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I PIELIKUMS

Prasibas baribas uzpémumu operatoriem, ka minéts 3. panta

1. IEDALA.
TELPAS UN APRIKOJUMS

Baribas uzn€mumu operatori izmanto telpas un aprikojumu, kas atbilst $adam prasibam.

1.

10.

1.

Telpam un aprikojumam un to tuvakajai apkartnei jabiit tiriem, un jaieviesS efektivas
kaiteklu kontroles programmas. Jaievie$ tiriSanas programmas. STm programmam
janodroSina, ka lidz minimumam tiek samazinats jebkada veida piesarnojums, tostarp
no mazgasanas Iidzeklu un biocidu atlickam, un Sk&rskontaminacija, tostarp no
parnesanas.

Telpu un aprikojuma izkartojumam, planojumam, konstrukcijam un izmé&ram jabut

tadiem, lai:

(a) samazinatu kludas risku un izvairitos no jebkadas nelabvéligas ietekmes uz
produktu nekaitigumu un kvalitati;

(b) vargtu veikt atbilstosu tirtSanu un dezinfekceiju;

(c) péec slapjas uzkopsanas varétu nozavet tehniku, kas nonak saskarg ar dzivnieku
baribu.

IzgatavoSana izmantotas telpas un aprikojums atbilsto$i un regulari japarbauda
saskana ar rakstiskam procediiram, ko ieprieks noteicis aprikojuma razotajs.

Visiem svariem un mériSanas iericém jabiit piemérotiem tam smaguma diapazonam
vai daudzumiem, kas tiks meriti, un to precizitate regulari japarbauda.

Visiem maisitajiem jabiit piem&rotiem tiem smaguma diapazoniem vai daudzumiem,
kas tiks maisiti, un jabut spgjigiem sagatavot atbilstoSi viendabigus maistjumus.
Operatoriem japierada maisitaju efektivitate attieciba uz viendabigumu.

Telpas jabut piemérotam dabiskajam vai maksligajam apgaismojumam.

Notekiidenu sisttmam jabit piemeérotam paredz€tajam merkim; tam jabit
projekteétam un konstruétam ta, lai izvairitos no baribas piesarnojuma riska.

Udenim, kas tiek lietots izgatavo$ana, jabiit dzivniekiem piemérota kvalitate; tidens
caurulvadiem jabiit inertiem.

No notekiideniem, atkritumiem un lietus tidens jaatbrivojas ta, lai netiktu ietekméts

aprikojums un arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu nekaitigums un
kvalitate.

Ja nepiecieSams, temperatiras jauztur iesp&jami zemas, lai izvairitos no
kondens€sanas un bojajumiem.

Produktu bojasanas un putekli jakontrolg, lai nepielautu kaiteklu invaziju.

Logiem un citiem atvérumiem, ja tas nepiecieSams, jabiit nodroSinatiem pret
kaitekliem. Durvim jabiit cieSam un aizveérta stavokli nodrosinatam pret kaitekliem.
Ja nepiecieSams, griestiem un pie griestiem stiprinamam ieric€m jabiit projektetam,
veidotam un apdarinatam ta, lai aizkavétu netirumu uzkrasanos un mazinatu

kondens€sanos, nevélamu pelejumu augSanu un dalinu izplatibu, kas var ietekmét
arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu nekaitigumu un kvalitati.
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2. IEDALA.
PERSONALS

Baribas uzn€mumu operatoriem jabiit pietickamam skaitam darbinieku, kam ir
attiecigo produktu izgatavoSanai nepiecieSamas prasmes un kvalifikacija. Visiem
darbiniekiem jabiit rakstveida skaidri inform&tiem par to pienakumiem, atbildibu un
pilnvaram, 1pasi gadijumos, kad notiek izmainas, lai tadgjadi iegtitu vélamo produktu
kvalitati.

Jaizraugas kvalificéta persona, kas atbild par arstnieciskas dzivnieku baribas un
starpproduktu izgatavoSanu, un kvalific€ta persona, kas atbild par kvalitates kontroli.

