zzaliavomis ir
kombinuotaisiais paSarais (paSariniy Zaliavy miSiniais). Jei gyvinui susirgus
reikalingas gydymas, veterinariniai vaistai gali biiti duodami pagal veterinarinj
recepta. Daugelio tikiniy gyviny vaistiniy pasary sudétyje yra antimikrobiniy arba
antiparazitiniy medziagy.

Kai vaistai gyviinams duodami oraliniu budu, gyviny turétojai gali patys pridéti
vaisty | paSarg ar geriamajj vandenj arba naudoti vaistinius pasarus, j kuriuos jie
patys iterpty vaisty, arba vaistus jterpty kitas patvirtintas gamintojas.

Vaistiniai paSarai paprastai naudojami gyviiny ligoms gydyti didelése gyviny, visy
pirma kiauliy ir naminiy pauksciy, grupése. Gamybos standarty lygis yra akivaizdZiai
susijes su gydymo Seriant vaistiniais pasarais kokybe. Auksti standartai — tai geras,
vienalytis vaisto pasiskirstymas paSaruose, geras vaisto ir parasy suderinamumas,
lemiantis gera dozavimg ir veiksmingg gyviino gydyma, ir nedidelé vaisto pernasa j
netikslinius pasarus.

ES veikia 13,7 mln. gyviiny wukiy. ES gyvulininkystés produkcijos verté siekia
157 mlrd. EUR. ES akvakultiros, kuriai priskiriama véziagyviy, moliusky ir
pelekiniy zuvy gavyba, verté yra apie 3,3 mird. EUR. Antra gyviny, kuriy
daugiausia laikoma ES, rii§is — gyvinai augintiniai. Laikoma apie 64 mln. kaciy,
60 min. Suny, 40 mln. kambariniy pauksciy, 25 mln. smulkiyjy zinduoliy ir daug
milijjony dekoratyviniy Zzuvy€iy. Visiems minétiems ikiniams gyviinams,
akvakultiiros riSiy gyviinams ir gyviinams augintiniams gali prireikti gydymo,
nelygu jy sveikatos biiklé.

Perzitirint vaistiniy pasary taisykles siekiama suderinti vaistiniy paSary ir tarpiniy
produkty gamyba, rinkodara ir naudojimg ES uZtikrinant auk$ta saugos lygj ir
atsizvelgti | Sioje srityje padaryta technikos pazanga. Pasiiilymo projekte atnaujinami
galiojantys vaistiniy pasary srities teisés aktai ir panaikinama Direktyva 90/167/EEB,
kuria nustatytos vaistiniy pasary gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo ES salygos.
Direktyva buvo priimta, kai dar nebuvo sukurta vidaus rinka, ir i§ esmés niekada
nebuvo prie jos pritaikyta. Sj teisés akta perkélus j nacionaling teise valstybés narés
gal¢jo laisvai aiskinti teisines nuostatas ir laisvai jas jgyvendinti, taiau dél Sio
lankstumo kilo tam tikry problemy. Direktyvoje nenustatyti standartai, kurie turéty
buti taikomi, kai reikia patvirtinti gamyklas ar priimtinus vaistiniy paSary gamybos
metodus, nenurodyta, ar standartai turéty buti grindziami technologijomis ar
rezultatais, nenumatyti vienalytiSkumo kriterijai, joje néra jokiy nuostaty dél
vaistiniy paSary pernasos j kitas partijas, specialaus vaistiniy pasary zenklinimo ir dél
gyviny augintiniy vaistinio édalo, taip pat pagal direktyva neaiSku, ar paSarg pasary
gamybos jmonéje galima paruosti i§ anksto, prie§ gaunant recepta, dél to valstybés
narés skirtingai aiSkina Siuos aspektus.

Be to, dé¢l Sio galiojanCio teisés akto veikiausiai tik padaugety skirtingo jo
jgyvendinimo valstybése narése atvejy. Taigi, bendrojoje rinkoje sudaromos
nevienodos salygos profesionaliesiems veiklos vykdytojams. Reikia suderinti teisés
akty jgyvendinimg, sumazinti finansing¢ ir administracing nastg ir remti inovacijas.

Pagal pasiiilymo projekta bus galima i§ anksto pagaminti vaistinius paSarus, pasarus
galés maisSyti mobilusis maiSytojas arba maiSytojas iikyje, taip pat bus galima tuo pat
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metu nustatyti Siy schemy parametrus. | nuostatas jtrauktos tikyje nepanaudoty
vaistiniy paSary Salinimo priemonés. Bus nustatytos visoje ES taikomos veterinariniy
vaisty pernasos paSaruose ribinés vertés, kurios turéty buti pritaikytos remiantis
rizikos gyvinams ir Zzmonéms vertinimu atsizvelgiant i skirtingy riiSiy veikligsias
medziagas.

KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Poveikio vertinimas parengtas atsizvelgiant j Maisto grandinés vertinimo
konsorciumo (FCEC) 2009-2010 m. iSorés tyrimo ,,ES teisinio pagrindo vaistiniy
pasary srityje vertinimas‘ rezultatus.

