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I PRIEDAS

Reikalavimai pasary ukio subjektams, kaip nurodyta 3 straipsnyje

1 SKIRSNIS
INFRASTRUKTUROS OBJEKTAI IR JRANGA

Pasary ikio subjektai naudojasi infrastruktiiros objektais ir jranga, kurie tenkina toliau
iSvardytus reikalavimus.

1.

10.

11.

Infrastruktiiros objektai bei jranga ir Salia jy esanti aplinka turi buti Svaris, be to,
vykdomos veiksmingos kenkéjy kontrolés programos. Vykdomos valymo
programos. Siomis programomis uztikrinama, kad bet kokia tar$a, jskaitant dél
plovikliy bei biocidy liekany, ir bet kokia kryzmine tarSa, jskaitant dél pernasos, biity
kuo mazesnés.

Infrastruktiiros objekty ir jrangos iSdéstymas, dizainas, konstrukcija ir dydis turi bati
tokie, kad:

(a) leisty sumazinti klaidy rizikg ir iSvengti nepageidaujamo poveikio, paprastai
susijusio su produkty sauga ir kokybe;

(b) bity imanoma juos tinkamai valyti ir dezinfekuoti;

(c) buty galima iSdziovinti su pasarais besilieCianéius jrenginius po jy valymo
Slapiuoju budu.

Gamybai naudotini infrastruktiiros objektai ir jranga tinkamai ir reguliariai tikrinami

pagal raSytines procediiras, kurias i§ anksto nustato jrangos gamintojas.

Visos svarstyklés ir matavimo prietaisai turi biiti tinkami reikiamam svoriui ar tariui
matuoti, reguliariai tikrinamas jy tikslumas.

Visi maiSytuvai turi buti tinkami reikiamo svorio ar tiirio produktams maisSyti, taip
pat tinkamiems vienaly¢iams miSiniams gaminti. Veiklos vykdytojai irodo maiSytuvy
tinkamuma vienaly¢iams miSiniams gaminti.

Infrastruktiiros objektai turi buti tinkamai apSviesti natiiralia arba dirbtine Sviesa.
Irengiama paskirt] atitinkanti drenavimo sistema; ji taip suprojektuojama ir
sukonstruojama, kad nekilty rizika uZztersti pasarus.

Gamyboje naudojamas vanduo turi buti gyviinams tinkamos kokybeés; vandentiekio
vamzdynai turi buti intertiniai.

Nuotékos, panaudotas ir lietaus vanduo iSpilami taip, kad nenukentéty jranga ir
vaistiniy paSary bei tarpiniy produkty sauga ir kokybé.

Prireikus palaikoma kuo Zemesné temperatiira, kad biity iSvengta kondensacijos ir
produkty gedimo.

Produkty gedimas ir dulkés tinkamai kontroliuojami, kad nejsiveisty kenkéjy.

Langai ir kitos angos turi biiti, jei reikia, saugiis, kad pro juos j vidy negaléty patekti
kenkejy. Durys turi biiti sandarios, kad pro uzdarytas duris | vidy negaléty patekti
kenkejy.

Prireikus lubos ir vir§ Zemeés esanti jranga suprojektuojama, sukonstruojama ir
jrengiama taip, kad ten nesikaupty neSvarumy, biity sumaZzinta kondensacija,

LT



LT

nepageidaujamy pelésiy augimas, taip pat kad nuo jy nekristy jvairiy daleliy, galin¢iy
paveikti vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty sauga ir kokybe.

2 SKIRSNIS
PERSONALAS

Pasary wkio subjektai turi pakankamai kvalifikuoty darbuotojy, turin¢iy susijusiems
produktams gaminti reikiamy jgudziy. Visi darbuotojai rastu aiskiai informuojami
apie jy pareigas, atsakomybe ir jgaliojimus, ypa¢ kai daromi pakeitimai, kad
produktai biity reikiamos kokybés.

Paskiriamas uz vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gamyba atsakingas kvalifikuotas
asmuo ir uz kokybes kontrole atsakingas kvalifikuotas asmuo.