Jasagatavo organizacijas shéma, kura noteikta uzraudzibas uzdevumu izpildé
iesaistito darbinieku kvalifikacija un pienakumi, un parbaudes gadijuma §1 shéma
jadara pieejama kompetentajam iestadem.

3. IEDALA.
IZGATAVOSANA

Baribas uzn@émumu operatori nodrosina, ka dazadie izgatavoSanas posmi tiek veikti
saskana ar ieprieks noteiktam rakstiskam procedtram.

Javeic tehniskie vai organizatoriskie pasakumi, lai nepielautu sk&rskontaminaciju un
kludas, veiktu parbaudes izgatavoSanas gaitd un nodroSinatu arstnieciskas dzivnieku
baribas un starpproduktu izgatavosana izmantoto produktu efektivu izsekojamibu.

Jauzrauga nevélamu vielu klatbitne Direktivas 2002/32/EK nozimé un citu
piesarnotaju klatblitne saistiba ar cilvéku un dzivnieku veselibu, un javeic attiecigi
pasakumi, lai mazinatu to klatbiitni.

Izgatavosana izmantotie produkti un neapstradata bariba jauzglaba atseviski no
arstnieciskas  dzivnieku  baribas un  starpproduktiem, lai  nepielautu
Skerskontaminaciju.

Atkritumi un citi materiali, kas nav paredz€ti izmantoSanai dzivnieku bariba, ir
janoskir, pareizi jamarke un atbilstosi jaizmanto vai jaiznicina, un tos nedrikst lietot
ka dzivnieku baribu.

4. IEDALA.
KVALITATES KONTROLE

Baribas uznémumu operatoriem kvalitates kontroles sist€mas ietvaros jabut piekluvei
laboratorijai ar atbilstosu personalu un aprikojumu.

Rakstveida jasagatavo un jaisteno kvalitates kontroles plans. Taja jo 1pasi jaietver
izgatavoSanas procesa kritisko punktu parbaudes, paraugu nemsSanas kartiba un
biezums, analizes metodes un to bieZzums, atbilstiba specifikacijam no parstradatiem
materialiem lidz gala produktiem, un pasakumi, kas javeic neatbilstibas gadijuma.

Ar TpaSam regularam paskontrolém janodroSina atbilstiba viendabiguma kritérijiem,
ka noteikts saskana ar 6. panta 2. punktu, parneSanas ierobezojumiem, ka noteikts
saskana ar 7. panta 2. punktu, un arstnieciskas dzivnieku baribas minimalajam
glabasanas terminam.

Lai nodro$inatu izsekojamibu, paraugus no produktiem, ko izmanto arstnieciskas
dzivnieku baribas un starpproduktu izgatavoSana, un no katras arstnieciskas
dzivnieku baribas un starpproduktu partijas nem pietickama daudzuma saskana ar
iepriekS noteiktu paraugu nemsSanas planu. Paraugiem jabiit aizzimogotiem un
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mark&tiem, lai tos vartu viegli identificét, un tie jauzglaba apstaklos, kas nepielauj
neparedzetas izmainas parauga struktiira vai piejaukumus. Tie jatur kompetentas
iestades riciba tik ilgu laikposmu, kas atbilst lietojumam, kuram arstnieciska
dzivnieku bariba vai starpprodukti laisti tirgi.

5. IEDALA.
GLABASANA UN PARVADASANA

Arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus uzglaba piemérotas atseviskas un
nodros$inatas telpas, kuram var pieklit tikai personas, kuras pilnvarojusi baribas uznémuma
operators, vai aizzimogotas, hermétiskas tvertn€s, kas speciali paredzetas $adu produktu
glabasanai. Tas jauzglaba vietas, kas paredz€tas, piemérotas un uzturétas ta, lai nodroSinatu
labus uzglabasanas apstaklus.

Arstnieciska dzivnieku bariba un starpprodukti ir jauzglaba un japarvada ta, lai tie butu viegli
identificjami. Arstnieciska dzivnieku bariba un starpprodukti ir japarvada piemérota
transportlidzekli.