Taip pat remtasi iSsamiomis konsultacijomis su suinteresuotosiomis Salimis,
vykdytomis 2009-2010 m. atliekant vertinima, po kuriy vyko vidaus konsultacijos ir
diskusijos su valstybémis narémis. Be to, su suinteresuotosiomis Salimis nuolat
konsultuotasi Maisto grandinés ir gyviiny bei augaly sveikatos patariamojoje grupéje,
Gyviiny sveikatos patariamajame komitete ir Zvejybos ir akvakultiiros patariamojo
komiteto akvakultiros klausimy darbo grupéje. Vykdytos ir tikslinés konsultacijos su
Gyvuny sveikatos tarptautine federacija Europoje (angl. International Federation for
Animal Health Europe), Europos pasary gamintojy federacija (angl. European Feed
Manufacturers’ Federation), Europos veterinarijos gydytojy federacija (angl.
Federation of Veterinarians in FEurope) ir ES ikininkais bei Zemés ikio
kooperatyvais.

Po konsultacijy su suinteresuotosiomis Salimis per Maisto grandinés vertinimo
konsorciumo vykdyta vertinimg 2011 m. kovo 30 d. — geguzés 31 d. atlikta apzvalga
naudojant Politikos formavimo klausimyna pastaboms dé¢l politikos galimybiy
surinkti.

Pagaliau rengti tiksliniai pokalbiai su pramonés ir kompetentingy institucijy
ekspertais, daugiausia siekiant surinkti duomenis, kurie reikalingi skirtingoms
galimybéms jvertinti.

2009 m. birzelio mén. valstybéms naréms ir Norvegijai bei Sveicarijai nusiystas
klausimynas, kuriame kompetentingos institucijos praSytos pateikti informacijos apie
padétj vaistiniy paSary srityje.

Be to, Komisija konsultavosi su Veterinarijos vyriausiyjy pareigiiny darbo grupe,
Maisto grandinés ir gyviuny sveikatos nuolatiniu komitetu (Gyviiny mitybos
skyriumi) bei Veterinariniy vaisty komitetu ir jiems nuolatos teikdavo ataskaitas.

Poveikio vertinimo tikslas — laikantis Komisijos darbo programoje nustatyty principy
paremti sitilomus vaistiniy paSary teisés akto (Direktyva 90/167/EEB) pakeitimus.
Tai susij¢ su panaSaus pobuidzio veiksmais veterinariniy vaisty srityje. Sveikatos ir
vartotojy reikaly generalinis direktoratas €mési iniciatyvos perziiiréti Direktyva
90/167/EEB tuo paciu metu, kai vykdoma veterinariniy vaisty teisés akty perZzitira.

Valstybés narés ir jvairios su Sia sritimi susijusios suinteresuotosios Salys keleta karty
pabrézé, jog butina uztikrinti, kad perzilrint vaistiniy pasary teisés aktus biity
atsizvelgta ] sektoriaus specifiSkumg. Tai galima padaryti tik pritaikius
nepriklausoma metoda, pagrista sasajomis su pasary ir veterinariniy vaisty teisés
aktais.
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Per poveikio vertinimg nustatytos Sios pagrindinés sistemos keitimo kryptys
suinteresuotyjy Saliy likes¢iams patenkinti: veterinariniy vaisty liekanos pasaruose,
netikslus veterinariniy vaisty dozavimas, galimybés teikti rinkai gyviny augintiniy
vaistinj édalg nebuvimas ir ES vidaus prekybos vaistiniais paSarais klititys.

Atlikus poveikio vertinimg padaryta iSvada, kad didziausias teigiamas poveikis biity
padarytas priémus ES reglamenta su iSsamiomis taisyklémis ir kad tai biity geriausias
budas ES tikslams pasiekti. Tai turéty didelio teigiamo poveikio vaistiniy pasary
gamybos sektoriaus iSlaidy veiksmingumui ir ekonominiam augimui, ypac
atsizvelgiant | novatoriska veterinariniy vaisty pritaikymg. Galima tikétis, kad
pageréty gyviiny ir visuomenés sveikata tiek valstybése narése, kuriose vaistiniams
pasarams taikomi negriezti standartai, tiek valstybése narése, kuriose taikomi
draudziamieji standartai. NustaCius saugias neiSvengiamos veterinariniy vaisty
pernasos pasSaruose leidziamagsias nuokrypas, pramonei ir kontrolés institucijoms
biity sudarytos praktiskos, grieztos ir vienodos salygos.

TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI
Sio pasitilymo tikslas — siilomu reglamentu panaikinti Direktyva 90/167/EEB.
Bendrosios nuostatos

Sitlomo reglamento taikymo sritis — gyviiny augintiniy vaistinio édalo ir maistiniy
gyviiny vaistiniy paSary gamyba, pateikimas rinkai ir naudojimas Sajungoje.
Reglamentas netaikomas veterinariniams vaistams, kurie naudojami kaip vaistiniy
pasary vaistiné sudedamoji dalis (anks¢iau — vaistiniai premiksai), — jiems taikomi
veterinariniy vaisty teisés aktai.

