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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
Pagrindas ir tikslai

Europos teisine sistema, kuria reglamentuojami veterinariniai vaistai, pradéta kurti 1965 m.,
pri¢emus Direktyva 65/65/EEB', kurioje buvo reikalaujama, kad, pries pateikiant tokius vaistus
rinkai, biity iSduodami rinkodaros leidimai. Nuo to laiko taisykléms plésti ir tobulinti priimta
daugybé kity direktyvy ir reglamenty, ir palaipsniui nustatyta suderinta sistema. 2001 m. visos
gamybos, rinkodaros, platinimo ir vartojimo taisyklés sujungtos i bendrg veterinariniy vaisty
kodeksa (Direktyva 2001/82/EB)* véliau priimtas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004°. Siais
dviem teisés aktais reglamentuojamas veterinariniy vaisty leidimy suteikimas, gamyba,
rinkodara, platinimas, farmakologinis budrumas ir naudojimas visu jy galiojimo laikotarpiu.
Direktyvos 2001/82/EB priede nurodyta, kokius duomenis reikia pateikti paraiskose, kad biity
suteiktas rinkodaros leidimas. Be kity dalyky, Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 nustatomos
zmoneéms skirtiems ir veterinariniams vaistams taikomos ES procediiros ir jsteigiama Europos
vaisty agentiira (toliau — Agentiira).

Taikydama bendro sprendimo procediirg dél savo reglamento dél farmakologiSkai aktyviy
medziagy leisting likuciy kiekiy maisto produktuose pasitilymo, Komisija pateiké
pareiskima®, kuriame pripaZjstama problemy, susijusiy su veterinariniy vaisty prieinamumu ir
naudojimu gydant ty rasiy gyvinus, kurie nejtraukti j jy leidima, taip pat su neproporcinga
reglamentavimo nasta, kuri trukdo diegti inovacijas, svarba. Siuo pasitilymu Komisija siekia
igyvendinti savo pareiskimo tikslus.

Suinteresuotieji subjektai ir valstybés narés iSreiSké susiriipinima, kad dabartiniais teisés
aktais 1§ tiesy neuztikrinamas bendrosios veterinariniy vaisty rinkos sukiirimas, taip pat
nepatenkinami su vaisty reglamentavimu susij¢ Sajungos poreikiai. Privatusis ir vieSasis
sektoriai visy pirma nurodé¢ Sias tobulintinas sritis:

. reguliavimo nasta;

. nepakankamg veterinariniy vaisty prieinamumg, ypa¢ mazose, pvz., vaisty bitéms,
rinkose, ir

° vidaus rinkos veikima.

D¢l to svarbu priminti, kad veterinarijos ir Zmoniy medicinos sektoriy poreikiai, susij¢ su
vaistais, gerokai skiriasi. Visy pirma, skiriasi investicijy j Zzmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkas skatinimo veiksniai. PavyzdZziui, veterinarijos sektorius apima daug
skirtingy gyviiny rusiy, todél rinka yra susiskaidziusi, be to, reikia dideliy investicijy, norint
vienos riiSies gyviinams galiojancius vaisty leidimus iSplésti kitos rasies gyviinams. Be to,
kainy nustatymo sistemos veterinarijos sektoriuje veikia visiSkai kitu principu. Taigi,

! 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy su

patentuotais vaistais, suderinimo (OL 22, 1965 2 9, p. 369-373).

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).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél
zmoneéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agenttira (OL L 136,
2004 4 30, p. 1).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui pagal EB sutarties 251 straipsnio 2 dalies antra pastraipg dél Tarybos
bendrosios pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, nustatancio Bendrijos farmakologiskai aktyviy
medziagy leistiny likuciy kiekiy nustatymo gyvulinés kilmés maisto produktuose tvarka ir panaikinancio Reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90, pasitlymo (COM(2008) 912, 2009 1 8).
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veterinariniy vaisty kainos paprastai biina gerokai mazesnés nei zmonéms skirty vaisty.
Farmacijos pramon¢, susijusi su vaistais gyvinams, sudaro tik mazg dalj farmacijos
pramonés, susijusios su zmonéms skirtais vaistais. Todél manoma, kad bty tikslinga sukurti
reglamentavimo sistema, kurioje bity atsizvelgiama ] veterinarijos sektoriaus ypatybes ir
specifika, tac¢iau kurios negalima laikyti pavyzdine sistema zmonéms skirty vaisty rinkai.

Direktyvos 2001/82/EB ir kity veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty perzitra
atlickama laikantis Komisijos 2013 ir 2014 m. darbo programose nustatyty principy.
Pasitilymo tikslas — apsaugoti visuomenés sveikatg, gyviny sveikatg ir aplinka, uZztikrinti
maisto saugg ir nustatyti atnaujintg, proporcinga, atsizZvelgiant ] veterinarijos sektoriaus
specifika sukurtg teisés akty sistema, kuria visy pirma siekiama:

. didinti veterinariniy vaisty priecinamuma;

. mazinti administracing nasta;

. skatinti konkurencinguma ir inovacijas;

o gerinti vidaus rinkos veikimg ir

o spresti su atsparumo antimikrobinéms medziagoms visuomenés sveikatai keliama

rizika susijusj klausima.

Sie tikslai yra ne tik papildomojo pobuidZio, jie taip pat tarpusavyje susije, nes diegiant
inovacijas bus kuriami nauji ir geresni gyviny ligy gydymui ir profilaktikai skirti vaistai ir
kartu iSvengiama zalos aplinkai.

Atsparumo antimikrobinéms medziagoms plitimas — didelé grésmé visuomenés ir gyviny
sveikatai. 2011 m. lapkri¢io mén. Komisija pradéjo jgyvendinti penkeriy mety veiksmy
plana’, kurio tikslas — suvienyti visy suinteresuotyjy subjekty pastangas kovojant su
mikroorganizmy atsparumu antimikrobinéms medziagoms; visy pirma, plane nustatytu 2-uoju
veiksmu siekiama stiprinti veterinarinius vaistus reglamentuojanéia teising sistema. Sis
veiksmas jgyvendinamas §iuo pasiiilymu.

Komisijos komunikate dél naminiy bi¢iy sveikatos® pabréziama, kad svarbu imtis aktyviy
veiksmy biciy sveikatai saugoti atsizvelgiant j bitininkystés ypatumus, ir pripazjstama, kad
biciy ligoms gydyti skirty vaisty prieinamumas yra ribotas. Kalbant apie vaisty prieinamumo
didinimo priemones, komunikate minima veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty
perziiira.

Teisinis pagrindas

Su gyviiny sveikata susijusiy teisiniy priemoniy, kurios sudaro esming¢ visuomenés ir gyviny
sveikatos, aplinkos apsaugos, prekybos ir bendrosios rinkos politikos dalj, teisinis pagrindas
yra:

—  Sutarties del Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114 straipsnis, kuriuo nustatytas
vidaus rinkos sukiirimo ir veikimo, taip pat atitinkamy teisiniy, reguliavimo ir
administraciniy nuostaty suderinimo teisinis pagrindas, ir

— SESV 168 straipsnio 4 dalies b punktas, kuriuo reglamentuojamos veterinarijos
srities priemongs, tiesiogiai skirtos visuomenés sveikatai apsaugoti.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai ,,Kovos su atsparumo antimikrobinéms medziagoms
keliamomis grésmémis veiksmy planas® (COM 2011/748, 2011 11 15).

Komisijos komunikatas dél naminiy biciy sveikatos (COM(2010) 714, 2010 12 6).
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2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Geresnis veterinariniy vaisty reglamentavimas: kaip nustatyti paprastesng teising sistemq,
kuriq taikant biity apsaugota visuomenés ir gyviny sveikata ir kartu didinamas jmoniy
konkurencingumas — 2010 m. balandzio 13 d. Komisijos svetain¢je paskelbta vieSa
konsultacija pagrindiniais numatyto teisés akto pasiiilymo klausimais, kurioje iki 2010 m.
liepos 15 d. buvo galima dalyvauti naudojantis interaktyvaus politikos formavimo priemone’.

Konsultacija ir tyrimas ,,Veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty perzitiros
poveikio vertinimas* sudaré Komisijos uzsakymu 2009 m. lapkri¢io — 2011 m. birzelio mén.
atlikto poveikio vertinimo pagrinda®.

2013 m. rugséjo mén. Komisijos poveikio vertinimo valdyba paskelbé savo galuting
nuomong.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI
I skyrius. Dalykas, taikymo sritis ir apibréztys

Sioje dalyje pateikiamos nuostatos dél reglamento taikymo srities. Joje taip pat nustatytos
aisSkios apibréztys, kuriose atsizvelgiama j sitilomus pakeitimus.

II skyrius.  Rinkodaros leidimai. Bendrosios paraiSky teikimo nuostatos ir taisyklés

Sajungoje leidimai suteikiami tik tiems veterinariniams vaistams, kurie atitinka saugumo,
kokybés ir veiksmingumo standartus. Pasiilyme nustatytos rinkodaros leidimo gavimo
taisyklés, kuriose nurodyta, kad atitinkamu vaistu gali biiti prekiaujama tik pagal patvirtintas
indikacijas. Indikacijos iSvardytos ] rinkodaros leidimo salygas jtrauktoje vaisto
charakteristiky santraukoje. | Sias salygas taip pat jtrauktas vaisto savybiy apraSymas ir su jo
vartojimu susij¢ nurodymai. Prie§ suteikdama maistiniy risiy gyviinams skirto veterinarinio
vaisto rinkodaros leidima, Komisija turi nustatyti jo sudétyje esancios farmakologiskai
aktyvios medziagos didZiausig leidziamaja koncentracijg.

Pareiskéjas turi pateikti tam tikra informacija ant vaisto pakuotés ir ji Zenklindamas.
Pasiiilyme numatyta gerokai supaprastinti taisykles sumazinant privalomos pateikti
informacijos apimt] ir jvedant suderintas piktogramas ir santrumpas. Taip turéty buti
sumazintos vertimo ir pakavimo iSlaidos bei skatinama naudoti daugiakalbes pakuotes ir
zenklinimg. Valstybéms naréms bus suteikta tam tikra galimybé lanksciai nustatyti, kokiomis
kalbomis pateikti informacija.

IS esmés pareiskéjai turi jrodyti veterinarinio vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma.
Taciau iSimtinémis aplinkybémis (pvz., ekstremaliosiose situacijose) ir ribotose rinkose, kai
susidaro tam tikry vaisty trikumas, laikinas leidimas gali buti suteiktas ir nepateikus iSsamiy
duomeny.

I Sig pasiilymo dalj taip pat jtrauktos paraiSkoms dél generiniy vaisty taikomos nuostatos.
Jeigu vaistas atitinka generiniam veterinariniam vaistui taikomus reikalavimus, pareiskéjas
neprivalo pateikti jo saugumo ir veiksmingumo jrodymuy, o paraiska bus grindziama pateiktais
referencinio vaisto duomenimis. Pasitilyme pateikta generiniy veterinariniy vaisty apibréztis.

Sia dalimi taip pat reglamentuojamas rinkodaros leidimui gauti arba keisti pateiktiems
techniniams dokumentams taikomas apsaugos laikotarpis. Joje atkreipiamas démesys |

Atsakymy santraukg rasite adresu http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Tyrima, padedant jmonei ,,Triveritas®, atliko jmoné ,,GHK Consulting* — Europos politikos vertinimo konsorciumo
(EPEC) nare.
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veterinarijos sektoriaus ypatybes ir specifika. Patirtis parodé, kad veterinarijos ir Zmoniy
medicinos sektoriy poreikiai gerokai skiriasi. Be to, skiriasi investicijy i Zzmonéms skirty
vaisty ir veterinariniy vaisty rinkas skatinimo veiksniai, pvz., su gyviiny sveikata susijusios
daugiau nei viena gyviny rusiy, dél to rinka yra susiskaidziusi ir reikia dideliy investicijy
siekiant jtraukti kitas gyviny rusis. Todél Sio pasitilymo nuostatos investicijoms skatinti
negali buti laikomos pavyzdinémis Zmonéms skirty vaisty rinkai. Taikant apsaugos
priemones, pareiSkéjams, teikiantiems paraiSkas gauti generinio vaisto rinkodaros leidima,
uzkertamas kelias remtis pateiktais referencinio vaisto dokumentais. Duomenys, pateikti
generinio vaisto naudojimui iSplésti jtraukiant dar vieng gyviiny rusj, taip pat turéty biti
apsaugoti laikantis to paties principo.

Pratesus Direktyvoje 2001/82/EB nustatytus apsaugos laikotarpius, turéty buti sukuriamos
paskatos ir skatinamas inovacijy diegimas gyviiny sveikatos sektoriuje. Pradiniam rinkodaros
leidimui toliau bus taikomas Siuo metu nustatytas deSimties mety apsaugos laikotarpis.
Siekiant skatinti pramonés atstovus plésti vaisty, kuriy leidimas jau suteiktas, naudojima
itraukiant kitas gyviny riisis, uz papildomos gyviiny rusies jtraukimg bus pridedami dar metai
(ne daugiau kaip 18 mety).