6. IEDALA.
UZSKAITE

1. Baribas uzp@mumu operatoriem, kas izgatavo, uzglaba, parvada vai laiz tirgi
arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus, jauztur registrs ar attiecigiem
datiem, kura ietverta informacija par pirkumu, izgatavoSanu, uzglabasanu,
parvadasanu un laiSanu tirgd, lai nodroSinatu efektivu izsekojamibu no sanemsanas
I1dz piegadei, tostarp eksportu Iidz galam&rkim.

2. 1. punkta minétaja registra ietver:

(a) HACCP dokumentaciju, kas minéta Regulas (EK) Nr. 183/2005 6. panta
2. punkta g) apakSpunkta;

(b) kvalitates kontroles planu un attiecigo kontrolu rezultatus;

(c) veterinaro zalu, baribas sastavdalu, baribas maisijumu, baribas piedevu,
starpproduktu un arstnieciskas dzivnieku baribas specifikacijas un iegadatos
daudzumus;

(d) izgatavotas arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu partiju, tostarp
izmantoto veterinaro zalu, baribas sastavdalu, baribas maisijumu specifikacijas
un daudzumu;

(e) wuzglabatas vai parvadatas arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu
partiju specifikacijas un daudzumu;

(f) tirgi laistas vai uz treSam valstim eksportétas arstnieciskas dzivnieku baribas
un starpproduktu specifikacijas un daudzumu;

(g) informaciju par arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu vai
arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu izgatavosana izmantoto
produktu razotajiem vai piegadatajiem, tostarp vismaz to vardu/nosaukumu,
adresi un attieciga gadijuma to apstiprinajuma identifikacijas numuru;

(h) informaciju par arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu sanéméjiem,
tostarp vismaz to vardu/nosaukumu, adresi un attiecigd gadijuma to
apstiprindjuma identifikacijas numuru, un

LV



LV

(i) informaciju par personu, kura izsniegusi recepti, tostarp vismaz tas vardu un
adresi.

Papildus dokumentiem, kas ir pastavigi pieejami, dokumentus registra jaglaba tris
gadus péc to izdoSanas datuma.

7. IEDALA.
SUDZIBAS UN PRODUKTA ATSAUKSANA

Baribas uzp@mumu operatoriem, kas laiz arstniecisko dzivnieku baribu un
starpproduktus tirgt, jaievie$ sistéma stidzibu registracijai un apstradei.

Tam jaievie§ sist€ma arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpproduktu talitgjai
iznemsS$anai no tirgus, un vajadzibas gadijuma atsaukSanai no produktu izplatiSanas
tikla, ja izradas, ka tie neatbilst §1s regulas prasibam. Ar rakstveida procediiru tam
janosaka visu atsaukto produktu galamérkis, un pirms Sie produkti tiek laisti atpakal
aprite, tiem javeic atkartots kvalitates kontroles noveért&jums.
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II PIELIKUMS

Veterinaro zalu iestradasana bariba, ka minéts 5. panta 2. punkta a) apakSpunkta

Mobilais baribas sagatavotajs vai saimniecibas viet€jais baribas sagatavotajs izmanto
vienigi veterinaras zales, kuru iestradajamais daudzums ir virs 2 kg/t baribas.

Veterinaro zalu dienas devu iestrada tada arstnieciskas dzivnieku baribas daudzuma,
kas nodrosSina, ka mérkdzivnieks uznem So dienas devu, nemot véra, ka slimu
dzivnieku baribas uznemsanas daudzums var atskirties no normalas dienas devas.