Sudaroma organizacinés struktiiros lentelé ir joje nurodoma biitina kvalifikacija ir
vadovaujanciy darbuotojy atsakomybé; kai vykdomas patikrinimas, $i lentelé turi
buti prieinama kompetentingoms institucijoms.

3 SKIRSNIS
GAMYBA

Pasary ukio subjektai uztikrina, kad gamyba jvairiais etapais atitikty i§ anksto
nustatytas rasytines procediras.

Imamasi techniniy ar organizaciniy priemoniy, kad biity iSvengta bet kokios
kryzminés tarSos ir klaidy, vykdoma patikra gamybos metu ir uztikrinamas
veiksmingas vaistiniams paSarams ir tarpiniams produktams gaminti naudoty
produkty atsekamumas.

Stebimas nepageidaujamy medZiagy, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/32/EB, ir kity
terSaly, susijusiy su zmoniy ir gyviny sveikata, kiekis ir imamasi reikiamy priemoniy
jam sumazinti.

Siekiant iSvengti kryzminés tarSos, gamybai naudojami produktai ir neapdoroti
pasarai laikomi atskirai nuo vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty.

Atliekos ir kitos medziagos, kurios neskirtos naudoti paSarams, turéty buti atskirtos,
tinkamai pazenklintos, tinkamai naudojamos arba Salinamos ir nenaudojamos kaip
pasarai.

4 SKIRSNIS
KOKYBES KONTROLE

Taikydami kokybés kontrolés sistemag paSary iikio subjektai turi turéti galimybe
naudotis laboratorija, kurioje biity tinkamy darbuotojy ir jrangos.

Rastu parengiamas ir jgyvendinamas kokybés kontrolés planas. | jj visy pirma
jtraukiamas svarbiyjy tasky gamybos procese tikrinimas, méginiy émimo procediros
ir daznumas, analizés metodai ir jy taikymo daznumas, atitiktis specifikacijoms nuo
apdoroty medziagy iki galutiniy produkty ir priemonés, kuriy turi buti imamasi, kai
specifikacijy nesilaikoma.

Subjektas vykdo savo konkrecius reguliarius patikrinimus, kad uZtikrinty, jog
laikomasi vienalytiSkumo kriterijy, kaip nustatyta pagal 6 straipsnio 2 dalj, pernasos
ribiniy verciy, kaip nustatyta pagal 7 straipsnio 2 dalj, ir minimalios vaistiniy paSary
laikymo trukmés.
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4. I§ vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty gamybai naudojamy produkty ir kiekvienos
vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty partijos imama pakankamai méginiy pagal i§
anksto nustatytg méginiy émimo plana, kad buty uztikrintas atsekamumas. Méginiai
sandariai uzdaromi ir pazenklinami etiketémis, kad juos biity galima lengvai
identifikuoti, ir laikomi tokiomis sglygomis, kad buity iSvengta bet kokiy nejprasty
meéginio sudéties poky¢iy ar méginio falsifikavimo. Jie saugomi tinkama naudojimo,
kuriam vaistinis pasaras ar tarpinis produktas pateikiamas rinkai, laikotarpj, kad juos
biity galima pateikti kompetentingoms institucijoms.

5 SKIRSNIS
LAIKYMAS IR VEZIMAS

Vaistiniai pasarai ir tarpiniai produktai laikomi tinkamai atskirtose ir saugiose patalpose, |
kurias galéty patekti tik pasary iikio subjekty jgalioti asmenys, arba sandariai uzdaromi
talpyklése, kurios specialiai suprojektuotos tokiems produktams laikyti. Jie laikomi vietose,
kurios parengiamos, pritaikomos ir tvarkomos siekiant uztikrinti geras laikymo salygas.

Vaistiniai paSarai ir tarpiniai produktai laikomi ir vezami taip, kad juos bity lengva
identifikuoti. Vaistiniai paSarai ir tarpiniai produktai veZzami tam tinkamomis transporto
priemonémis.