Siekiant skatinti gyviiny sveikatos pramonés atstovus kurti vaistus nepagrindiniy rasiy
gyviinams, bus taikomas ilgesnis apsaugos laikotarpis: 14 mety nepagrindinés risies
gyvinams skirto vaisto pradiniam rinkodaros leidimui ir papildomi 4 metai uz jo naudojimo
iSplétimg itraukiant nepagrinding gyvuny rasj.

Duomeny apsaugai uztikrinti visos paraiSkos pratesti rinkodaros leidimo galiojima turi biiti
pateikiamos bent prie§ 3 metus iki duomeny apsaugos laikotarpio pabaigos. Taip uztikrinama,
kad jmonés galéty pateikti generinj vaistg rinkai i§ karto pasibaigus referencinio vaisto
duomeny apsaugos laikotarpiui. Bitéms kuriamiems vaistams bus suteikta ilgesné duomeny
apsauga, nes bitéms skirty vaisty rinka yra maza ir triksta veiksmingy vaisty biciy ligoms
gydyti. Poveikio aplinkai duomenims biity taikoma tokia pati apsauga kaip ir saugumo bei
veiksmingumo duomenims.

Klinikiniy tyrimy rezultatai apima didele dalj vaisto kokybei, saugumui ir veiksmingumui
jrodyti reikalingy duomeny. Numatyta Sajungos leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo
procediira (Siuo metu tai dar nesuderinta).

Svarbu uztikrinti tam tikry Zmoniy infekcijoms gydyti biitiny antimikrobiniy medziagy
veiksmingumg. Todé¢l sitiloma suteikti Komisijai jgaliojimus nustatyti taisykles, kuriomis biity
draudziamas arba ribojamas tam tikry antimikrobiniy medziagy naudojimas veterinarijos
sektoriuje.

III skyrius. Rinkodaros leidimy suteikimo procediiros

Numatytos jvairios rinkodaros leidimy suteikimo procediiros:

o centralizuota procediira, kurig taikant leidimg suteikia Komisija;
J procediros, kurias taikant leidimg suteikia valstybés narés;

J nacionaliné procediira;

J tarpusavio pripazinimo procedira ir

. decentralizuota procediira.

Neatsizvelgiant | tai, ar leidimas suteikiamas Sgjungos, ar nacionaliniu lygmeniu, taikomi tie
patys vaisto saugumo, veiksmingumo ir kokybés reikalavimai. Per visas leidimy suteikimo
procediiras pagrinding paraiSkos vertinimo dalj sudaro vaisto naudos ir rizikos analizé.
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Centralizuota procedira privaloma visiems taikant biotechnologijas sukurtiems
veterinariniams vaistams ir pasirinktinai taikoma bet kokios kitos riiSies veterinariniams
vaistams. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nori gauti vaisty, kuriais domimasi daugumoje
valstybiy nariy, rinkodaros leidima, galimybé pasinaudoti centralizuota procediira gali jam
padéti sutaupyti.

Tarpusavio pripazinimo procediira taikoma veterinariniams vaistams, kuriy leidimas jau
suteiktas vienoje valstybéje naréje ir kuriy leidimg praSoma suteikti dviejose arba daugiau
valstybiy nariy. Si procediira pagrista principu, kad vaistas, kurio leidimas jau suteiktas
vienoje valstybéje naréje, turéty biity pripazintas ir kitoje valstybéje naréje.

Decentralizuota procediira taikoma tais atvejais, kai vaisto rinkodaros leidimas negautas né
vienoje valstybéje naré¢je. Taikant Sig procediira, pareiskéjai gali praSyti suteikti vaisto
rinkodaros leidimg nedideléje valstybiy nariy grupéje. Gave rinkodaros leidimg pirminéje
paraiSkoje nurodyty valstybiy nariy grupéje, papildomose valstybése narése rinkodaros
leidimo turétojai gali ji gauti be pakartotinio mokslinio vertinimo. Tai turéty reiksti, kad
galima iSvengti nereikalingo kompetentingy institucijy darbo dubliavimosi, lengviau teikti
nacionalinius rinkodaros leidimus kitose valstybése narése ir taip didinti veterinariniy vaisty
prieinamumg Europos Sajungoje.

Per decentralizuotg ir tarpusavio pripazinimo procediras arbitrazo mechanizmas taikomas,
jeigu valstybé naré negali sutikti su mokslinio vertinimo rezultatais. Jeigu pareiskéjas negali
sutikti su valstybés narés atlikto vertinimo rezultatais, jis gali paprasyti Agentiiros atlikti
pakartotinj nagriné¢jimg. Tokiais atvejais Agentiira turi pateikti moksling nuomone valstybiy
nariy koordinavimo grupei, kuri turi priimti sprendimg bendru sutarimu arba balsy dauguma.

Siuo metu rinkodaros leidimy galiojima reikia pratgsti kas penkerius metus. Pasiilyme
numatyta neribota galiojimo trukme — taip bus sumazinta reguliavimo nasta.

IV skyrius. Priemonés po rinkodaros leidimo suteikimo

Pagal Sig dalj sukuriama bendra visy vaisty, kuriy leidimas suteiktas Sajungoje, duomeny
bazé. Kompetentingos institucijos privalo j ja ikelti nacionaliniy rinkodaros leidimy
duomenis. Sukiirus lengvai prieinamg, nuolat atnaujinamg visy vaisty, kuriy leidimai yra
suteikti, duomeny bazeg, inter alia, bus veiksmingiau taikomos su veterinariniy vaisty
naudojimu nesilaikant rinkodaros leidimo salygy susijusios nuostatos, nes veterinarijos
gydytojai galés nustatyti, kokiy produkty jiems reikia i$ kity valstybiy nariy.

Priemonés po rinkodaros leidimo suteikimo apima rinkodaros leidimy keitimg ir vaisty
stebéseng po pateikimo rinkai (farmakologini budrumg). Leidimo salygas gali prireikti
pakeisti, jeigu, pavyzdziui, siiloma keisti produkto charakteristiky santrauky. Reglamento
(EB) Nr. 1234/2008 nuostatos nebeturéty biiti taikomos veterinariniy vaisty rinkodaros
leidimy salygy keitimui. Reglamente nustatyta rinkodaros leidimy salygy keitimo sistema,
kuria atsizvelgiama ] susijusig rizika. Gauti iSankstinj kompetentingy institucijy arba
Komisijos leidimg tebereikes tik pries atliekant tuos pakeitimus, kurie turi reikSmingg poveikj
vaisto saugumui ar veiksmingumui.

FaktiSkai pradéjus naudoti veterinarinius vaistus, jie gali turéti nenumatytg poveikj. Vykdant
farmakologinio budrumo veikla, nustatomi nepageidaujami reiSkiniai ir veiksmai, kuriy
prireikus reikia imtis. Tikslas — suteikus vaisty leidima, uZtikrinti nuolatinj jy sauguma. Siame
pasitlyme pristatytas rizika grindziamas poziiiris | farmakologinj budrumg, kai grieztai
nereikalaujama laikytis tam tikry reikalavimy, kuriais néra veiksmingai prisidedama prie
visuomeneés ir gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugos uztikrinimo (pvz., reikalavimo pateikti
periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus). Agentiira valdys su vaistais, kuriy leidimai
suteikti  Sajungoje, susijusiy nepageidaujamy reiskiniy duomeny bazg. Kartu su
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kompetentingomis institucijomis ji stebés ir vertins nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su
panasiy veterinariniy vaisty grupémis, apibendrintus duomenis (pozymiy valdymo procediira).

Skirtingose valstybése narése daugelis vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal nacionaling
procediira, produkto charakteristiky santrauky kai kuriais aspektais gali skirtis. Taigi gali
skirtis ir dozavimas, naudojimo biuidai ir jspé&jimai. Dél tokio nepakankamo suderinimo toje
pacioje nacionalingje rinkoje gali atsirasti vaisto pirmtako ir generinio vaisto produkto
charakteristiky santrauky neatitikimy. Sia dalimi taip pat siekiama suderinti Sajungos rinkai
pateikty vaisty, kuriy leidimai nacionaliniu lygmeniu suteikti taikant dvi proceduras,
charakteristiky santraukas:

° vaistams, kurie latkomi mazos rizikos vaistais, bus taikoma administraciné procediira
ir
J vaistai, kurie pagal savo pobudj veikiausiai gali kelti didesn¢ rizika gyviny ar

visuomengs sveikatai arba aplinkai, bus pakartotinai moksliskai jvertinti.

Taip suderinus vaisty charakteristiky santraukas, Sajungoje turéty pageréti vaisty
prieinamumas.

Valstybés narés arba Komisija gali prasyti pakartotinai jvertinti rinkoje esancius
veterinarinius vaistus, remdamosi tuo, kad jie gali kelti rizikg gyviiny ar visuomenés sveikatai
arba aplinkai. Taikant Sajungos kreipimosi procediira, Agentiira priima nuomong¢ nagrinéjamu
klausimu, o Komisija priima visoje Sgjungoje galiojantj sprendima.

Be to, bus jdiegta naudojamy antimikrobiniy medziagy registravimo ir praneSimo apie jas
sistema. Tai yra viena i§ Komisijos kovos su atsparumo antimikrobinéms medziagoms
keliamomis grésmémis veiksmy plano priemoniy.

V skyrius. = Homeopatiniai veterinariniai vaistai

Sioje dalyje nustatyti homeopatiniams veterinariniams vaistams taikomi reikalavimai ir
supaprastinta jy registravimo procediira.

VI skyrius. Gamyba, importas ir eksportas

Sioje dalyje aprasyta leidimui gaminti, importuoti ar eksportuoti veterinarinius vaistus gauti
taitkoma procediira ir reikalavimai. Joje nustatyti leidimo gaminti turétojo jpareigojimai.
Taikant Sias taisykles, bus uztikrinta vaisty, kuriais prekiaujama Sgjungos rinkoje, kokybé.

VII skyrius. Tiekimas ir naudojimas

Si dalis skirta veterinariniy vaisty tiekimui ir naudojimui suteikus rinkodaros leidima. Joje
nustatomi nauji antimikrobiniy veterinariniy vaisty tiekimo apribojimai ir veterinariniy vaisty
recepty bei pardavimo internetu taisyklés.

Siekiant didinti galimybes gauti veterinariniy vaisty Sajungoje, maZzmeniniams prekiautojams
turéty biti leidziama parduoti vaistus internetu, jeigu jie turi leidimg juos tiekti valstybéje
nar¢je, kurioje gyvena pirkéjas. Veterinariniy vaisty pardavimas internetu turéty biiti
suderintas ir grieztai kontroliuojamas visoje Sajungoje, nes suklastoti arba standarty
neatitinkantys veterinariniai vaistai kelia grésme visuomenés ir gyviny sveikatai. Kad
apsaugoty visuomenés sveikata, valstybés narés gali nustatyti sglygas veterinariniy vaisty
tiekimui visuomenei internetu.

Nuostatos, susijusios su veterinariniy vaisty naudojimu ] rinkodaros leidimo salygas
nejtraukty rusiy gyviinams gydyti ar pagal | rinkodaros leidimg nejtrauktas indikacijas,
patikslinamos taip:
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J panaikinama vertinimo sistema ir uztikrinama daugiau lankstumo suteikiant

v —

gydymo metoda;

J iSlaukos nustatomos pagal daugéjimo faktoriaus sistema, kuria atsizvelgiama |
atitinkamg turimg informacija;

o aplinkai geriau apsaugoti jtrauktos specialios vaisty naudojimo vandens aplinkoje
nuostatos ir

o Komisijai suteikiami jgaliojimai drausti arba riboti tam tikry antimikrobiniy
medziagy naudojima.

VIII skyrius. Kontrolé

Valstybiy nariy kompetentingy institucijy atlickamomis patikromis turéty biti uZztikrintas
Sajungos taisykliy laikymasis ir taikymas nacionaliniu lygmeniu. Agentiira turéty koordinuoti
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal centralizuota procediira, kontrole.
Pagrindinis pakeitimas yra tai, kad Komisija, siekdama uztikrinti teisés akty vykdyma, galés
tikrinti valstybiy nariy patikros sistemas. Taip veterinariniy vaisty kontrolés priemonés
suderinamos su atitinkamomis maisto sektoriuje taikomomis priemonémis.

IX skyrius. Apribojimai ir sankcijos

Si dalis skirta pavojui visuomenés ar gyviny sveikatai arba aplinkai mazinti skirtoms
valstybés narés ir Sgjungos lygmens priemonéms. Joje nustatytos §ios procediiros:

o laikiny saugumo apribojimy nustatymo procediira ir
o rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas, panaikinimas ir saglygy keitimas arba
J draudimas tiekti veterinarinius vaistus.