Reglamente nustatomos vaistiniy paSary gamybos, sudéties, pateikimo rinkai ir
naudojimo taisyklés. Taikomi Reglamente (EB) Nr. 183/2005 nustatyti bendrieji
gamybos reikalavimai. Be to, vaistinius paSarus galima gaminti tik i§ veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal veterinariniy vaisty teisés aktus. Reglamente taip
pat nustatomos pasary tikio subjekty patvirtinimo taisyklés ir taisyklés, kuriy jie turi
laikytis, kad galéty gaminti vaistinius pasarus. Reglamente nustatomos veterinariniy
vaisty vienaly€io jterpimo ] vaistinius paSarus taisyklés ir reikalavimai, kuriy reikia
laikytis siekiant iSvengti veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy pernasos |
netikslinius paSarus.

Taikomos Reglamente (EB) Nr.767/2009 nustatytos bendrosios zenklinimo
nuostatos. Nustatomos konkrecios recepto, recepto galiojimo, vaistinio paSaro, kurio
sudétyje yra antimikrobiniy medziagy, naudojimo maistiniams gyviinams ir gyviny
gydymo vaistiniais paSarais biitino kiekio taisyklés. Vaistiniy paSary gamintojai,
platintojai ir naudotojai privalo kasdien atnaujinti registrus, kad uZztikrinty
veiksmingg vaistiniy pasSary atsekamumg. D¢l veterinariniy vaisty, kuriy leidimai
suteikti nacionaliniu lygmeniu, reglamente nustatomos Sgjungos vidaus prekybos
vaistiniais pasarais taisyklés, kad biity iSvengta konkurencijos iSkraipymy.

Pasitlyme nustatytos deleguotyjy ir jgyvendinimo akty priémimo remiantis
reglamentu taisyklés.
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Teisinis pagrindas

Pasiiilymo teisinis pagrindas — SESV 43 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies b
punktas.

Direktyva 90/167/EEB buvo pagrista Europos bendrijos steigimo sutarties 43
straipsniu (dabar SESV 43 straipsnis), kuriuo jgyvendinama bendra zemés ikio
politika. Tos politikos uzdaviniai: didinti Zemés iikio naSuma, uztikrinti derama
zemés tkiu besiverCian¢iy bendruomeniy gyvenimo lygj, stabilizuoti rinkas,
uztikrinti produkty tiekimg ir vartotojy galimybes jsigyti produkty uz prieinamag
kaing. Remiantis Siuo straipsniu taip pat galima siekti suderinty ir tinkamy gamybos
salygu ES gyvuliy augintojams.

SESV 168 straipsnio 4 dalies b punktas taikomas veterinarijos ir fitosanitarijos sri¢iy
priemonéms, kuriomis tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomeneés sveikata.

Sitloma priemoné yra Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas. Kitos priemonés
nebiity tinkamos, nes priemonés tikslus veiksmingiausiai galima pasiekti visoje
Sajungoje taikant visiskai suderinus reikalavimus.
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(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 43 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies b punkta,

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone',

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1) Tarybos direktyva 90/167/EEB’ yra Sgjungos vaistiniy pasary gamybos, pateikimo
rinkai ir naudojimo reguliavimo sistema;

(2) gyvulininkysté Sajungos Zemés tikyje uzima labai svarbig vietg. Vaistiniams paSarams
taikomos taisyklés turi didelio poveikio gyviny, jskaitant nemaistinius gyviinus,
laikymui ir auginimui, taip pat gyvininiy produkty gamybai;

(3)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002* nustatyta, kad auksto
zmoniy sveikatos apsaugos lygio uztikrinimas yra vienas esminiy maisto srities teisés
akty tiksly, todél tame reglamente nustatyti bendrieji principai turéty buti taikomi
paSary pateikimui rinkai ir jy naudojimui nepazeidZiant labiau specializuoty Sajungos
teisés akty. Be to, vienas bendryjy ES maisto srities teisés akty tiksly yra gyviny
sveikatos apsauga;

4) i§ patirties taikant Direktyva 90/167/EEB matyti, kad norint sustiprinti veiksminga
vidaus rinkos veikimg ir aiskiai suteikti ir pagerinti galimybe nemaistinius gyviinus
gydyti vaistiniais paSarais, reikia imtis papildomy priemoniy;

(&) vaistiniai paSarai yra vienas veterinariniy vaisty, kurie jterpiami | paSarus, davimo
biidy. Leidimas tokius veterinarinius vaistus naudoti paSaruose, juos gaminti, platinti,

! OLC,,p..

2 OLC,,p..

1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatanti gydomuyjy pasary paruo$imo, pateikimo i
rinkg ir naudojimo Bendrijoje salygas (OL L 92, 1990 4 7, p. 42).