6 SKIRSNIS
REGISTRU TVARKYMAS

1. Pasary ukio subjektai, kurie gamina, laiko, veza arba pateikia rinkai vaistinius
pasarus ir tarpinius produktus, tvarko registra, kuriame saugo svarbius duomenis apie
pirkima, gamyba, laikyma, vezima ir pateikimg rinkai, kad bty uZtikrintas
veiksmingas atsekamumas nuo gavimo iki pristatymo, jskaitant eksportg j galutinés
paskirties vietg.

2. 1 dalyje nurodytame registre saugoma:
(@) RVASVT dokumentai, nurodyti Reglamento (EB) Nr. 183/2005 6 straipsnio 2
dalies g punkte;

(b) kokybés kontrolés planas ir susijusios kontrolés rezultatai;

(c) veterinariniy vaisty, paSariniy zaliavy, kombinuotyjy pasary, pasaro priedy,
tarpiniy produkty ir vaistiniy pasary, kurie buvo jsigyti, specifikacijos ir kiekis;

(d) vaistiniy pasSary ir tarpiniy produkty, kurie buvo pagaminti, jskaitant
veterinarinius vaistus, pasarines zaliavas, kombinuotuosius pasarus, pasaro
priedus ir tarpinius produktus, kurie buvo naudoti, partijy specifikacijos ir
kiekis;

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

(f)  vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty, kurie buvo pateikti rinkai ar eksportuoti i
treCigsias Salis, specifikacijos ir kiekis;

(g) informacija apie vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty arba vaistiniy paSary ir
tarpiniy produkty gamybai naudoty produkty gamintojus ar tiekéjus, jskaitant
bent jy varda ir pavard¢ ar pavadinima, adresg ir, jei taikoma, jy patvirtinimo
identifikavimo numer;j;
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(h) informacija apie vaistiniy paSary ir tarpiniy produkty gavéjus, jskaitant bent jy
varda ir pavarde ar pavadinimg, adresg ir, jei taikoma, jy patvirtinimo
identifikavimo numer;j, ir

(1) informacija apie recepta iSdavusj asmenj, iskaitant bent jo varda, pavarde ir
adresa.

I[$skyrus nuolatinio pobtidzio dokumentus, dokumentai registre saugomi trejus metus
nuo jy iSdavimo dienos.

7 SKIRSNIS
SKUNDAI IR PRODUKTU ATSAUKIMAS

Pasary ikio subjektai, kurie pateikia rinkai vaistinius pasarus ir tarpinius produktus,
igyvendina skundy registravimo ir nagrinéjimo sistema.

Jie jdiegia vaistiniy pasary ar tarpiniy produkty greito pasalinimo i8 rinkos sistemg ir,
prireikus, produkty atSaukimo i§ platinimo tinkly sistema, jei nustatoma, kad
produktai neatitinka Sio reglamento reikalavimy. Pagal raSytine procediirg jie nustato
visy atSaukty produkty paskirties vieta, o prie$ Siuos produktus grazinant j apyvarta
biitina atlikti nauja jy kokybés kontrolés jvertinima.
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II PRIEDAS
Veterinarinio vaisto jterpimas i pasarus, kaip nurodyta 5 straipsnio 2 dalies a punkte

Mobilieji maiSytojai arba maisytojai tkyje naudoja tik veterinarinius vaistus, kuriy
iterpimo norma pasSaruose yra daugiau nei 2 kg vienai tonai pasaro.

Veterinariniy vaisty paros dozé jterpiama ] tokj vaistiniy pasary kiekj, kuriuo
uztikrinama, kad tiksliniam gyviinui tekty paros dozé, atsizvelgiant  tai, kad
serganciy gyviiny suvartotas pasaro kiekis gali skirtis nuo jprasto paros davinio.