X skyrius.  Reguliavimo tinklas

Sioje dalyje reglamentuojamas Sajungos veterinariniy vaisty reguliavimo tinklas. Atsakomybe
uz veterinarinius vaistus dalijasi valstybés narés ir Komisija. Tinkamai suformuotas Europos
valstybiy nariy, Agentiiros ir Komisijos tinklas turéty uztikrinti, kad:

o Sajungos rinkoje buty galima gauti veterinariniy vaisty;
J pries suteikiant leidima juos naudoti, jie buity tinkamai jvertinti ir
o bty nuolat stebimas jy saugumas ir veiksmingumas.

Sioje pasitilymo dalyje apra$yta Agentiiros veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) ir
Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupés (CMDv) veikla ir uzduotys. Pagrindinis pakeitimas — patikslinti CMDyv, kuriai pagal
nauja tvarka teks didesn¢ atsakomybé ir kuri sprendimus priims balsy dauguma,
kompetencijos sritj. Atlikus Siuos pakeitimus, tinklo veikimas turéty pageréti. CVMP
uzduotys pakoreguotos atsizvelgiant i siilomus rinkodaros leidimy suteikimo procediiry ir
priemoniy po pateikimo rinkai pakeitimus.

XI skyrius  Baigiamosios nuostatos

Siuo pasiilymu panaikinama ir pakei¢iama Direktyva 2001/82/EB. Siekiant tiems, kuriems tai
aktualu, suteikti pakankamai laiko prisitaikyti prie naujo teisés akto reikalavimy, reglamentas
bus taikomas po dvejy mety nuo jo paskelbimo.

Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 bitina i§ dalies pakeisti atsizvelgiant j tai, kad veterinariniy
vaisty rinkodaros leidimy suteikimas pagal centralizuota procedirg atskiriamas nuo

LT



LT

analogisky zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo. Sitllomi pakeitimai pateikti
atskirame prie $io pasiiilymo pridedamame akte.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Planuojama, kad Agentliros patirtinos naujy taisykliy jgyvendinimo ir taikymo islaidos bus
visiSkai padengtos pramonés jmonéms taikomais mokesciais.

Todél nenumatoma, kad pasitilymas turéty finansinio poveikio ES biudZetui.

Kaip nustatyta finansinéje teisés akto pasiiilymo pazymoje, Europos vaisty agentirai
papildomai reikés mazdaug astuoniy darbuotojy, taip pat 1€Sy susitikimy, vertimo, IT ir
kitoms i§laidoms padengti.

Mokesc¢iy dydj, jy struktiira, mokéjimo budus bei iSimtis Komisija véliau nustatys
jgyvendinimo aktais. Tai galioja ne tik mokesCiams uz naujy Siame pasiiilyme Agentiirai
nustatyty uzduociy vykdyma, bet ir apskritai visiems mokesc¢iams.

5. NEPRIVALOMI ELEMENTAI
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2014/0257 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS
dél veterinariniy vaisty

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ | jos 114 straipsnj ir
168 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong’,

atsizvelgdami ;1 Regiony komiteto nuomone'’,

laikydamiesi jprastos teise¢kiiros procediros,

kadangi:

(1)

2)

3)

(4)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB'' ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004'% yra Sajungos veterinariniy vaisty pateikimo
rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir
naudojimo reglamentavimo sistema;

remiantis jgyta patirtimi ir atsizvelgiant | Komisijos atlikta veterinariniy vaisty rinkos
veikimo vertinima, teising sistema, kuria reglamentuojami veterinariniai vaistai, turéty
buti atnaujinta atsizvelgiant ] mokslo pazangos rezultatus, dabartines rinkos salygas ir
ekonoming realybg;

teisingje sistemoje turéty buti atsizvelgta j veterinariniy vaisty sektoriaus jmoniy
poreikius ir prekyba veterinariniais vaistais Sajungoje. | ja taip pat turéty buti jtraukti
pagrindiniai politikos tikslai, iSdéstyti 2010 m. kovo 3 d. Komisijos komunikate

v .. .. . .o 13
,»2020 m. Europa. Pazangaus, tvaraus ir integracinio augimo strategija‘ ~;

patirtis parodé¢, kad veterinarijos ir Zzmoniy medicinos sektoriy poreikiai, susije su
vaistais, gerokai skiriasi. Visy pirma, skiriasi investicijy ] zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkas skatinimo veiksniai. Pavyzdziui, veterinarijos sektorius
apima daug skirtingy gyviiny riisiy, todél rinka yra susiskaidziusi, be to, reikia dideliy
investicijy, norint vienos rusies gyviinams galiojanc¢ius vaisty leidimus iSplésti kitos

OLC,,p..

OLC,,p..

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).

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

COM(2010) 2020 galutinis, 2010 3 3.
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()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

rusies gyviinams. Be to, kainy nustatymo sistemos veterinarijos sektoriuje veikia
visiS8kai kitu principu. Taigi, veterinariniy vaisty kainos paprastai biina gerokai
mazesnés nei zmonéms skirty vaisty. Farmacijos pramoné, susijusi su vaistais
gyviinams, sudaro tik maza dalj farmacijos pramonés, susijusios su Zzmonéms skirtais
vaistais. Todél manoma, kad biity tikslinga sukurti reglamentavimo sistema, kurioje
biity atsizvelgiama | veterinarijos sektoriaus ypatybes ir specifika, taciau kurios
negalima laikyti pavyzdine sistema zmonéms skirty vaisty rinkai;

Sio akto nuostatomis siekiama mazinti administracing nasta, plésti vidaus rinkg bei
didinti veterinariniy vaisty prieinamumg ir kartu garantuoti kuo didesn¢ visuomenés
bei gyviiny sveikatos ir aplinkos apsauga;

gyviinai gali sirgti daugeliu jvairiy ligy, kuriy galima iSvengti arba kurias galima
gydyti. Gyviny ligy ir joms kontroliuoti biitiny priemoniy poveikis atskiriems
gyviinams, gyviny populiacijoms, gyviny laikytojams ir ekonomikai gali biiti
prazitingas. Zmonéms perduodamos gyviiny ligos taip pat gali turéti reik§mingo
poveikio visuomenés sveikatai. Tod¢l, siekiant uztikrinti aukStus gyviny ir
visuomeneés sveikatos standartus Sajungoje bei Zemés iikio ir akvakultiiros sektoriy
plétra, Sajungos rinkoje turéty biiti pakankamai ir veiksmingy veterinariniy vaisty;

bendroms su visuomenés ir gyviiny sveikatos apsauga susijusioms problemoms spresti
Siuo reglamentu turéty buti nustatyti auksti veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo standartai. Taip pat Siuo reglamentu turéty buti suderintos veterinariniy
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir jy pateikimo Sajungos rinkai taisyklés;

siekiant suderinti Sajungos veterinariniy vaisty vidaus rinkg ir uZztikrinti laisvesnj jy
judéjima, turéty biti nustatytos su tokiy vaisty leidimy suteikimo procediiromis
susijusios taisyklés, kuriomis biity uztikrintos vienodos salygos visoms paraiSkoms ir
skaidri sistema visoms suinteresuotosioms $alims;

privalomo centralizuotos leidimy suteikimo proceduros, 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. Kartu, siekiant Sajungoje uztikrinti
kuo didesnj veterinariniy vaisty prieinamumg, centralizuotos leidimy suteikimo
proceduros taikymo sritis turéty biuti iSplésta taip, kad pagal §ig procedira biity
leidziama teikti paraiSkas gauti visy veterinariniy vaisty, jskaitant veterinariniy vaisty
generiniy atitikmeny, kuriy leidimai suteikti pagal nacionaling procediira, rinkodaros
leidima;

nacionaling veterinariniy vaisty leidimy suteikimo procediirg reikéty palikti, nes
jvairiy Sgjungos geografiniy sri¢iy poreikiai, taip pat mazyjy ir vidutiniy jmoniy
(MV]) verslo modeliai skiriasi. Reikéty uztikrinti, kad vienoje valstybé¢je nar¢je
suteikti rinkodaros leidimai biity pripazjstami kitose valstybése narése;

kad padéty pareiSkéjams, visy pirma MV], laikytis Sio reglamento reikalavimy,
valstybés narés turéty jiems teikti konsultacijas, pavyzdziui, per jsteigtas pagalbos
tarnybas. Tokiomis konsultacijomis turéty biiti papildomi Europos vaisty agentiiros
rengiami veiklos rekomendaciniai dokumentai ir kitokio pobiidzio teikiamos
konsultacijos ir pagalba;

kad biity iSvengta nereikalingos administracinés ir finansinés nastos pareiskéjams ir
kompetentingoms institucijoms, iSsamus paraiSkos gauti veterinarinio vaisto leidima
vertinimas turéty biiti atliekamas tik vieng karta. Todél tikslinga nustatyti specialias
nacionaliniy leidimy tarpusavio pripazinimo proceduras;
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

be to, pagal tarpusavio pripazinimo procedirg turéty biti nustatytos taisyklés, pagal
kurias visus kompetentingy institucijy nesutarimus be nepagristo delsimo spresty
valstybiy nariy koordinavimo grupé;

jeigu valstybé naré arba Komisija mano, jog yra priezas¢iy tikéti, kad veterinarinis
vaistas gali kelti didel¢ rizikg zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, Sgjungos
lygmeniu turéty biti atliktas Sio vaisto mokslinis vertinimas ir, remiantis Siuo bendru
naudos ir rizikos vertinimu, dél gin¢ijamo klausimo turéty buti priimtas bendras
sprendimas, kuris biity privalomas susijusioms valstybéms naréms;

Sajungoje neturéty buti leidziama pateikti rinkai arba naudoti veterinarinius vaistus,
jeigu nesuteiktas jy leidimas ir nejrodyta jy kokybé, saugumas ir veiksmingumas;

jeigu veterinarinis vaistas skirtas maistiniy rii§iy gyviinams, rinkodaros leidimas turéty
biti suteiktas tik tuo atveju, jeigu pagal Komisijos reglamentg (ES) Nr.37/2010'
vaisto sudétyje esancias farmakologiskai aktyvias medziagas leidziama naudoti gydant
tos riiSies gyviinus, kuriems veterinarinis vaistas yra skirtas;

taCiau gali biiti atvejy, kai negalima gauti né vieno tinkamo veterinarinio vaisto, kurio
leidimas yra suteiktas. Tokiais atvejais veterinarijos gydytojams iSimties tvarka,
laikantis griezty taisykliy ir tik gyviiny sveikatai arba gerovei uztikrinti, turéty biiti
leidziama gyvinams, uz kuriuos jie yra atsakingi, skirti kitus vaistus. Maistiniy
gyviiny atveju veterinarijos gydytojai turéty nustatyti tinkamg iSlauka, kad
kenksmingos ty vaisty liekanos nepatekty j maisto granding;

valstybés narés turéty turéti galimybe leisti iSimties tvarka naudoti veterinarinius
vaistus be rinkodaros leidimo, jeigu tai biitina kovojant su ligomis, jtrauktomis i
Sajungos sarasa, ir reaguojant j valstybéje naréje susidariusig sveikatos padétj;

atsizvelgiant | veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy keitimo paprasty taisykliy
poreiki, mokslinis vertinimas turéty buti taikomas tik tiems pakeitimams, kurie gali
turéti poveikio gyviiny ar visuomenés sveikatai arba aplinkai;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES" isdéstytos mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos, grindziamos gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
ju salygy gerinimo principais, nuostatos. Veterinariniy vaisty klinikiniams tyrimams $i
direktyva netaikoma. Klinikiniy tyrimy, 1§ kuriy gaunama esmin¢ informacija apie
veterinarinio vaisto sauguma ir veiksmingumg, planavimas ir atlikimas turéty biti
toks, kad kuo geresni rezultatai bity gaunami naudojant kuo maziau gyviny,
procediiros turéty biiti tokios, kad gyviinai patirty kuo mazesnj skausma, kancig ar
stresg, ir turéty biiti atliekamos atsizvelgiant j Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus
principus;

tod¢l, planuojant ir atliekant klinikinius tyrimus, turéty biiti atsizvelgiama ] gyvy
gyviiny priezilrai ir naudojimui mokslo tikslais taikomus gyviiny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jy saglygy gerinimo principus;

pripazjstama, kad, suteikus geresnes galimybes susipazinti su informacija, prisidedama

prie visuomenes informuotumo didinimo, visuomenei suteikiama galimybé pateikti
savo pastabas, o valdZios institucijos gali | tas pastabas deramai atsizvelgti. Europos

2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES)Nr.37/2010 dél farmakologiskai aktyviy
medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios leidziamosios koncentracijos gyviininiuose maisto
produktuose (OL L 15,2010 1 20, p. 1).