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).
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reklamuoti ir vykdyti jy prieziiira yra reglamentuojamas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB’;

vaistiniams paSarams, kaip pasary rusiai, taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 183/2005°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 767/2009’, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003° ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB°. Turéty biti nustatytos
vaistiniams paSarams ir tarpiniams produktams taikomos specialios nuostatos,
susijusios su infrastruktiiros objektais ir jranga, personalu, gamybos kokybés kontrole,
laikymu ir vezimu, registry tvarkymu, skundais ir produkty atSaukimu, procediiry
vykdymu remiantis rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo taSky (RVASVT)
principais ir zenklinimu;

1 Sajunga importuojami vaistiniai paSarai privalo atitikti Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 11 straipsnyje nustatytus bendruosius jsipareigojimus ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentuose (EB) Nr. 183/2005 ir (EB) Nr. 882/2004°
nustatytas importo salygas. Taigi, turi biiti laikoma, kad j Sajunga importuojami
vaistiniai pasarai patenka j $io reglamento taikymo sritj;

nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 178/2002 12 straipsnyje nustatyty bendryjy
isipareigojimy dél pasary eksporto i trecigsias $alis, vaistiniams paSarams ir tarpiniams
produktams, kurie gaminami, laikomi, vezami ar pateikiami rinkai Sgjungoje siekiant
juos eksportuoti, turéty biiti taikomos Sio reglamento nuostatos. Taciau eksportuoti
skirtiems produktams neturéty buti taikomi specialGis vaistiniy paSary ir tarpiniy
produkty zenklinimo, recepty iSraSymo ir naudojimo reikalavimai,

vaistiniai paSarai turéty biiti gaminami naudojant tik tokius veterinarinius vaistus,
kuriems yra suteiktas leidimas, be to, d¢l produkto saugos ir veiksmingumo turéty biiti
uztikrintas visy naudojamy sudedamyjy daliy suderinamumas. Saugiam ir
veiksmingam gyviiny gydymui uZtikrinti reikéty numatyti papildomus specialius
veterinariniy vaisty jterpimo j pasarus reikalavimus ar nurodymus;

saugiems ir veiksmingiems vaistiniams paSarams pagaminti ypa¢ svarbus vienalytis
veterinarinio vaisto jterpimas ] paSarus. Todél vaistiniy paSary vienalytiSkumui
uztikrinti turéty biti numatyta galimybé nustatyti kriterijus, pvz., tikslines vertes;

pasary ukio subjektai vienoje jmon¢je skirtingiems tiksliniams gyviinams gali gaminti
Jvairaus asortimento paSarus, kuriy sudétyje gali biiti skirtingy riisSiy sudedamyjy daliy,
pvz., pasaro priedy ar veterinariniy vaisty. Toje pacioje gamybos linijoje paeiliui
gaminant skirtingy riiSiy pasarus toje linijos dalyje, kuri baigiasi kito pasaro gamybos

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

2005 m. sausio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005, nustatantis pasary
higienos reikalavimus (OL L 35, 2005 2 &, p. 1).

2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 767/2009 dél pasary tiekimo
rinkai ir naudojimo (OL L 229,20099 1, p. 1).

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

2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél nepageidaujamy
medziagy gyviny pasaruose (OL L 140, 2002 5 30, p. 10).

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios
kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad buty jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista
reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (OL L 165, 2004 4 30, p. 1)
(Klaidy istaisymas OL L 191, 2004 5 28, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

linijos pradzioje, gali atsirasti medziagos liekany. Medziagos liekany perneSimas i$
vienos gamybos partijos j kitag vadinamas pernasa;

pernasa galima gaminant, perdirbant, laikant ir vezant paSarus, kai pasarams, kuriuos
sudaro skirtingos sudedamosios dalys, naudojama ta pati gamybos ar perdirbimo
jranga, saugyklos ar transporto priemonés. Siame reglamente savoka ,,pernasa“
konkreciai vartojama vaistiniuose pasaruose esancios veikliosios medziagos liekany
perneSimui ] netikslinius paSarus apibrézti, o terminas ,,kryzminé tarSa* turi buti
suprantamas kaip tarSa, atsiradusi dél pernaSos arba dél bet kurios nenumatytos
medziagos perneSimo ] paSarus. Reikéty vengti vaistiniuose pasaruose esanciy
veikliyjy medziagy pernasos i netikslinius paSarus arba tokia pernasa turéty buti kuo
mazesné. Kad buty apsaugota gyviiny ir Zmoniy sveikata bei aplinka, remiantis
Europos maisto saugos tarnybos atliktu moksliniu rizikos vertinimu ir atsizvelgiant }
taikoma geraja gamybos praktika bei ALARA principa (kiek praktiSkai jmanoma
mazesneés koncentracijos principg) turéty biti nustatytas didziausias vaistiniy paSary
sudétyje esanciy veikliyjy medziagy pernasos lygis. Atsizvelgiant | tai, kad pernaSa
yra neiSvengiama, ir ] susijusiy veikliyjy medziagy keliama rizika, Siame reglamente
turéty biiti nustatytos bendrosios ribinés vertes;

vaistiniai paSarai turéty buti Zenklinami laikantis Reglamente (EB) Nr. 767/2009
nustatyty bendryjy principy ir specialiy zenklinimo reikalavimy, kad naudotojas gauty
informacijos, kuri reikalinga norint teisingai duoti vaistinius pasarus. Taip pat turéty
buti nustatytos vaistiniy pasary etiketé¢je nurodomos sudéties nuokrypio nuo faktinés
sudéties ribinés verteés;