Vaistiniai paSarai, kuriuose yra veterinarinio vaisto paros doz¢, turi sudaryti ne
maziau kaip 50 proc. paSaro paros davinio sausosios medziagos pavidalu.
Veterinarinio vaisto paros dozé¢ atrajotojams dedama ] ne maziau kaip 50 proc.
pasaro papildy, i§skyrus mineralinj papilda.
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III PRIEDAS

Zenklinimo informacija, kaip nurodyta 9 straipsnio 1 dalyje

Vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty etiketéje nurodoma $i informacija:

1))

2)

3)
4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

7zodziai ,vaistinis paSaras® arba ,tarpinis produktas vaistiniam paSarui®, prie jy
atitinkamai pridedant zodZzius ,,gatavas® arba ,,papildomas” ir nurodant tikslines
gyviiny risis;

uz zenklinimg atsakingo paSary tkio subjekto vardas, pavardé arba jmonés
pavadinimas ir adresas;

uz zenklinimg atsakingo asmens patvirtinimo numeris pagal 12 straipsnj;
vaistinio paSaro ar tarpinio produkto partijos numeris;

grynasis vaistinio pasaro kiekis, iSreikStas masés vienetais, kai vaistiniai paSarai yra
kieti, ir masés arba turio vienetais, kai vaistiniai pasarai yra skysti;

veterinarinio vaisto pavadinimas, veiklioji medziaga, stiprumas, pridétas kiekis,
rinkodaros leidimo turétojas ir rinkodaros leidimo numeris, prie§ tai jrasant
pavadinimg ,,vaistas®;

veterinariniy vaisty terapinés indikacijos, visos kontraindikacijos ir nepageidaujami
reiskiniai, kiek Sie duomenys reikalingi naudojimui;

jei vaistinis paSaras ar tarpinis produktas skirtas maistiniams gyvinams — iSlauka
arba nuoroda ,,netaikoma*;

rekomendacija perskaityti veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ir saitas, kur ji rasti,
ispéjimas, kad produktas skirtas tik gyviiny gydymui, ir nurodymas produktg laikyti
vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje;

maistiniy gyviiny vaistiniy pasary sudétyje esanciy paSaro priedy sarasas pagal
Reglamento (EB) Nr. 767/2009 VI priedo I skyriy arba, jei tai nemaistiniy gyviiny
vaistiniai paSarai, to reglamento VII priedo I skyriy, pries tai jraSant pavadinima
»priedai®, jei taikytina, ir Zenklinimo reikalavimai, nustatyti atitinkamame
dokumente, kuriuo pasary priedui suteikiamas leidimas;

pasariniy zaliavy pavadinimas (-ai), kaip iSvardyta Reglamento (EB) Nr. 767/2009
24 straipsnio 1 dalyje nurodytame kataloge arba to reglamento 24 straipsnio 6 dalyje
nurodytame registre. Jei gaminant naudojamos kelios paSarinés Zzaliavos, jos
iSvardijamos laikantis Reglamento (EB) Nr. 767/2009 17 straipsnio 1 dalies e punkte
ir 2 dalyje nustatyty nuostaty;

maistiniy gyviiny vaistiniy paSary analitinés sudedamosios dalys pagal Reglamento
(EB) Nr. 767/2009 VI priedo II skyriy arba, jei tai nemaistiniy gyviiny vaistiniai
pasarai, to reglamento VII priedo II skyriy;

jei vaistiniai paSarai skirti nemaistiniams gyvinams — nemokamas telefono numeris
arba kitos tinkamos rysiy priemonés, kad pirkéjas galéty gauti ne tik privalomos, bet
ir papildomos informacijos apie vaistinio pasaro sudétyje esancius paSaro priedus
arba apie vaistinio paSaro sudétyje esanCias paSarines zaliavas, jei jos Zymimos
nurodant kategorijg, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 767/2009 17 straipsnio 2
dalies ¢ punkte;

drégnis, jei jis didesnis nei 14 proc.;
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15)

16)

naudojimo instrukcijos pagal veterinarinj recepta ir Direktyvos 2001/82/EB 14
straipsnyje nurodyta produkto charakteristiky santrauka;

minimali laikymo trukmé, atsizvelgiant j paSaro priedy ir veterinariniy vaisty
stabiluma, ir specialios atsargumo priemonés laikant, jei taikoma.
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IV PRIEDAS