Arstnieciskajai dzivnieku baribai, kas satur veterinaro zalu dienas devu, jaatbilst
vismaz 50 % ikdienas baribas devas sausna. Atgremotajiem veterinaro zalu dienas
deva jaieklauj vismaz 50 % papildbaribas, iznemot mineralbaribu.
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III PIELIKUMS

Markéjuma noradama informacija, ka minéets 9. panta 1. punkta

Arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu markéjuma ieklauj $adu informaciju:

(1) apzim&jums “arstnieciska dzivnieku bariba” vai “arstnieciskas dzivnieku baribas
starpprodukts”, ko attiecigi papildina ar vardiem “pilniga” vai “papildu”, un merka
sugas;

(2) ta baribas uznémuma operatora vards vai uzgpémuma nosaukums un adrese, kurs
atbildigs par mark&jumu;

3) par mark@umu atbildigas personas apstiprinajuma numurs saskana ar 12. pantu;

(4) arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpprodukta partijas identifikacijas numurs;

(5) svara mérvienibas izteikts arstnieciskas dzivnieku baribas neto daudzums cietai
baribai un svara vai tilpuma mérvienibas izteikts neto daudzums Skidrai baribai;

(6) veterinaro zalu nosaukums, aktiva viela, stiprums, pievienotais daudzums,
tirdzniecibas atlaujas turétajs un tirdzniecibas atlaujas numurs, pirms kura ir uzraksts
= ’,

zales”;
(7 veterinaro zalu terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un nev€lami notikumi,

ciktal §1 informacija ir vajadziga baribas lietosanai;

(8) ja arstnieciska dzivnieku bariba vai starpprodukts ir paredzéts produktivajiem

dzivniekiem, zalu izdaliSanas periods vai norade “nav”;

9) ieteikums izlasit veterinaro zalu lietoSanas pamacibu, ieklaujot hipersaiti, kur $o
informaciju var atrast, bridinajums par to, ka produkts ir paredzets tikai dzivnieku

arst€Sanai, un bridinajums, ka produkts jaglaba bérniem nepieejama vieta;

(10) to baribas piedevu saraksts (pirms kura ir norade “piedevas”), kuras ieklautas
produktivo dzivnieku arstnieciskaja bariba saskana ar Regulas (EK) Nr. 767/2009
VI pielikuma Inodalu vai, ja arstnieciska dzivnieku bariba paredzeta
neproduktivajiem dzivniekiem, saskana ar minétas regulas VII pielikuma I nodalu,
un attieciga gadijuma mark@Sanas prasibas, kas noteiktas tiesibu akta, ar ko at]auj

attiecigo baribas piedevu;

(11) baribas sastavdalu nosaukums(-i), kas noradits(-i) Regulas (EK) Nr. 767/2009
24.panta 1. punkta minétaja kataloga vai minétas regulas 24. panta 6. punkta
minétaja registra. Ja izgatavosana izmanto vairakas baribas sastavdalas, tas uzskaita
saskana ar noteikumiem, kas izklastiti Regulas (EK) Nr.767/2009 17.panta 1.

punkta e) apakSpunkta un 2. punkta;

(12) produktivajiem dzivniekiem paredz€tas arstnieciskas baribas analitiskie komponenti
saskana ar Regulas (EK) Nr. 767/2009 VI pielikuma II nodalu vai saskana ar min&tas
regulas VII pielikuma Il nodalu, ja arstnieciska bariba paredzéta neproduktivajiem

dzivniekiem;

(13) neproduktivajiem dzivniekiem paredz€tas arstnieciskas baribas mark&uma norada
bezmaksas talruna numuru vai citu piemérotu sazinas veidu, ka pirc€js papildus
obligatajai informacijai var sanemt zinas par baribas piedevam, kas ieklautas
arstnieciskaja dzivnieku bariba, vai baribas sastavdalam, kas ietvertas arstnieciskaja
dzivnieku bariba, kur tas noraditas péc kategorijas, ka paredzets Regulas (EK)

Nr. 767/2009 17. panta 2. punkta c) apakSpunkta;

(14) mitruma saturs, ja tas parsniedz 14 %;
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(15)

(16)

lietoSanas pamaciba saskana ar veterinararsta recepti, un zalu apraksts, ka minéts
Direktivas 2001/82/EK 14. panta;

minimalais glabasanas termins, nemot vera baribas piedevu un veterinaro zalu
stabilitati, un vajadzibas gadijuma ipasi piesardzibas pasakumi glabasanai.
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IV PIELIKUMS

Pielaujamas pielaides arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpproduktu sastava
noradiSanai markéjuma, ka minéts 9. panta 3. punkta

Saja punkta noteiktajas pielaid@s ir ietvertas tehniskas un analitiskas novirzes.