dél saugumo ir siekiant apsaugoti naudotojy interesus vaistiniai pasarai turéty biiti
parduodami sandariose talpyklése;

kad vaistiniu pasaru biity galima prekiauti Sgjungoje, turéty biiti uztikrinta, kad jame
esanCiam veterinariniam vaistui pagal Direktyva 2001/82/EB paskirties valstybeje
nar¢je buvo suteiktas tinkamas leidimas;

kad biity uztikrinta paSary sauga ir produkty atsekamumas, vaistinius pasarus ir
tarpinius produktus gaminancius (nesvarbu, ar jie veikla vykdo pasary gamybos
jmon¢je, naudodami sunkvezimj su specialia vaistiniy paSary gamybos jranga, ar
tikyje), laikancCius, vezanc¢ius ar pateikiancius rinkai paSary tkio subjektus pagal
Reglamento (EB) Nr. 183/2005 nustatytg tvirtinimo sistemag turéty patvirtinti
kompetentinga institucija. Pagal Direktyva 90/167/EEB jau patvirtintiems ukio
subjektams turéty biiti nustatyta pereinamojo laikotarpio procedira;

norint uztikrinti saugy vaistiniy pasary naudojima, jie turéty biti tiekiami ir naudojami
pateikus galiojant] veterinarinj recepta, iSduota po gydytiny gyviny apzitros. Taciau
neturéty buti atmetama galimybé vaistinius paSarus gaminti, kol gamintojui dar
nepateiktas receptas;

siekiant uztikrinti, kad maistiniy gyviiny vaistiniai paSarai biity naudojami ypac
apdairiai, ir taip sukurti aukSto visuomenés sveikatos apsaugos lygio uztikrinimo
pagrinda, gyviiny turétojams turéty biiti numatytos specialios recepto naudojimo ir
galiojimo, iSlaukos laikymosi ir registry tvarkymo salygos;

atsizvelgiant ] didel¢ rizika, kurig visuomenés sveikatai kelia atsparumas
antimikrobinéms medziagoms, tikslinga riboti vaistiniy pasary, kuriy sudétyje yra
antimikrobiniy medziagy, naudojimg maistiniams gyviinams. Visy pirma jy neturéty
buti leidziama naudoti maistiniy gyviiny ligy profilaktikai ar jy produktyvumui gerinti;
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(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

turéty biiti parengta nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo laiko produkty surinkimo
sistema, kad biity galima kontroliuoti rizika, kurig tokie produktai galéty kelti gyviiny
ir zmoniy sveikatai ar aplinkai,

laikantis §io reglamento tikslo ir atsizvelgiant ] technikos pazangg ir mokslo
pasiekimus, pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty buti suteikti jgaliojimai priimti aktus dél konkreciy pernaSos ribiniy verciy
nustatymo ir §io reglamento priedy keitimo. Sie priedai — tai nuostatos dél pasary tikio
subjekty prievoliy, susijusiy su vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gamyba, laikymu,
vezimu ir pateikimu rinkai, dél veterinariniy vaisty jterpimo j pasarus, vaistiniy pasary
ir tarpiniy produkty Zenklinimo informacijos, vaistiniy paSary ar tarpiniy produkty
etiketéje nurodytos sudéties leidziamyjy nuokrypy ir naudotinos veterinarinio recepto
formos pavyzdzio. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darbg ir
rengdama jy tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu
metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

siekiant uztikrinti vienodas S$io reglamento jgyvendinimo salygas, susijusias su
vaistiniy paSary vienalytiSkumo kriterijy nustatymu, Komisijai turéty buti suteikti
igyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis 2011 m.
vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
igaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai ;

valstybés narés turéty nustatyti sankcijas, taikomas pazeidus Sio reglamento nuostatas,
ir imtis visy bitiny priemoniy, uztikrinan¢iy jy jgyvendinima. Tokios sankcijos turéty
biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos;

kadangi Sio reglamento tiksly, visy pirma auk$to Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos
lygio uztikrinimo, tinkamos informacijos naudotojams teikimo ir veiksmingo vidaus
rinkos veikimo stiprinimo, valstybés narés negali deramai pasiekti, o ty tiksly bty
geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali priimti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas
bitina nurodytiems tikslams pasiekti,
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PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius
Taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas:

a)
b)

c)

LT

vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty gamybai, laikymui ir vezimui;

vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty pateikimui rinkai, jskaitant importa, ir
naudojimui;

vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty eksportui j trecigsias Salis. Taciau vaistiniams
pasarams ir tarpiniams produktams, kuriy etiketéje nurodyta, kad jie skirti eksportui }
trecigsias $alis, netaikomi 9, 15, 16 ir 17 straipsniai.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

pasaras, pasary verslas ir pateikimas rinkai — kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 3 straipsnyje;

pasaro priedas ir paros davinys (racionas) — kaip nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 2 straipsnio 2 dalyje;

maistinis (maistui skirtas) gyvinas, paSarinés zaliavos, kombinuotasis pasaras,
pasaro papildas, mineralinis papildas, Zenklinimas, etiketé¢, minimali laikymo
trukme ir partija — kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 767/2009 3 straipsnio 2
dalyje;

tikio subjektas — kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 183/2005 3 straipsnyje;

oficialioji kontrolé¢ ir kompetentinga institucija — kaip nustatyta Reglamento
(EB) Nr. 882/2004 2 straipsnyje;

veterinarinis vaistas, iSlauka (karencijos laikas), stiprumas ir veterinarinis
receptas — kaip nustatyta Direktyvos 2001/82/EB 1 straipsnyje.