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

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 Europos vaisty agentira turéty suteikti kuo geresnes
galimybes susipazinti su dokumentais atidziai atsizvelgdama ] tai, kad teisé gauti
informacija nevirSyty galiojan¢iy duomeny apsaugos reikalavimy. ISimties tvarka,
laikantis Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 reikalavimy, turéty buti apsaugomi tam tikri
visuomengés ir asmeniniai interesai, pvz., susij¢ su asmens duomeny arba komerciniu
poziiiriu konfidencialios informacijos apsauga;

bendrovés yra maziau suinteresuotos kurti veterinarinius vaistus nedideléms rinkoms.
Siekiant Sajungoje didinti veterinariniy vaisty prieinamuma Siose rinkose, kai kuriais
atvejais rinkodaros leidimus turéty biiti jmanoma suteikti ir tada, kai néra pateiktas
iSsamus paraiSkos dokumenty rinkinys, remiantis padéties naudos ir rizikos vertinimu
ir prireikus nustatant konkrecius jpareigojimus. Visy pirma taip turéty buti jmanoma
suteikti nepagrindiniy rusiy gyviinams arba nedaZnai ar ribotose geografinése
teritorijjose kylan¢iy ligy gydymui ar profilaktikai skirty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimus;

rizikos aplinkai vertinimai turéty buti privalomai jtraukti j visas naujas paraiSkas gauti
rinkodaros leidimg ir turéty buti sudaryti i§ dviejy etapy. Per pirmajj etapa turéty biiti
jvertintas vaisto, jo veikliyjy medziagy ir kity sudedamyjy daliy poveikio aplinkai
mastas, o antrajame etape — farmakologiSkai aktyviy liekany poveikis;

reikalinga, kad kartu su paraiSka gauti rinkodaros leidimg jos galéty pateikti biitinus
duomenis arba nustatyti didziausig leidziamaja farmakologiskai aktyviy medziagy
koncentracijg veterinarinio vaisto sudétyje. Siekiant skatinti mokslinius tyrimus ir
inovacijas, Si investicija turéty biiti apsaugota, kad Sajungoje biity uztikrintas butiny
veterinariniy vaisty prieinamumas. D¢l Sios priezasties kompetentingai institucijai arba
Agentiirai pateikti duomenys turéty biti apsaugoti, kad jais nepasinaudoty kiti
pareiskéjai. Taciau tokios apsaugos laikotarpis turéty biiti ribojamas, kad biity
sudarytos galimybés konkuruoti;

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

pripazjstama, kad galimas vaisto poveikis aplinkai gali priklausyti nuo panaudoto jo
kiekio ir atitinkamo vaistinés medziagos kiekio, kuris gali pasiekti aplinka. Todél,
jeigu yra jrodymy, kad vaisto, kurio rinkodaros leidimg gauti pateikta generiné
paraiska, sudedamoji dalis yra pavojinga aplinkai, aplinkos apsaugai uZztikrinti
tikslinga reikalauti pateikti galimo poveikio aplinkai duomenis. Tokiais atvejais,
siekdami sumazinti i§laidas ir bandymy su stuburiniais gyviinais skaiiy, pareiskéjai
turéty prisidéti prie pastangy gauti tokius duomenis;

techniniy dokumenty apsauga turéty biiti taikkoma naujiems veterinariniams vaistams,
taip pat duomenims, parengtiems vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas arba j
ji daroma nuoroda, inovacijoms pagristi, pavyzdZziui, esamo vaisto naudojimui iSplésti
jtraukiant papildomas gyviiny rasis. Siuo atveju paraiskoje keisti rinkodaros leidimo

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).
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

salygas arba gauti rinkodaros leidimg i§ dalies gali biiti remiamasi ankstesn¢je
paraiSkoje gauti rinkodaros leidimg arba keisti rinkodaros leidimo sglygas pateiktais
duomenimis, taip pat turéty buti jtraukti nauji duomenys, specialiai parengti
reikalingai esamo vaisto inovacijai pagristi;

dél Dbiologiniy vaisty gamybos proceso skirtumy arba naudojamos pagalbinés
medziagos pakeitimo generinio vaisto charakteristikos gali skirtis. ParaiSkoje dél
generinio biologinio veterinarinio vaisto turéty buti pateikti jo biologinio
lygiavertiSkumo jrodymai, kad, remiantis esamomis Ziniomis, biity uztikrinta panasi jo
kokybé, saugumas ir veiksmingumas;

kad kompetentingos institucijos ir farmacijos pramoné iSvengty nebitinos
administracinés ir finansinés nastos, veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai paprastai
turéty buti suteikiami neribotam laikui. Salygos rinkodaros leidimo patvirtinimo
galiojimui pratesti turéty biiti nustatomos tik iSimtine tvarka ir turéty bati tinkamai
pagristos;

pripazjstama, kad kai kuriais atvejais vien mokslinio rizikos vertinimo neuztenka visai
informacijai, kuria remiantis turéty biiti priimtas rizikos valdymo sprendimas, pateikti
ir reikéty atsizvelgti i kitus susijusius, kaip antai socialinius, ekonominius, etinius,
aplinkos ir geroves, veiksnius bei kontrolés priemoniy tinkamuma;

tam tikromis aplinkybémis, kai kyla didelé¢ gyviiny arba visuomenés sveikatos
problema, taciau iSliecka mokslinio pobiidzio abejoniy, galima priimti tinkamas
priemones atsizvelgiant | PPO Sutarties dél sanitariniy ir fitosanitariniy priemoniy
taikymo 5 straipsnio 7 dalj, kuri Sajungos atzvilgiu iSaiSkinta Komisijos komunikate
dél atsargumo principo'’. Susidarius tokioms aplinkybéms, valstybés narés arba
Komisija turety siekti gauti papildomos objektyvesniam konkre€ios problemos
vertinimui atlikti biitinos informacijos ir atitinkamai perzitiréti priemong per pagrista
laikotarpi;

atsparumas zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty antimikrobinéms medziagoms yra
didéjanti sveikatos problema Sgjungoje ir visame pasaulyje. Daugelis gyvinams
gydyti naudojamy antimikrobiniy medZziagy taip pat naudojamos ir zmoniy gydymui.
Kai kurios 1§ ty antimikrobiniy medziagy yra gyvybiskai svarbios zmoniy gyvybei
pavojingy infekcijy profilaktikai ir gydymui.  Siekiant kovoti su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms, reikéty imtis tam tikry priemoniy. Reikia uztikrinti, kad
1 veterinariniy antimikrobiniy medziagy etiketes biity jtraukti atitinkami jspéjimai ir
rekomendacijos. Veterinarijos sektoriuje turéty biiti apriboti tam tikry naujy arba
zmoneéms labai svarbiy antimikrobiniy medziagy naudojimo buidai, kurie néra jtraukti |
rinkodaros leidimo salygas. Turéty biiti sugrieztintos veterinariniy antimikrobiniy
medziagy reklamos taisyklés, o leidimo suteikimo reikalavimuose turéty biti
pakankamai atsizvelgiama j antimikrobiniy veterinariniy vaisty rizikg ir nauda;

butina mazinti atsparumo zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty antimikrobinéms
medziagoms vystymosi rizikg. Todél | paraiSkg dél antimikrobinio veterinarinio vaisto
turéty biti jtraukta informacija apie galimg rizika, kad vaisto naudojimas gali lemti
zmongese, gyviinuose arba su jais susijusiuose organizmuose esanciy mikroorganizmy
atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasi. Siekiant uztikrinti auksta
visuomengs ir gyviiny sveikatos lygj, veterinariniy antimikrobiniy medziagy leidimai
turéty buti suteikiami tik atlikus nuodugny naudos ir rizikos vertinimg. Prireikus
rinkodaros leidime turéty biiti nustatytos vaisto naudojimg ribojancios saglygos. Tai

Komisijos komunikatas dél atsargumo principo, COM(2000) 1 (galutinis).
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turéty apimti rinkodaros leidimo, visy pirma veterinarinio vaisto charakteristiky
santraukos, saglygy neatitinkancio veterinarinio vaisto naudojimo apribojimus;

naudojant keliy antimikrobiniy veikliyjy medziagy derinj, gali kilti ypatinga
atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi rizika. Todél antimikrobiniy
medziagy leidimai turéty buti suteikiami tik tuo atveju, jeigu pateikiama jrodymy, kad
atitinkamo derinio naudos ir rizikos santykis yra palankus;

naujos antimikrobinés medziagos kuriamos lé¢iau, nei didéja atsparumas esamoms
antimikrobinéms medziagoms. Atsizvelgiant | tai, kad naujy antimikrobiniy medziagy
sukuriama mazai, labai svarbu kuo ilgiau uztikrinti esamy antimikrobiniy medziagy
veiksmingumg. Naudojant antimikrobines medZiagas veterinariniuose vaistuose, gali
pagreitéti joms atspariy mikroorganizmy atsiradimas bei plitimas ir sumazéti esamy
zmoniy infekcijoms gydyti tinkamy antimikrobiniy medZziagy, kuriy jau ir taip yra
mazai, veiksmingumas. Todé¢l netinkamas antimikrobiniy medziagy naudojimas turéty
biiti draudZiamas;

siekiant kuo ilgiau i$saugoti tam tikry antimikrobiniy medziagy, naudojamy Zmoniy
infekcijoms gydyti, veiksminguma, gali biiti biitina Sias antimikrobines medziagas
skirti tik Zzmonéms. Todél turéty biti galimybé priimti sprendima, kad, remiantis
Agentiiros mokslinémis rekomendacijomis, tam tikromis antimikrobinémis
medziagomis veterinarijos sektoriaus rinkoje neturéty biiti prekiaujama;

netinkamai duodant ir naudojant antimikrobing medziagg kyla rizika visuomenés arba
gyviny sveikatai. Todél antimikrobiniy veterinariniy vaisty turéty buti galima gauti tik
pateikus veterinarinj recepta. Asmenys, turintys teis¢ skirti veterinarinius vaistus,
atlieka pagrindinj vaidmenj uZztikrindami racionaly antimikrobiniy medziagy
naudojimg, todél, skiriant Siuos vaistus, jiems neturi biiti tiesiogiai ar netiesiogiai
daromas poveikis ekonominémis paskatomis. Todél Sie sveikatos prieziliros
specialistai veterinariniy antimikrobiniy medziagy turi turéti tik tiek, kiek reikia jy

vt —

vertinant tam tikry veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudos ir rizikos santykj
Sajungoje, svarbu atsizvelgti | tarptautinj atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
vystymosi aspektg. Bet kokios priemonés, kuriomis ribojamas Siy produkty
naudojimas, gali paveikti prekybg gyvininiais produktais arba tam tikry Sajungos
gyvulininkystés sektoriy konkurencingumg. Be to, antimikrobinéms medZziagoms
atspartis mikroorganizmai Sgjungoje tarp zmoniy ir gyviny gali paplisti vartojant i§
treCiyjy Saliy importuotus gyvininius produktus, per tiesioginj kontaktg su gyvinais ar
zmonémis i§ treCiyjy Saliy arba kitais budais. Todél priemonés, kuriomis Sajungoje
ribojamas veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudojimas, turéty biti grindziamos
mokslinémis rekomendacijomis ir svarstomos bendradarbiaujant su treCiosiomis
Salimis ir tarptautinémis organizacijomis, dirban¢iomis atsparumo antimikrobinéms
medziagoms klausimais, kad bty uZztikrintas suderinamumas su jy vykdoma veikla ir
politika;