Ja tiek konstatets, ka arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpproduktu sastavs
atSkiras no antimikrobialas aktivas vielas daudzuma, kas noradits mark&uma,
pieméro 10 % pielaidi. Citam aktivajam vielam piem&ro $adas pielaides:

Aktiva viela/kg dzivnieku baribas Pielaide
> 500 mg +10%

> 10 mg un < 500 mg +20 %
>0,5mgun <10 mg +30 %

> 0,5 mg +40 %

Sis regulas III pielikuma 10. un 12. punkta mingtajai informacijai, kas noradama
mark€juma, attiecigi pieméro pielaides, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 767/2009
IV pielikuma.
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V PIELIKUMS

Receptes veidlapa, ka minéts 15. panta 2. punkta

"ARSTNIECISKAS DZIVNIEKU BARIBAS RECEPTE

1.

© N ks W

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

Tas personas uzvards, vards, adrese un profesionalas darbibas registracijas numurs,
kurai atlauts parakstit veterinaras zales.

[zdoSanas datums un tas personas paraksts vai elektroniska identifikacija, kurai
atlauts parakstit veterinaras zales.

Dzivnieku turétaja vards un adrese.

Dzivnieku identifikacija un skaits.

Diagnosticéta slimiba, kas jaarste.

Veterinaro zalu nosaukums, tostarp aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums.

Janorada, ja zales parakstitas saskana ar Direktivas 2001/82/EK 10. un 11. pantu.

Veterinaro zalu iestradajamais daudzums (daudzums uz arstnieciskas dzivnieku
bariba svara vienibu).

Arstnieciskas dzivnieku baribas daudzums.
LietoSanas pamaciba dzivnieku turétajam, noradot arst€Sanas ilgumu.

Arstnieciskas dzivnieku baribas procentualais daudzums dienas deva vai
arstnieciskas dzivnieku baribas daudzums vienam dzivniekam diena.

Vajadzibas gadijuma, zalu izdaliSanas periods pirms tirgt laiz produktus, kas iegiti
no arstetajiem dzivniekiem.

Attiecigi bridinajumi.
Attieciba uz produktivajiem dzivniekiem — norade “So recepti nedrikst izmantot

atkartoti”.

Ja nepiecieSams, arstnieciskas dzivnieku baribas piegadatajs vai saimniecibas
vietgjais baribas sagatavotajs norada $adas zinas:

- vards vai uznémuma nosaukums un adrese;
—  piegades datums vai sagatavoSanas datums saimnieciba.

Piegadataja vai saimniecibas vietéja baribas sagatavotaja paraksts."

10
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VI PIELIKUMS

22. panta minéta atbilstibas tabula

Direktiva 90/167/EEK Siregula

1. pants 1. pants

2. pants 2. pants

3. panta 1. punkts 5. panta 1. punkts

3. panta 2. punkts -

4. panta 1. punkts 3., 4. pants, 5. panta 2. punkts, 6. pants, [ un II
pielikums

4. panta 2. punkts -

5. panta 1. punkts 10. pants

5. panta 2. punkts 3., 7. pants un I pielikums

- 8. pants

6. pants 9. pants un Il pielikums

7. pants -

8. panta 1. punkts 15. pants

8. panta 2. punkts -

8. panta 3. punkts 16. panta 3. punkts

9. panta 1. punkts 12. pants un 16. panta 1. punkts

9. panta 2. punkts -

9. panta 3. punkts -

10. pants 11. pants

- 13. pants

- 14. pants

- 16. panta 2. punkts

- 16. panta 4. punkts

- 17. pants

11. pants -

12. pants 18. pants

- 19. pants

- 20. pants

- 21. pants

- 22. pants

- 23. pants

13. pants -

11
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14. pants

15. pants -

16. pants -

A pielikums V pielikums

B pielikums -

- IV pielikums
12
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