Kity vartojamy terminy apibréztys:

(a)

(b)

(c)
(d)

(e)

vaistinis pasaras — vieno ar keliy veterinariniy vaisty ar tarpiniy produkty ir
pasaro (-y) miSinys, kuriuo papildomai neapdorotu galima tiesiogiai Serti
gyvunus;

tarpinis produktas — vieno ar keliy veterinariniy vaisty ir pasaro (-y) miSinys,
skirtas vaistiniam pasarui gaminti;

veiklioji medziaga — farmakologiSkai aktyvi medziaga;

netikslinis pasaras — paSaras, kuriame nesitikima esant tam tikro veterinarinio
vaisto;

pernasa — veikliosios medziagos liekany perneSimas j netikslinj paSara;
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®

(2

(h)

(1)

pasary iikio subjektas — fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz tai, kad jo
kontroliuojamame pasary versle biity uztikrintas Sio reglamento reikalavimy
laikymasis;

platintojas — supakuotus ir gatavus naudoti vaistinius paSarus gyviiny turétojui
tiekiantis pasary tikio subjektas;

mobilusis maiSytojas — paSary ikio subjektas, kurio pasary jmonéje yra
sunkvezimis su specialia vaistiniy pasary gamybos jranga;

maiSytojas tikyje — pasary ukio subjektas, vaistinius paSarus gaminantis iikyje,
kuriame jie naudojami.

II skyrius

Gamyba, laikymas, vezimas ir pateikimas rinkai

3 straipsnis
Bendrosios prievolés

Pasary tikio subjektai vaistinius paSarus ir tarpinius produktus gamina, laiko, veza ir pateikia
rinkai laikydamiesi I priedo.

4 straipsnis
Rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo tasky sistema

Pasary ukio subjektai, kurie gamina, laiko, veza ir pateikia rinkai vaistinius paSarus ir
tarpinius produktus, jdiegia, jgyvendina ir taiko nuolating rasyting procediirg arba procediiras,
pagrista (-as) rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo taSky sistema (toliau —
RVASVT), kaip numatyta Reglamente (EB) Nr. 183/2005.

5 straipsnis
Sudetis

1. Vaistiniai pasarai ir tarpiniai produktai gaminami tik i§ veterinariniy vaisty, kuriems
pagal Direktyvoje 2001/82/EB nustatytas sglygas iSduotas leidimas juos naudoti
vaistiniams paSarams gaminti.

2. Vaistiniy pasary gamintojas uztikrina, kad:

(a) veterinarinio vaisto | pasarus biity jterpiama laikantis II priedo;

(b) vaistiniai paSarai bity gaminami laikantis Direktyvos 2001/82/EB 14
straipsnyje nurodytoje produkto charakteristiky santraukoje nustatyty
atitinkamy salygy, susijusiy su ] vaistinius paSarus jterptinais veterinariniais
vaistais;

(c) nebuty veterinariniy vaisty ir pasary sgveikos, dél kurios pablogéty vaistiniy
paSary sauga ar veiksmingumas, galimybeés;

(d) 1 vaistinius paSarus nebity jterpiama paSaro priedo, kurio didziausias leistinas

kiekis nustatytas atitinkame leidime, jei jis jau naudotas kaip veiklioji
medZziaga veterinariniame vaiste.
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6 straipsnis
Vienalytiskumas

1. Vaistinius pasarus gaminantys pasary tikio subjektai uztikrina vienalytj veterinarinio
vaisto ar tarpinio produkto jterpima j pasarus.

2. Atsizvelgdama | konkrecias veterinariniy vaisty savybes ir maiSymo technologija,
Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti veterinarinio vaisto vienaly¢io jterpimo |
vaistin] pasarg ar tarpinj produkta, kriterijus. Igyvendinimo aktai priimami laikantis
20 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

7 straipsnis
Pernasa

1. Pasary ukio subjektai, gaminantys, laikantys, vezantys ir pateikiantys rinkai
vaistinius pasarus ir tarpinius produktus, pagal 3 ir 4 straipsnius imasi priemoniy, kad
iSvengty pernasos.

2. Komisijai pagal 19 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus dél
veikliyjy medziagy konkreciy pernasos ribiniy verciy nustatymo.