Sajungos lygmeniu vis dar tritksta pakankamai iSsamiy ir palyginamy duomeny, kad
buty galima nustatyti tendencijas bei galimus rizikos veiksnius, kuriais remiantis biity
galima parengti priemones, skirtas apriboti atsparumo antimikrobinéms medziagoms
keliamg rizikg, taip pat stebéti jau taikomy priemoniy poveikj. Tod¢l svarbu rinkti
antimikrobiniy medziagy pardavimo ir naudojimo gyviinams gydyti duomenis,
antimikrobiniy medziagy naudojimo Zmonéms gydyti duomenis ir duomenis apie
gyviny bei zmoniy organizme ir maiste aptinkamus antimikrobinéms medziagoms
atsparius mikroorganizmus. Siekiant uZztikrinti, kad surinkta informacija galéty biti
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veiksmingai naudojamasi, reikéty nustatyti duomeny rinkimo ir keitimosi jais
taisykles. Valstybés narés, koordinuojant Agentirai, turéty buti atsakingos uz
antimikrobiniy medziagy naudojimo duomeny rinkima;

daugumos rinkoje esanciy veterinariniy vaisty leidimai suteikti pagal nacionalines
proceduras. Veterinariniy vaisty, kuriy leidimai pagal nacionaling procediira suteikti
daugiau nei vienoje valstyb¢je nar¢je, charakteristiky santraukos yra nepakankamai
suderintos, todél veterinariniy vaisty judéjimui Sajungoje sukuriamos papildomos
nereikalingos klifitys. Sias produkto charakteristiky santraukas biitina suderinti.
Siekiant i§vengti nereikalingy iSlaidy ir nastos valstybéms naréms, Komisijai bei
farmacijos pramonei ir kuo grei¢iau padidinti veterinariniy vaisty prieinamumg, pagal
administracing procediirg turéty biiti jmanoma suderinti tam tikry veterinariniy vaisty
produkto charakteristiky santraukas, kartu atsizvelgiant | rizikg visuomenés bei
gyviny sveikatai ir aplinkai. Si derinimo procediira turéty bati taikoma
veterinariniams vaistams, kuriy leidimai suteikti iki 2004 m.lg;

kad biity sumazinta administraciné nasta ir kuo labiau padidintas veterinariniy vaisty
prieinamumas valstybése narése, turéty biti nustatytos supaprastintos jy pakuotés ir
zenklinimo pateikimo taisyklés. Tekstinés informacijos turéty sumazéti, o jeigu
galima, ji turéty biiti pakeista piktogramomis ir santrumpomis. Piktogramos ir
santrumpos visoje Sajungoje turéty biiti standartizuotos. Reikéty imtis atsargumo
priemoniy, kad d¢l Siy taisykliy nekilty pavojaus visuomenés bei gyviiny sveikatai ir
aplinkos saugai;

be to, valstybés narés turéty biiti jgaliotos pasirinkti, kokia kalba pateikti tekstg ant
veterinariniy vaisty, kuriy leidimas suteiktas $iy valstybiy nariy teritorijoje, pakuotés ir
juos Zenklindamos. Taciau pakuotés lapelis turéty biiti pateiktas oficialia valstybeés
narés kalba arba kalbomis;

siekiant Sajungoje didinti veterinariniy vaisty prieinamuma, tam paciam rinkodaros
leidimo turétojui toje pacioje valstybéje naréje turéty biiti jimanoma suteikti daugiau
nei vieng konkretaus veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg. Tokiu atveju visos su
vaistu susijusios vaisto charakteristikos ir paraiSkoms dé¢l Sio vaisto pagristi pateikti
duomenys turéty biiti vienodi. Taciau galimybe dé¢l konkretaus vaisto pateikti kelias
paraiskas neturéty biiti naudojamasi tarpusavio pripazinimo principams apeiti, todel
tokio tipo paraiSkos jvairiose valstybése narése turéty biiti teikiamos taikant tarpusavio
pripaZinimo procediirg;

visuomenés bei gyviiny sveikatai ir aplinkai apsaugoti biitina nustatyti farmakologinio
budrumo taisykles. Renkant informacija apie nepageidaujamus reiSkinius, turéty buti
prisidedama prie tinkamo veterinariniy vaisty vartojimo;

atsizvelgiant | jgyta patirt], tapo aiSku, kad biitina imtis priemoniy farmakologinio
budrumo sistemos veikimui gerinti. Joje turéty biiti renkami duomenys ir vykdoma jy
stebésena Sajungos lygmeniu. Sgjunga yra suinteresuota uztikrinti, kad buty suderintos
visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra suteikti, veterinarijos farmakologinio
budrumo sistemos. Kartu biitina atsizvelgti i pokycius, atsirandanCius tarptautiniu
mastu derinant farmakologinio budrumo srities apibréztis, terminijg ir technologijy
naujoves;

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB, i§ dalies kei¢ianti Direktyva
2001/82/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 136, 2004 4 30,

p- 58).
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rinkodaros leidimy turétojai turéty buiti atsakingi uz nuolatinj rinkai pateikiamy jy
veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo vykdyma. Jie turéty rinkti praneSimus
apie nepageidaujamus reisSkinius, susijusius su jy vaisty naudojimu, jskaitant tuos,
kurie susije su vaisty naudojimu ne pagal suteikto rinkodaros leidimo salygas;

bitina uztikrinti, kad institucijos daugiau dalytysi iStekliais, ir didinti farmakologinio
budrumo sistemos veiksminguma. Siekiant uZtikrinti dalijimasi informacija, surinkti
duomenys turéty biiti jkeliami j bendrg praneSimy bazg. Kompetentingos institucijos
Siuos duomenis turéty naudoti nuolatiniam rinkoje esanciy veterinariniy vaisty
saugumui ir veiksmingumui uztikrinti;

tam tikrais atvejais arba visuomenés ir gyviiny sveikatos poziliriu po vaisto pateikimo
rinkai butina suteikiant leidimg turétus saugumo ir veiksmingumo duomenis papildyti
papildoma informacija. Tode¢l rinkodaros leidimo turétojas turéty biti jpareigotas
atlikti tyrimus po leidimo suteikimo;

Sajungos lygmeniu informacijai apie visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti
Sajungoje, nepageidaujamus reisSkinius registruoti ir integruoti turéty biiti sukurta
farmakologinio budrumo duomeny bazé. Sukiirus tokia duomeny baze turéty pageréti
nepageidaujamy reiskiniy nustatymas ir palengvéti farmakologinio budrumo priezitira
bei kompetentingy institucijy darbo pasidalijimas;

butina uztikrinti viso veterinariniy vaisty platinimo proceso kontrolg nuo jy gamybos
ar importo } Sajunga iki pateikimo galutiniam naudotojui. Veterinariniai vaistai i§
treCiyjy Saliy turéty atitikti tuos pacius reikalavimus, kurie taikomi Sgjungoje
pagamintiems vaistams, arba reikalavimus, kurie pripazistami bent jau lygiaverciais
Siems reikalavimams;

kad buty sudarytos geresnés laisvo veterinariniy vaisty judéjimo salygos ir bty
iSvengta vienoje valstybéje naréje jau patikrinty vaisty pakartotinio tikrinimo kitose
valstybése narése, treciosiose Salyse pagamintiems arba i§ jy importuotiems
veterinariniams vaistams turéty biti taikomi batiniausi reikalavimai;

Sajungoje pagaminty veterinariniy vaisty kokybé turéty biti uZztikrinta reikalaujant
laikytis gerosios veterinariniy vaisty gamybos praktikos principy, neatsizvelgiant |
galuting vaisty paskirties vieta;

kad galéty uzsiimti didmenine ar maZmenine prekyba veterinariniais vaistais,
bendrovés turéty tam turéti leidimg — taip biity uztikrinta, kad tokie vaistai bus
tinkamai laikomi, pervezami ir tvarkomi. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad Siy
salygy bty laikomasi. Sie leidimai turéty galioti visoje Sajungoje;

kad buty uztikrintas skaidrumas, Sajungos lygmeniu reikéty sukurti duomeny bazg ir
joje skelbti didmeniniy platintojy, kurie, kaip nustatyta valstybés narés
kompetentingoms institucijoms atlikus patikra, laikosi taikytiny Sajungos teisés akty,
sarasa;

salygos, kuriomis reglamentuojamas veterinariniy vaisty tiekimas visuomenei, turéty
buti suderintos visoje Sgjungoje. Veterinarinius vaistus turéty tiekti tik tie asmenys,
kuriems valstybé nar¢, kurioje jie isisteige, suteiké leidimg tai daryti. Kartu, siekiant
didinti veterinariniy vaisty pasirinkimg Sgjungoje, mazmeniniams prekiautojams,
kuriems valstybés narés, kurioje jie jsisteige, kompetentinga institucija suteiké leidima
tiekti veterinarinius vaistus, turéty biti leidziama internetu parduoti receptinius ir
nereceptinius veterinarinius vaistus kitose valstybése narése gyvenantiems pirkéjams;
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neteisétas veterinariniy vaisty pardavimas visuomenei internetu gali kelti grésme
visuomengs ir gyviiny sveikatai, nes tokiu budu visuomene gali pasiekti suklastoti ar
standarty neatitinkantys vaistai. Batina spresti su $ia grésme susijusig problema.
Reikety atsizvelgti | tai, kad konkreCios vaisty tiekimo visuomenei sglygos néra
suderintos Sgjungos lygmeniu, todél valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo
visuomenei salygas laikydamosi Sutartyje nustatyty apribojimy;

tirdamas vaisty tiekimo salygy suderinamumg su Sajungos teisés aktais, Europos
Sajungos Teisingumo Teismas, vertindamas Zmonéms skirtus vaistinius preparatus,
pripazino itin specifinj vaisty, kurie savo gydomuoju poveikiu issiskiria i$ kity prekiy,
pobiudj. Teisingumo Teismas taip pat nusprende, kad Zmoniy sveikata ir gyvybé tarp
Sutarties saugomy interesy uzima svarbiausig vietg ir kad biitent valstybés narés turi
nuspresti, kokio lygio visuomenés sveikatos apsaugg jos ketina uZztikrinti ir kaip §j lygi
pasiekti. Kadangi jvairiose valstybése narése Sis lygis gali skirtis, valstybéms naréms
turi biti suteikta tam tikra laisvé savo nuoziiira spresti dél vaisty tiekimo visuomenei
ju teritorijoje salygy. Todél valstybés narés turéty turéti galimybe dél visuomenés
sveikatos apsaugos priezasCiy nustatyti nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, parduodamy vaisty tiekimo salygas. Tokiomis saglygomis
neturéty biti nepagristai ribojamas vidaus rinkos veikimas;

siekiant uztikrinti aukStus nuotoliniu btidu parduodamy veterinariniy vaisty kokybés
standartus ir sauguma, visuomenei reikéty padéti nustatyti svetaines, teisétai sitilancias
tokius vaistus. Reikéty nustatyti bendrg logotipa, kuris biity atpazjstamas visoje
Sajungoje ir leisty nustatyti valstybe nare, kurioje jsisteiggs asmuo, sitilantis parduoti
veterinarinius vaistus nuotoliniu biidu. Komisija turéty sukurti tokio logotipo dizaing.
Svetainés, kuriose visuomenei sitiloma nuotoliniu biidu pirkti veterinarinius vaistus,
turéty buiti susietos su atitinkamos kompetentingos institucijos svetaine. Valstybiy
nariy kompetentingy institucijy, taip pat Europos vaisty agentiiros svetainése turéty
buti paaiskintas logotipo naudojimas. Visos Sios svetainés turéty buti susietos, kad
visuomen¢ gauty i§samig informacija;

valstybése narése turéty biiti toliau naudojamos nesunaudoty ar pasibaigusio galiojimo
veterinariniy vaisty surinkimo sistemos, kad biity kontroliuojama rizika, kurig tokie
vaistai galéty kelti gyviiny bei Zmoniy sveikatos ar aplinkos apsaugai;

reklama, netgi kai reklamuojami nereceptiniai vaistai, gali turéti poveikj visuomenés
bei gyviiny sveikatai ir iSkreipti konkurencija. Todél veterinariniy vaisty reklama
turéty atitikti tam tikrus kriterijus. Asmenys, turintys teis¢ paskirti ar tiekti
veterinarinius vaistus, gali tinkamai jvertinti reklamoje pateikta informacija, nes turi
zinly, i$silavinimg ir patirties gyviiny sveikatos prieziiiros srityje. Veterinariniy vaisty
reklama, skirta asmenims, kurie negali tinkamai jvertinti su jy naudojimu susijusios
rizikos, gali lemti netinkamg vaisto naudojimg arba per didelio jo kiekio suvartojima, o
dél to gali biiti padaryta zala visuomenés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;

jeigu valstybéje nar¢je suteiktas vaisty leidimas ir recepta jiems toje valstybéje naré¢je
atskiram gyvinui ar gyviny grupei iSra$¢ reglamentuojamos gyviiny sveikatos
priezitiros profesijos atstovas, 1§ esmés tok] veterinarinio vaisto receptg turéty buti
galima pripazinti ir vaista iSduoti kitoje valstybéje naréje. Reguliavimo ir
administraciniy kliti¢iy tokiam pripazinimui paSalinimas neturéty daryti poveikio
profesinei arba etinei vaistus iSduodanciy specialisty pareigai atsisakyti iSduoti recepte
nurodytg vaista;

recepty pripazinimo principg turéty biity lengviau jgyvendinti, jei blity patvirtintas
standartinis receptas, kuriame turéty biiti iSdéstoma esminé informacija, biitina
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saugiam ir veiksmingam vaisto naudojimui uztikrinti. Valstybéms naréms neturéty
biiti draudZiama savo receptams nustatyti papildomy elementy, jeigu tai nekliudo
pripazinti kity valstybiy nariy receptus;

informacija apie veterinarinius vaistus pateikti bitina, kad sveikatos prieziliros
specialistai, valdzios institucijos ir jmonés galéty priimti pagristus sprendimus.
Pagrindinis aspektas yra Europos duomeny bazés, kurioje turéty biiti apibendrinta
Sajungoje suteikty rinkodaros leidimy informacija, sukiirimas. Duomeny bazé turéty
padéti didinti bendrg skaidruma, supaprastinti ir palengvinti institucijy tarpusavio
keitimgsi informacija ir iSvengti pakartotinio ataskaity teikimo reikalavimuy;