Vaistiniy paSary arba tarpiniy produkty etiketéje nurodytos sudéties leidZiamosios
nuokrypos, kaip nurodyta 9 straipsnio 3 dalyje

l. Siame punkte nustatytos leidziamosios nuokrypos apima techninius ir analitinius
nuokrypius.
Jei nustatoma neatitiktis tarp vaistinio pasaro ar tarpinio produkto sudétyje esancio ir

etiketéje nurodyto antimikrobinés veikliosios medziagos kiekio, taikoma 10 proc.
leidziamoji nuokrypa. Kitoms veikliosioms medziagoms taikomos $ios leidziamosios

nuokrypos:
Veikliosios medZziagos dalis viename kg vaistinio LeidZiamoji nuokrypa
pasaro
> 500 mg +10%
> 10 mg ir <500 mg +20%
> 0,5 mgir <10 mg +30 %
<0,5 mg +40 %
2. Sio reglamento III priedo 10 ir 12 punktuose nurodytai Zenklinimo informacijai

atitinkamai taikomos Reglamento (EB) Nr.767/2009 IV priede nustatytos
leidZziamosios nuokrypos.
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V PRIEDAS
Recepto forma, kaip nurodyta 15 straipsnio 2 dalyje

. VAISTINIO PASARO RECEPTAS

1.

S kAW

10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.

Asmuo, kuriam suteiktas leidimas iSraSyti veterinarinj vaista, vardas, pavarde,
adresas ir profesinés narystés numeris.

[Sdavimo data ir asmens, kuriam suteiktas leidimas iSraSyti veterinarinj vaista,
parasas arba elektroninés atpazinties duomenys.

Gyviiny turétojo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas.
Gyvuny identifikaciniai duomenys ir skaicius.
Diagnozuota gydytina liga.

Veterinarinio (-iy) vaisto (-y) pavadinimas ir veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
pavadinimas (-ai).

Jei receptas iSrasomas pagal Direktyvos 2001/82/EB 10 ir 11 straipsnius, tai
patvirtinanti nuoroda.

Veterinarinio (-iy) vaisto (-y) jterpimo norma (kiekis vaistinio pasaro svorio
vienetui).

Vaistinio pasaro kiekis.

Gyviiny turétojui skirtos naudojimo instrukcijos, jskaitant gydymo trukme.

Vaistinio pasaro procentiné dalis paros davinyje arba vaistinio pasaro kiekis gyvunui
per para.

Jei taikytina, iSlauka iki pateikiant rinkai i$ gydyty gyviiny gautus produktus.

Visi tinkami jspéjimai.

Jei receptas skirtas maistiniams gyviunams, nurodoma, kad ,,$is receptas negali biti
naudojamas antrg karta®.

Informacija, kurig turi pateikti atitinkamai vaistinio pasaro tiekéjas arba maiSytojas
ukyje:

— vardas ir pavardé arba jmonés pavadinimas ir adresas;

— pristatymo ar sumaiSymo iikyje data.

Tiekéjo ar maiSytojo tkyje parasas.*

10

LT



LT

VI PRIEDAS

22 straipsnyje nurodyta atitikties lentelé

Direktyva 90/167/EEB

Sis reglamentas

1 straipsnis

1 straipsnis

2 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 1 dalis

3, 4 straipsniai, 5 straipsnio 2 dalis, 6 straipsnis, I ir
II priedai

4 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 1 dalis

10 straipsnis

5 straipsnio 2 dalis

3, 7 straipsniai ir I priedas

8 straipsnis

6 straipsnis

9 straipsnis ir III priedas

7 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

15 straipsnis

8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 3 dalis

16 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 1 dalis

12 straipsnis ir 16 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 3 dalis

10 straipsnis

11 straipsnis

13 straipsnis

14 straipsnis

16 straipsnio 2 dalis

16 straipsnio 4 dalis

17 straipsnis

11 straipsnis

12 straipsnis

18 straipsnis

19 straipsnis

20 straipsnis

21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

13 straipsnis
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14 straipsnis

15 straipsnis

16 straipsnis

A priedas V priedas

B priedas -

- IV PRIEDAS
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