Jei veikliosios medZiagos konkre€iy pernasSos ribiniy verciy nenustatyta, taikomos
Sios pernasos ribinés vertés:

(a) antimikrobinéms veikliosioms medziagoms — 1 proc. veikliosios medziagos
paskutingje vaistinio pasaro ar tarpinio produkto, kurie pagaminti pries
gaminant netikslinius paSarus, partijoje;

(b) kitoms veikliosioms medziagoms — 3 proc. veikliosios medziagos paskutinéje
vaistinio paSaro ar tarpinio produkto, kurie pagaminti prie§ gaminant
netikslinius paSarus, partijoje.

8 straipsnis
Isankstiné gamyba

Vaistinius paSarus ir tarpinius produktus galima pagaminti i§ anksto ir laikyti, kol dar
neidduotas 15 straipsnyje nurodytas receptas. Si nuostata netaikoma maiSytojams iikyje arba
jei vaistiniai paSarai arba tarpiniai produktai gaminami i§ veterinariniy vaisty pagal
Direktyvos 2001/82/EB 10 arba 11 straipsnj.

9 straipsnis
Zenklinimas

1. Vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty ZzZenklinimas turi atitikti Reglamento (EB)
Nr. 767/2009 11 straipsnio 1 dalj ir 12 bei 14 straipsnius ir Sio reglamento III prieda.

2. Jei vietoje pakavimo medziagos naudojamos talpyklés, prie jy pridedami 1 dalj
atitinkantys dokumentai.

3. Vaistinio pasaro ar tarpinio produkto etiketéje nurodyty sudéties verciy ir verciy,
kurios nustatytos atliekant oficialiaja kontrolg pagal Reglamenta (EB) Nr. 882/2004,
neatitikties leidZiamosios nuokrypos nustatytos IV priede.
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10 straipsnis
Pakavimas

Vaistiniai paSarai ir tarpiniai produktai pateikiami rinkai tik sandariose pakuotése arba
talpyklése. Pakuotés arba talpyklés sandariai uzdaromos taip, kad atidarius pakuote arba
talpykle biity pazeidziamas sandariklis, kurio nebebiity galima panaudoti dar kartg.

11 straipsnis
Prekyba Sgjungoje

Jei valstybé nare, kurioje vaistiniai paSarai pagaminti, ir valstybé nar¢, kurioje juos naudoja
gyviiny turétojas, skiriasi, veterinarinio vaisto leidimas suteikiamas pagal Direktyva
2001/82/EB valstybéje naréje, kurioje jis naudojamas.

III skyrius
Ukio subjekty patvirtinimas

12 straipsnis
Patvirtinimo prievolé

Pasary ikio subjektai, kurie gamina, laiko, veza ar pateikia rinkai vaistinius pasarus ar
tarpinius produktus, uZztikrina, kad jy kontroliuojami tkio subjektai buty patvirtinti
kompetentingos institucijos.

13 straipsnis
Patvirtinimo procediira ir patvirtinty iikio subjekty sqrasai

1. Kompetentinga institucija tikio subjektus patvirtina tik per vizita vietoje prie§ jiems
pradedant bet kokig veiklg jsitikinusi, kad jdiegta vaistiniy paSary ir tarpiniy
produkty gamybos, laikymo, vezimo ir pateikimo rinkai sistema atitinka II skyriaus
reikalavimus.

2. Ukio subjekty patvirtinimo suteikimo, sustabdymo, panaikinimo ar pakeitimo
procediira vykdoma laikantis Reglamento (EB) Nr. 183/2005 13 straipsnio 2 dalies ir
14, 15, 16 ir 17 straipsniy.

3. Ukio subjektai jtraukiami j Reglamento (EB) Nr. 183/2005 19 straipsnio 2 dalyje
nurodyta nacionalinj sgra$g ir jiems suteikiamas to reglamento V priedo II skyriuje
nustatytos formos individualus identifikavimo numeris.

14 straipsnis
Pagal Direktyvg 90/167/EEB patvirtinti itkio subjektai

1. Ukio subjektai, kuriems taikomas $is reglamentas ir kurie jau buvo patvirtinti pagal
Direktyva 90/167/EEB, gali toliau veikti, taCiau susijusiai kompetentingai
institucijai, kurios teritorijoje yra jy infrastruktiiros objektai, jos nustatyta forma iki
[Office of Publications, please insert date counting 18 months from the date of entry
into force of this Regulation] turi pateikti deklaracija, kad atitinka 13 straipsnio 1
dalyje nurodytus patvirtinimo reikalavimus.

2. Kompetentingos institucijos pagal S$io reglamento 13 straipsnio 1 dalyje ir
Reglamento (EB) Nr. 183/2005 13 straipsnio 2 dalyje, 14, 15 ir 16 straipsniuose
nurodytas atitinkamas taisykles ir procediiras atnaujina, sustabdo, panaikina arba
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pakei¢ia Siy tkio subjekty patvirtinimg. Jei 1 dalyje nurodyta deklaracija
nepateikiama per nurodyta laikotarpj, kompetentinga institucija pagal Reglamento
(EB) Nr. 183/2005 14 straipsnj sustabdo galiojantj patvirtinima.

IV skyrius
Receptas ir naudojimas

15 straipsnis
Receptas

Vaistiniai pasarai gyviiny turétojams tiekiami, jei jie pateikia arba — kai vaistinius
pasarus gamina maiSytojai ukyje — turi veterinarin] receptg ir jei laikomasi 2—6
dalyse nustatyty taisykliy.