siekiant uZztikrinti, kad reglamento tikslai bity veiksmingai jgyvendinti visoje
Sajungoje, labai svarbu tikrinti atitiktj teisiniams reikalavimams taikant kontrolés
priemones. Todel valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty biiti jgaliotos
atlikti patikras visais veterinariniy vaisty gamybos, platinimo ir naudojimo etapais.
Kad uZtikrinty patikry veiksminguma, institucijos turéty turéti galimybe atlikti
patikras, apie kurias i§ anksto nepraneSama;

kontrolés priemoniy daznuma, atsizvelgdamos j rizikg ir atitikties lygi, kurio tikimasi
skirtingais atvejais, turéty nustatyti kompetentingos institucijos. Siuo metodu turéty
biiti uztikrinama, kad institucijos galéty savo iSteklius skirti tiems atvejams, su kuriais
yra susijusi didziausia rizika. Taciau kai kuriais atvejais kontrolés priemoniy turéty
biiti imamasi neatsizvelgiant | rizikos arba numatomg neatitikties lygi, pavyzdziui,
pries suteikiant leidimus gaminti;

tam tikrais atvejais valstybiy nariy kontrolés sistemos trikumai gali i§ esmés trukdyti
siekti reglamento tiksly, todé¢l gali kilti rizika visuomenés bei gyviiny sveikatai ir
aplinkai. Siekiant visoje Sajungoje uztikrinti darny pozitrj j patikry atlikima, Komisija
turéty turéti galimybe atlikti auditus valstybése narése, kad patikrinty nacionaliniy
kontrolés sistemy veikima;

tam, kad biity uZtikrintas valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo veiksmy skaidrumas,
neSaliSkumas ir nuoseklumas, valstybéms naréms biitina sukurti tinkamg sankcijy
sistemg, kuria biity numatomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos sankcijos,
taikytinos nustacius neatitiktj, nes dél jos gali buti padaryta zalos gyviny ir
visuomenés sveikatai ir aplinkai,

kartu pagal Sutarties 290 straipsnj Komisijai turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti
teisés aktus, susijusius su pazeidimy nagrin¢jimo ir baudy pagal §j reglamentg suteikty
rinkodaros leidimy turétojams skyrimo procediiros, didziausiy Siy baudy sumy, taip
pat ju surinkimo salygy ir metody nustatymu;

bendrovéms ir institucijoms daznai prireikia atskirti jvairius veterinarinius vaistus,
maisto papildus, biocidinius produktus ir kitus produktus. Siekiant iSvengti
nenuoseklumo vertinant tokius produktus, didinti teisinj; tikrumg ir palengvinti
valstybiy nariy sprendimy priémimo procesa, reikéty ijsteigti valstybiy nariy
koordinavimo grupe, kuri be kity uzduociy vykdymo kiekvienu konkreciu atveju
teikty rekomendacija, ar produktas patenka ] veterinarinio vaisto apibrézt]. Kad
uztikrinty teisin} tikrumg, Komisija gali spresti, ar konkretus produktas yra
veterinarinis vaistas;

atsizvelgiant | ypatingas homeopatiniy veterinariniy vaisty savybes, ypa¢ jy
sudedamasias dalis, reikéty nustatyti specialig supaprastintg jy registracijos tvarka ir
pateikti specialias tam tikry homeopatiniy veterinariniy vaisty, kurie pateikiami rinkai
nenurodant  terapiniy  indikacijy, Zenklinimo nuostatas. = Imunologiniams
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(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

(77)

(78)

(79)

homeopatiniams vaistams negali buti taikoma supaprastinta registracijos procediira,
nes imunologiniai vaistai gali sukelti atsaka esant dideliam skiedimo santykiui.
Homeopatinio vaisto kokybés aspektas néra susij¢s su jo naudojimu, todél specialios
su biitinais kokybés reikalavimais ir taisyklémis susijusios nuostatos neturéty biti
taitkomos;

siekiant prisitaikyti prie sektoriaus mokslo raidos, pagal Sutarties 290 straipsnj
Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti teisés aktus, susijusius su
homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriems reikéty leisti taikyti registracijos
procediira, nustatymo taisykliy keitimu;

visuomenes bei gyviiny sveikatai ir aplinkai apsaugoti Siame reglamente Agentiirai
paskirta veikla ir uzduotys turéty bati tinkamai finansuojamos. Si veikla, paslaugy
teikimas ir uzduo¢iy vykdymas turéty biti finansuojami jmonéms taikomais
mokesciais. Taciau Sie mokesciai neturéty turéti poveikio valstybiy nariy teisei taikyti
mokescius uz nacionaliniu lygmeniu vykdoma veikla ir uZzduotis;

siekiant uztikrinti, kad Sio reglamento priedai biity pritaikyti prie technikos ir mokslo
raidos, pagal Sutarties 290 straipsnj Komisijai turéty buiti deleguoti jgaliojimai priimti
teisés aktus;

kad Sis reglamentas biity pritaikytas prie sektoriaus mokslo raidos, pagal Sutarties
290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti teisés aktus, susijusius
su suteikto rinkodaros leidimo salygy neatitinkanciu vaisty naudojimu, visy pirma su
antimikrobiniy veterinariniy vaisty, kuriy toks naudojimas turéty buti uzdraustas,
saraSo nustatymu;

kad $is reglamentas biity pritaikytas prie sektoriaus mokslo raidos, pagal Sutarties
290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti teisés aktus, susijusius
su veterinariniy vaisty, kuriems privaloma taikyti centralizuota leidimy suteikimo
procediira, grupiy saraso keitimu;

kad Sis reglamentas biity pritaikytas prie sektoriaus mokslo raidos, pagal Sutarties
290 straipsnj Komisijai turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti teisé€s aktus, susijusius
su iSsamiy taisykliy dél atsisakymo suteikti antimikrobiniy veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimus arba jy apribojimo principy nustatymu, kuriuo visy pirma
siekiama iSsaugoti tam tikry veikliyjy medziagy veiksmingumg gydant Zmoniy
infekcijas;

kad Komisija galéty veiksmingai naudotis jai suteiktais priezitiros jgaliojimais, pagal
Sutarties 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti teisés aktus,
susijusius su pazeidimy nagrin¢jimo ir vienkartiniy arba periodiniy baudy pagal §j
reglamentg suteikty rinkodaros leidimy turétojams skyrimo procediiromis, didziausiy
Siy baudy sumy, taip pat jy surinkimo salygy ir metody nustatymu;

siekiant Sgjungoje nustatyti suderintus antimikrobiniy medziagy naudojimo duomeny
rinkimo ir §iy duomeny perdavimo Komisijai metody standartus, pagal Sutarties
290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti su $iy metody taikymo
taisykliy nustatymu susijusius teisés aktus;
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sickiant uZtikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Siais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 182/2011";

atsizvelgiant | pagrindinius galiojanciy taisykliy pakeitimus, kurie turéty biiti priimti,
ir siekiant gerinti vidaus rinkos veikimg, reglamentas bty tinkama teisiné priemong,
kuria biity pakeista Direktyva 2001/82/EB, kad biity nustatytos aiskios, iSsamios ir
tiesiogiai taikomos taisyklés. Be to, reglamentu uztikrinama, kad teisiniai reikalavimai
visoje Sajungoje biity jgyvendinami tuo paciu metu ir vienodai,

kadangi $io reglamento tiksly, t. y. nustatyti veterinariniy vaisty naudojimo taisykles,
kuriomis biity uztikrinama Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsauga ir vidaus
rinkos veikimas, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél siilomo veiksmo
poveikio 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 biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius
Dalykas, taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis
Dalykas

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

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas pramoniniu biidu arba taikant pramoninj gamybos biida
apimant] metoda pagamintiems veterinariniams vaistams, kuriuos ketinama pateikti
rinkai.

Be Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty, VI skyrius taip pat taikomas veikliosioms
medziagoms, tarpiniams produktams ir pagalbinéms medziagoms, naudojamiems
kaip pradinés medziagos gaminant veterinarinius vaistus.

Be Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty, VII skyrius taip pat taikomas:

(a) medziagoms, kurios turi anaboliniy, antiinfekciniy, antiparazitiniy,
prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar psichotropiniy savybiy ir gali biti
naudojamos gyviinams;

(b) veterinariniams vaistams, paruoStiems vaistinéje pagal veterinarinj recepty
atskiram gyviinui arba mazai gyviny grupei (toliau — kartiniai vaistai);

(c) veterinariniams vaistams, paruoStiems vaistinéje pagal farmakopé¢jos
nurodymus ir skirtiems tiekti tiesiogiai galutiniam naudotojui (toliau —
aprasiniai vaistai).
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2011 m. vasario 16d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (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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Sis reglamentas netaikomas:

(a) inaktyvintiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie pagaminti i$
patogeny ir antigeny, gauty i§ konkretaus tkio gyviino ar gyviiny ir naudojamy
tam gyviinui ar gyviinams, laikomam (-iems) toje pacioje vietoje, gydyti;

(b) veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra autologiniy ar alogeniniy lasteliy
ar audiniy ir kurie nebuvo pagaminti pramoniniu biidu;

(¢c) veterinariniams vaistams, kuriy pagrinda sudaro radioaktyvis izotopai,

(d) paSary priedams, apibréztiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(EB) Nr. 1831/2003;

(e) veterinariniams vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir technologinei
plétrai.

3 straipsnis
Istatymy kolizija

Jeigu 2 straipsnio 1 dalyje nurodytas veterinarinis vaistas taip pat patenka j Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012%' arba Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003  taikymo sritf ir Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 arba Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 nuostatos prieStarauja Sio
reglamento nuostatoms, virSenybe turi Sio reglamento nuostatos.

Komisija gali jgyvendinimo aktais priimti sprendimus, ar konkretus produktas arba
produkty grupé turi buti laikomas (-1) veterinariniu (-iais) vaistu (-ais). Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

4 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(1)

2)

veterinarinis vaistas — bet kokia medziaga ar medziagy derinys, atitinkantis bent
vieng 18 toliau pateikty salygy:

(a) jis pateikiamas kaip turintis savybiy gyviinams gydyti arba apsaugoti nuo ligy;

(b) jis turi biiti naudojamas arba duodamas gyvinams jy fiziologinéms funkcijoms
atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu
biidu arba medicininei diagnozei nustatyti;

(c) jis skirtas naudoti gyviiny eutanazijai;

medziaga — bet kuri i$ toliau nurodytos kilmés medziagy:
(a) zmogaus kilmés,

(b) gyviininés kilmés,

(c) augalinés kilmés,
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2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy,
skirty naudoti gyviiny mityboje (OL L 55,2011 3 28, p. 13).

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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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(a)

(b)
(c)
(12)
(13)

(14)

(15)
(16)

(d) cheminés kilmes;

imunologinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kur] sudaro vakcinos,
toksinai, serumai ar alergenai ir kuris skirtas duoti gyviinui aktyviam arba pasyviam
imunitetui sukurti arba jo imuninei buklei nustatyti;

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

biologiné medziaga — medziaga, kuri pagaminta arba iSskirta i$ biologinio Saltinio ir
kuriai apibiidinti bei jos kokybei nustatyti reikia fizikiniy, cheminiy ir biologiniy
tyrimy ir gamybos proceso bei kontrolés ziniy;

generinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kurio kokybiné ir kiekybiné
veikliyjy medziagy sudétis bei farmaciné forma yra tokios pacios kaip referencinio
vaisto ir kurio biologinis lygiavertiSkumas referenciniam veterinariniam vaistui
jrodytas tinkamais biologinio jsisavinamumo tyrimais;

homeopatinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, pagamintas 1§
homeopatiniy zaliavy pagal Europos farmakopéjoje arba, jeigu tokios néra, valstybiy
nariy oficialiai naudojamose farmakop¢jose apraSyta homeopatinés gamybos
procediira;

atsparumas antimikrobinéms medziagoms — mikroorganizmy gebéjimas iSgyventi
arba daugintis esant tokiai antimikrobinés medziagos koncentracijai, kurios paprastai
pakanka tos pacCios riiSies mikroorganizmy dauginimuisi nuslopinti arba jiems
sunaikinti;

klinikinis tyrimas — tyrimas, kuriuo siekiama natiiralios aplinkos salygomis istirti
veterinarinio vaisto saugumg ar veiksmingumg arba iStirti juos abu jprastos
gyvulininkystés praktikos salygomis ar jprastos veterinarijos praktikos sglygomis,
kad bty gautas arba pakeistas rinkodaros leidimas;

ikiklinikinis tyrimas — tyrimas, kuriam netaikoma klinikinio tyrimo apibréztis ir
kuriuo siekiama iStirti veterinarinio vaisto sauguma ar veiksminguma, kad buty
gautas arba pakeistas rinkodaros leidimas;

naudos ir rizikos santykis — teigiamo veterinarinio vaisto poveikio jvertinimas
atsizvelgiant  toliau nurodytus su §io vaisto naudojimu susijusius rizikos veiksnius:

1 bet kokig su veterinariniy vaisty kokybe, saugumu ir veiksmingumu susijusig rizika
gyviny ar zmoniy sveikatai,

1 bet kokia nepageidaujamo poveikio aplinkai rizika;
1 bet kokig su atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymusi susijusig rizika;

bendrinis pavadinimas — Pasaulio sveikatos organizacijos rekomenduojamas
tarptautinis bendrinis pavadinimas arba, jeigu tokio pavadinimo néra, jprastai
vartojamas pavadinimas;

stiprumas — veikliyjy medziagy kiekis veterinariniame vaiste, pagal farmacing forma
kiekybiskai nurodytas vienam dozuotés, tuirio arba svorio vienetui;

kompetentinga institucija — institucija, kurig valstybé naré paskiria pagal
136 straipsnj;

zenklinimas — informacija ant pirming¢s arba iSorinés pakuoteés;

iSorin¢ pakuoté — pakuoté, | kurig jdéta pirminé pakuoté;
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)
(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

pirminé pakuoté — talpyklé arba bet kokia kita pakuoté, tiesiogiai besilieCianti su
veterinariniu vaistu;

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

sutikimo rastas — duomeny savininko arba jo atstovo pasirasyto dokumento, kuriame
nurodyta, kad kompetentingos institucijos, Agentiira arba Komisija §io reglamento
tikslais gali tuos duomenis naudoti treciosios Salies naudai, originalas;

ribota rinka — rinka, kurioje prekiaujama vienos i$ toliau nurodyty riiSiy vaistais:

(a) nedaznai ar ribotose geografinése teritorijose kylancioms ligoms gydyti ar jy
profilaktikai skirtais veterinariniais vaistais;

(b) kity nei galvijai, avys, kiaulés, vistos, Sunys ir katés rii§iy gyvinams skirtais
veterinariniais vaistais;

farmakologinis budrumas — nepageidaujamy reiskiniy stebésenos ir tyrimo procesas;

farmakologinio budrumo sistemos pagrindin¢ byla — i§samus rinkodaros leidimo
turétojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems
veterinariniams vaistams, kuriy leidimai yra suteikti, aprasas;

kontrolé — bet kokia kompetentingos institucijos atlickama atitikties Siam
reglamentui tikrinimo uZduotis, jskaitant patikras;

veterinarinis receptas — bet koks veterinarinio vaisto receptas, iSduodamas
specialisto, kuriam suteikta teis¢ tai daryti pagal galiojancius nacionalinius teisés
aktus;

iSlauka — trumpiausias laikotarpis nuo paskutinio veterinarinio vaisto davimo
gyvinui iki maisto produkty i§ to gyviino gavimo; S$is laikotarpis jprastomis
naudojimo salygomis yra biitinas siekiant uztikrinti, kad tuose maisto produktuose
nelikty tokio vaisto liekany kiekio, kuris biity zalingas visuomenés sveikatai;

tiekimas rinkai — veterinarinio vaisto, skirto platinti, vartoti ar naudoti Sajungos
rinkoje, tieckimas vykdant komercing veiklg uz atlygj arba be jo;

pateikimas rinkai — pirmasis veterinarinio vaisto tiekimas Sgjungos rinkai.

II skyrius

Rinkodaros leidimai. Bendrosios paraisky teikimo nuostatos ir

taisyklés

1 SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

S straipsnis
Rinkodaros leidimai

Veterinarinis vaistas rinkai pateikiamas tik tada, kai kompetentinga institucija pagal
44, 46 ar 48 straipsnj arba Komisija pagal 40 straipsnj suteikia Sio vaisto rinkodaros
leidima.

Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas galioja neribota laika.
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Sprendimai suteikti arba atsisakyti suteikti rinkodaros leidima, sustabdyti jo
galiojima, ji panaikinti arba keisti skelbiami vieSai.

Asmenys, padave paraiskas gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimy turétojai
yra jsisteige Sajungoje.

6 straipsnis
Paraisky gauti rinkodaros leidimg pateikimas

Kompetentingai institucijai paraiskos teikiamos, kai jos susijusios su rinkodaros
leidimo suteikimu pagal bet kurig 1§ toliau nurodyty procediry:

(a) 42,43 ir 44 straipsniuose nustatytg nacionaling procediira;
(b) 45 ir 46 straipsniuose nustatyta decentralizuota procediira;
(c) 47 ir 48 straipsniuose nustatyta tarpusavio pripazinimo procediira.

Paraiskos gauti rinkodaros leidima pagal 38—41 straipsniuose nustatyta centralizuota
rinkodaros leidimy suteikimo procediirg pateikiamos Reglamentu (EB) Nr. 726/2004
isteigtai Europos vaisty agentirai (toliau — Agentiira).

ParaiSkos teikiamos elektroniniu biidu. Pagal centralizuota rinkodaros leidimy
suteikimo procediirg paraiSkos pateikiamos naudojant Agentiiros nurodytg forma.

Pareiskéjas atsako uz pateikty dokumenty ir duomeny tiksluma.

Gavusi paraiSka kompetentinga institucija arba Agentiira per 15 dieny pareiSkéjui
pranesa, ar pateikti visi duomenys, kuriuos reikalaujama pateikti pagal 7 straipsnj.

Jeigu kompetentinga institucija arba Agenttira mano, kad paraiska neiSsami, ji apie
tai informuoja pareiskéja ir nustato tritkkstamos informacijos pateikimo terming.

2 SKIRSNIS
DOKUMENTU RINKINIO REIKALAVIMAI

7 straipsnis
Su paraiska pateiktini duomenys

Paraiskose gauti rinkodaros leidimg pateikiama $i informacija:
(a) I priede nurodyta administraciné informacija;
(b) II priede nustatytus reikalavimus atitinkantys techniniai dokumentai;

(¢) informacija, kuri pagal 9-—14 straipsnius turi biiti pateikta ant pirminés
pakuotés, iSorinés pakuotés ir pakuotés lapelyje.

Jeigu paraiska yra susijusi su antimikrobiniu veterinariniu vaistu, be §io straipsnio

1 dalyje nurodytos informacijos pateikiami Sie duomenys:

(a) dokumentai apie antimikrobinio veterinarinio vaisto naudojimo gyvinams
keliama tiesioging ir netiesioging rizikg visuomenes ir gyviiny sveikatai;

(b) informacija apie rizikos mazinimo priemones, skirtas su veterinarinio vaisto
naudojimu susijusiam atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymuisi
riboti.

Jeigu paraiska yra susijusi su tiksliniy maistiniy rasiy gyviinams skirtu veterinariniu

vaistu, kurio sudétyje yra Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje tos rusies
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gyviinams nenurodyty farmakologiskai aktyviy medziagy, be Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytos informacijos pateikiamas dokumentas, kuriuo patvirtinama, kad Agentiirai
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009** buvo pateikta
pagrista paraiska nustatyti didziausias leidziamasias koncentracijas.

4. Sio straipsnio 3 dalis netaikoma veterinariniams vaistams, skirtiems arkliniy $eimos
gyvinams, kurie pagal Komisijos reglamenta (EB)Nr.504/2008% paskelbti
neskirtais skersti Zmoniy maistui, ir ty veterinariniy vaisty sudétyje esancios
veikliosios medZiagos néra nurodytos Reglamento (ES) Nr.37/2010 priedo
2 lenteléje.

5. Jeigu paraiSka yra susijusi su veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra arba kuris
sudarytas i§ genetiSkai modifikuoty organizmy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2001/18/EB**, prie paraiskos be §io straipsnio 1 dalyje i§vardyty
dokumenty pridedami Sie dokumentai:

(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 Direktyvos 2001/18/EB
I ir IV prieduose reikalaujama informacija;

(c) rizikos aplinkai vertinimas pagal Direktyvos 2001/18/EB II priede iSdéstytus
principus ir
(d) bet kokiy moksliniy tyrimy ar technologinés plétros tikslais atlikty tyrimy
rezultatai.
6. Jeigu paraiska teikiama pagal 42, 43 ir 44 straipsniuose nustatyta nacionaling
procediirg, pareiskejas be Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos pateikia

deklaracija, kurioje pareiskia, kad nepateiké paraiSkos gauti veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimg kitoje valstybéje naréje.

7. Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais I ir
IT priedai biity pakeisti siekiant informacijos ir dokumenty reikalavimus pritaikyti
prie technikos ir mokslo pazangos.

3 SKIRSNIS
KLINIKINIAI TYRIMAI

8 straipsnis
Klinikiniy tyrimy patvirtinimas

1. Paraiska patvirtinti klinikinj tyrimg pateikiama valstybés narés, kurioje numatoma
atlikti klinikinj tyrima, kompetentingai institucijai.

2 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.470/2009, nustatantis

Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leisting liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr.2377/90 ir i§ dalies keiciantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004
(OL L 152,2009 6 16, p. 11).
3 2008 m. birzelio 6 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 504/2008, kuriuo jgyvendinamos Tarybos
direktyvy 90/426/EEB ir 90/427/EEB nuostatos dél arkliniy identifikavimo metody (OL L 149, 2008 6 7, p. 3).
2 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, p. 1).
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Klinikiniai tyrimai patvirtinami, jeigu uztikrinama, kad per klinikinius tyrimus
naudoti maistiniai gyviinai arba i§ jy gauta produkcija nepatekty i Zmoniy maisto
granding, iSskyrus atvejus, kai:

(a) tiriamas vaistas yra veterinarinis vaistas, kurio leidimas suteiktas per klinikinj
tyrimg naudoty maistiniy rusiy gyvinams, ir laikomasi vaisto charakteristiky
santraukoje nustatytos iSlaukos arba

(b) tiriamas vaistas yra veterinarinis vaistas, kurio leidimas suteiktas tikslinés
rusies gyviinams, i$skyrus maistiniy riisiy gyviinus, kurie naudoti atliekant
klinikinj tyrima, ir laikomasi pagal 117 straipsnj nustatytos iSlaukos.

Kompetentinga institucija sprendimg dél klinikinio tyrimo patvirtinimo paskelbia per

60 dieny nuo paraiSkos gavimo. Jeigu kompetentinga institucija per §j terming

nepranesa pareiSkéjui apie savo sprendima, klinikinis tyrimas laikomas patvirtintu.

Tarptautinio bendradarbiavimo d¢l veterinariniy vaisty registracijai taikomy
techniniy reikalavimy suderinimo grupés tarptautinése gerosios klinikinés praktikos
gairése nustatytus standartus.

Teikiant 7 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus dokumentus, kartu su paraiska gauti
rinkodaros leidimg pateikiami klinikiniy tyrimy rezultatai.

Vertinant paraiska gauti rinkodaros leidima, | duomenis, gautus i§ ne Sajungoje
atlikty klinikiniy tyrimy, gali biti atsizvelgiama tik tuo atveju, jeigu tie tyrimai buvo
suplanuoti, atlikti ir jy ataskaitos pateiktos pagal Tarptautinio bendradarbiavimo dél
veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo grupés
tarptautinése gerosios klinikinés praktikos gairése nustatytus standartus.

4 SKIRSNIS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

9 straipsnis
Pirminés veterinariniy vaisty pakuotés Zenklinimas

Ant pirmings veterinarinio vaisto pakuotés pateikiama tik $i informacija:

(a) veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stiprumg ir farmacing
forma;

(b) veikliyjy medziagy, iSreiksty kokybine ir kiekybine forma vienete arba pagal
davimo forma konkrefiam tiiriui ar masei, sgraSas, vartojant jy bendrinius
pavadinimus;

(c) partijos numeris, pries§ kurj jraSomas Zodis ,,Siunta“ (angl. Lot);

(d) rinkodaros leidimo turétojo vardas ir pavardé, jmonés pavadinimas arba
logotipas;

(e) tikslinés gyviiny rasys;

(f) galiojimo pabaigos data tokiu formatu: ,MMMM/mm®, prie§ ja jrasant
santrumpg ,, Tinka iki“ (angl. Exp.);

(g) specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés, jeigu tokiy yra.
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2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta informacija pateikiama lengvai jskaitomais ir aiskiai
suprantamais simboliais arba prireikus Sajungoje jprastai vartojamomis
santrumpomis ar piktogramomis.