Recepte pateikiama V priede nustatyta informacija. Recepto originalg saugo
gamintojas arba, kai tinkama, platintojas. Recepto kopija saugo recepta iSduodantis
asmuo ir gyviiny turétojas. Recepto originalas ir kopijos saugomos trejus metus nuo
i8davimo dienos.

Vaistiniai paSarai, iSskyrus nemaistiniy gyviiny vaistinius pasarus, pagal ta patj
recepta neturi buti naudojami daugiau nei vienam gydymui.

Receptas nemaistiniams gyviinams galioja ne ilgiau kaip SeSis ménesius, o
maistiniams gyvinams — ne ilgiau kaip tris savaites.

Recepte nurodyti vaistiniai paSarai gali biiti naudojami tik gyvinams, kuriuos
apziiiréjo receptg iSrases asmuo, ir tik diagnozuotai ligai gydyti. Recepta iSrases
asmuo jsitikina, ar Sio vaisto skyrimg tiksliniams gyviinams galima pagrjsti
veterinarinémis priezastimis. Be to, jis uZtikrina, kad duodamas veterinarinis vaistas
deréty su kitu gydymu ar naudojamu vaistu ir kad bty iSvengta kontraindikacijos ar
sgveikos, jei naudojami keli vaistai.

Atsizvelgiant ] veterinarinio vaisto charakteristiky santrauka, recepte nurodoma
veterinarinio vaisto jterpimo norma, kuri apskai¢iuojama pagal susijusius
parametrus.

16 straipsnis
Naudojimas maistiniams gyviinams

Pasary iikio subjektai, kurie vaistinius paSarus tiekia maistiniy gyviiny turétojams,
arba maistiniy gyviny vaistiniy pasary maisytojai iikyje uztikrina, kad patiektas arba
imaiSytas kiekis nevirSyty:

(a) recepte nurodyto kiekio ir

(b) kiekio, kuris reikalingas vieno ménesio gydymui arba, jei vaistiniy paSary
sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, — dviejy savaiciy gydymui.

Vaistiniai pasSarai, kuriy sudétyje yra antimikrobiniy veterinariniy vaisty, neturi biiti
naudojami maistiniy gyviiny ligy profilaktikai ar jy produktyvumui gerinti.

Duodamas vaistiniy paSary maistiniy gyviiny turétojas uZztikrina, kad laikosi
veterinariniame recepte numatytos iSlaukos.

Pagal Direktyvos 2001/82/EB 69 straipsnj maistinius gyvinus vaistiniais pasarais
Seriantys pasary iikio subjektai tvarko registrg. Sie registro jraSai saugomi penkerius
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metus nuo vaistinio pasaro davimo dienos, taip pat jei per penkeriy mety laikotarpj
gyviinas paskerdziamas.

17 straipsnis
Nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo laiko produkty surinkimo sistemos

Valstybés narés uztikrina, kad biity taikomos tinkamos vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty,
kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges arba kuriy gyviiny turétojas nesunaudojo, nes gavo
daugiau nei faktiSkai prireiké veterinariniame recepte nurodytam gydymui, surinkimo
sistemos.

V skyrius
Procedurinés ir baigiamosios nuostatos

18 straipsnis
Priedy keitimas

Komisijai pagal 19 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus dél I-V
priedy keitimo, siekiant atsizvelgti j technikos pazanga ir mokslo pasiekimus.

19 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. 7 ir 18 straipsniuose nurodyti jgaliojimai Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui
nuo $io reglamento jsigaliojimo datos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 7 ir 18 straipsniuose
nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesne jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

4. Apie priimtg deleguotaj; akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 7 ir 18 straipsnius priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per
du ménesius nuo prane§imo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai,
kad priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva S$is
laikotarpis pratgsiamas dviem meénesiais.

20 straipsnis
Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas, jsteigtas
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnio 1 dalj (toliau — komitetas). Tas
komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
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2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Kai komiteto nuomonei gauti biitina raSytin¢ procediira, tokia procediira laikoma
baigta be rezultato, jei per nuomonei pateikti nustatytg laikotarpj taip nusprendzia
komiteto pirmininkas arba to praSo paprastoji komiteto nariy dauguma.

21 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy uz Sio reglamento nuostaty pazeidimus skyrimo
taisykles ir imasi visy biitiny priemoniy, kad buty uztikrintas jy jgyvendinimas.
Numatytos sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

2. Valstybés narés ne veliau kaip [Office of Publications, please insert date counting
[12] months from the date of entry into force of this Regulation] pranesa Komisijai
apie tas nuostatas ir nedelsdamos informuoja apie visus vélesnius joms jtakos
turinCius pakeitimus.

22 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 90/167/EEB panaikinama.

Nuorodos j panaikinta direktyva laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir skaitomos pagal VI
priede pateiktg atitikties lentele.

23 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas nuo [Office of Publications, please insert date counting [12] months from the
date of entry into force of this Regulation).

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
16
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