10 straipsnis
ISorinés veterinariniy vaisty pakuotés Zenklinimas

1. Ant iSorinés veterinarinio vaisto pakuotés pateikiama tik $i informacija:

(a) 9 straipsnio 1 dalyje nustatyta informacija;

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

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

(d) isp¢jimas, kad veterinarinis vaistas skirtas tik gyviinams gydyti;

(e) rekomendacija perskaityti pakuotés lapelj;

(f) reikalavimas naudotis veterinariniy vaisty grazinimo programomis
nesunaudotiems veterinariniams vaistams arba jy naudojimo atlieckoms
sunaikinti ir prireikus papildomos atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis
naikinant pavojingas nesunaudoty veterinariniy vaisty arba jy naudojimo

atliekas;

(g) homeopatiniy veterinariniy vaisty atveju — nuoroda ,,homeopatinis veterinarinis
vaistas®.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta informacija pateikiama lengvai jskaitomais ir aiskiai

suprantamais simboliais arba prireikus Sajungoje jprastai vartojamomis
santrumpomis ar piktogramomis.

3. Jeigu iSorinés pakuotés néra, visa $io straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija
pateikiama ant pirminés pakuotés.

11 straipsnis
Mazy pirminiy veterinariniy vaisty pakuociy vienety Zenklinimas

Nukrypstant nuo 9 straipsnio, ant mazy pirminiy pakuo¢iy vienety pateikiama tik S§i
informacija:

(a) veterinarinio vaisto pavadinimas;
(b) kiekybiniai veikliyjy medziagy duomenys;
(c) partijos numeris, pries kurj jraSomas zodis ,,Siunta* (angl. Lof);

(d) galiojimo pabaigos data tokiu formatu: ,MMMM/mm®, prie§ jg jrasant
santrumpg ,, Tinka iki“ (angl. Exp.).

12 straipsnis
Veterinariniy vaisty pakuotés lapelis

1. Pakuotés lapelis pridedamas prie kiekvieno veterinarinio vaisto, jame pateikiama
bent §i informacija:
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(a) rinkodaros leidimo turétojo ir gamintojo ir, jeigu taikoma, rinkodaros leidimo
turétojo atstovo vardas ir pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis
adresas arba registruota verslo vieta;

(b) veterinarinio vaisto pavadinimas arba, jeigu taikoma, veterinarinio vaisto, kurio
leidimas suteiktas skirtingose valstybése narése, pavadinimy sarasas;

(c) veterinarinio vaisto stiprumas ir farmaciné forma;

(d) tikslinés gyvuny risys, kiekvienos risSies gyvinams skiriama veterinarinio
vaisto doz¢, davimo metodas ir biidas ir, jeigu bitina, patarimai, kaip tinkamai
duoti veterinarinj vaista;

(e) terapinés indikacijos;

(f)  kontraindikacijos ir nepageidaujami reiskiniai, jeigu §i informacija butina
naudojant veterinarinj vaista;

(g) iSlauka, net jeigu ji yra nulis dieny, kai tiksliné gyviiny risis yra maistiniai
gyviinai;

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

(1) veterinarinio vaisto saugumui ar sveikatos apsaugai uztikrinti butina
informacija, jskaitant su vaisto naudojimu susijusias specialigsias atsargumo
priemones ir kitus jsp¢jimus;

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

(k) rinkodaros leidimo numeris;

() generiniy veterinariniy vaisty atveju — nuoroda ,generinis veterinarinis
vaistas“;

(m) homeopatiniy veterinariniy vaisty atveju — nuoroda ,,homeopatinis veterinarinis
vaistas®.

2. Pakuotés lapelyje, nepaZeidziant rinkodaros leidimo salygy, gali biti pateikta

papildoma informacija apie veterinarinio vaisto platinima, laikyma arba bet kokias
bitinas atsargumo priemones, jeigu §i informacija néra reklama. Si papildoma
informacija pakuotés lapelyje pateikiama aiskiai atskirta nuo Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytos informacijos.

3. Sis pakuotés lapelis turi biiti parasytas ir parengtas taip, kad baty aiskus ir
suprantamas (jskaitant terminus), placiajai visuomenei.

13 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty pakuotés lapelis

Nukrypstant nuo 12 straipsnio 1 dalies, pagal 89 ir 90 straipsnius registruoty homeopatiniy
veterinariniy vaisty pakuotés lapelyje pateikiama tik $i informacija:

(2)

LT

mokslinis (-1ai) zaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis naudojant
Europos farmakopéjos arba, jeigu tokios néra, valstybiy nariy Siuo metu
oficialiai naudojamy farmakopéjy simbolius;
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(b) rinkodaros leidimo turétojo ir, jeigu reikia, gamintojo vardas, pavardé ir
adresas;

(¢) davimo metodas ir, jeigu reikia, biidas;

(d) galiojimo pabaigos data formatu ,MMMM/mm®, prie§ ja jrasant santrumpag
,»Tinka iki“ (angl. Exp.);

(e) farmaciné forma;

(f) jeigu reikia, specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;
(g) tikslinés gyviiny rasys;

(h) jeigu reikia, specialus jspéjimas dél vaisto;

(i)  partijos numeris, pries kurj jraSomas Zodis ,,Siunta“ (angl. Lot);

(j)  registracijos numeris;

(k) jeigu taikoma, iSlauka;

() nuoroda ,,homeopatinis veterinarinis vaistas®.

14 straipsnis
Kalbos

1. Kalbg ar kalbas, kuria (-iomis) Zenklinant pateikiama informacija, nustato valstybé
naré, kurios rinkai tickiamas veterinarinis vaistas.

2. Valstybés narés Komisijai nurodo kalbas, kurias jos nusprend¢ vartoti taikydamos Sio
straipsnio 1 dalj. Komisija $ig informacija skelbia viesai.

3. Veterinariniai vaistai gali biiti Zenklinami keliomis kalbomis.

15 straipsnis
Sgjungoje jprastai vartojamos santrumpos ir piktogramos
Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina Sajungoje jprastai vartojamy santrumpy ir
piktogramy, vartotiny taikant O straipsnio 2 dalj ir 10 straipsnio 2 dalj, sarasg. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

5 SKIRSNIS
GENERINIAMS VETERINARINIAMS VAISTAMS, SUDETINIAMS VETERINARINIAMS
VAISTAMS BEI MISRIESIEMS VETERINARINIAMS VAISTAMS IR INFORMUOTO
ASMENS SUTIKIMU BEI BIBLIOGRAFINIAIS DUOMENIMIS GRINDZIAMOMS
PARAISKOMS TAIKOMI DOKUMENTU RINKINIO REIKALAVIMAI

16 straipsnis
Generiniai veterinariniai vaistai

l. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b punkto, su paraiSka gauti generinio
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg vaisto saugumo ir veiksmingumo dokumentai
nepateikiami, jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos salygos:

(a) paraiska atitinka III priede nustatytus reikalavimus;
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(b) pareiskéjas gali jrodyti, kad paraiSka pateikta dél veterinarinio vaisto, kurio
leidimg suteiké valstybé naré arba Komisija, generinio atitikmens ir kad 34 bei
35 straipsniuose nustatytas to referencinio veterinarinio vaisto techniniy
dokumenty apsaugos laikotarpis baigesi arba baigsis maziau nei po dvejy mety
(toliau — referencinis veterinarinis vaistas);

(c) kompetentinga institucija arba Agentura turi galimybe susipaZinti su
7 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytais su referenciniu veterinariniu vaistu
susijusiais dokumentais.

2. Taikant §j skirsnj, jeigu veikliagja 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 medZziaga 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, kurios leidimas
suteiktas, drusky, esteriy ar dariniy sauguma ir (arba) veiksminguma.

3. Jeigu referencinio veterinarinio vaisto leidimas suteiktas ne toje valstybéje naréje,
kurioje pateikiama paraiSka dél generinio veterinarinio vaisto, arba paraiska
pateikiama pagal 38 straipsnio 3 dalj, jeigu referencinio vaisto leidimas suteiktas
valstyb¢je naréje, pareiSkéjas savo paraiskoje nurodo valstybe nare, kurioje suteiktas
referencinio veterinarinio vaisto leidimas.

4. Kompetentinga institucija arba Agenttra gali papraSyti valstybés narés, kurioje
suteiktas referencinio veterinarinio vaisto leidimas, kompetentingos institucijos
pateikti informacijos apie referencinj veterinarinj vaista. Tokia informacija
prasanc¢iajam perduodama per 30 dieny nuo praS§ymo gavimo.

5. Generinio veterinarinio vaisto charakteristiky santrauka turi bati identiSka
referencinio veterinarinio vaisto charakteristiky santraukai. Taciau $is reikalavimas
netaikomas toms referencinio veterinarinio vaisto charakteristiky santraukos dalims,
kuriose nurodytos indikacijos ar farmacinés formos, kurioms, suteikiant generinio
veterinarinio vaisto leidimg, vis dar taitkoma patenty teisé.

6. Jeigu referencinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas suteiktas iki 2000 m.
liepos 20 d. arba referenciniam veterinariniam vaistui prireiké antro etapo rizikos
aplinkai vertinimo, kompetentinga institucija arba Agentira gali reikalauti, kad
pareiskejas pateikty su rizika, kurig generinis veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai,
susijusius saugumo duomenis.

7. Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus dél III priedo
pakeitimy, kad reikalavimai biity pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos.

17 straipsnis
Sudetiniai veterinariniai vaistai

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b punkto, paraiSka gauti rinkodaros leidimag
veterinarinio vaisto, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy derinys ir kiekviena $iy medziagy
jau naudota veterinariniuose vaistuose, kuriy leidimai suteikti, taciau leidimo jy naudoti Siame
derinyje (toliau — sudétinis veterinarinis vaistas) iki $iol nebuvo suteikta, turi atitikti Siuos
kriterijus:

(a) paraiska atitinka III priede nustatytus reikalavimus;
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(b) pareiskéjas gali jrodyti, kad veterinarinis vaistas yra referenciniy veterinariniy
vaisty, kaip nurodyta 16 straipsnio 1 dalies b punkte, derinys;

(c) kompetentinga institucija arba Agentira turi galimybg susipaZinti su
7 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytais su referenciniais veterinariniais
vaistais susijusiais dokumentais;

(d) pateikiami to derinio saugumo dokumentai.

18 straipsnis
Misrieji veterinariniai vaistai
l. Nukrypstant nuo 16 straipsnio 1 dalies, atitinkamy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
rezultatai reikalingi, jeigu vaistas neturi visy generinio veterinarinio vaisto savybiy,
nes:

(a) yra generinio veterinarinio vaisto veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), terapiniy
indikacijy, stiprumo, farmacinés formos ar davimo buido poky¢iy, palyginti su
referenciniu veterinariniu vaistu, arba

(b) biologinio jsisavinamumo tyrimy negalima panaudoti biologiniam
lygiavertiSkumui referenciniam veterinariniam vaistui jrodyti arba

(c) yra su biologinio veterinarinio vaisto ir referencinio biologinio veterinarinio
vaisto zaliavomis ar gamybos procesais susijusiy skirtumy.

2. Ikiklinikiniai ar klinikiniai tyrimai gali buti atliekami su Sgjungoje arba treciosiose
Salyse pagaminty referenciniy vaisty partijomis.

Jeigu partijos gaminamos treciosiose Salyse, pareiskéjas, atlikdamas moderniausius analitinius
tyrimus, jrodo, jog abu referenciniai vaistai yra tokie panasus, kad per klinikinius tyrimus juos
galima naudoti kaip vienas kito pakaitalus.

19 straipsnis
Informuoto asmens sutikimu grindzZiama paraiska

Nukrypstant nuo 16 straipsnio 1 dalies b punkto, paraiSka gauti generinio veterinarinio vaisto
rinkodaros leidima pateikes asmuo neprivalo pateikti saugumo ir veiksmingumo dokumenty,
jeigu pateikdamas sutikimo rasta jrodo, kad jam leidziama naudotis 7 straipsnio 1 dalies
b punkte nurodytais referencinio veterinarinio vaisto saugumo ir veiksmingumo dokumentais.

20 straipsnis
Bibliografiniais duomenimis grindziama paraiska

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b punkto, pareiSkéjas neprivalo pateikti tame
punkte nurodyty dokumenty, jeigu jrodo, kad veterinarinio vaisto veikliosios
medziagos bent 10 mety pripazintos ir naudojamos Sgjungoje veterinarijos srityje,
kad jy veiksmingumas pagristas dokumentais ir kad jas naudojant uztikrinamas
priimtinas saugumo lygis.

2. Paraiska turi atitikti III priede nustatytus reikalavimus.
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6 SKIRSNIS
PARAISKOMS GAUTI RIBOTAI RINKAI SKIRTO VETERINARINIO VAISTO
RINKODAROS LEIDIMA IR ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS TEIKIAMOMS
PARAISKOMS TAIKOMI DOKUMENTU RINKINIO REIKALAVIMAI

21 straipsnis
Mazesni teiktiny duomeny reikalavimai paraiskoms gauti ribotai rinkai skirto veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimg

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b punkto, ribotai rinkai skirto veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas net ir nepateikus kokybés ir (arba)
veiksmingumo dokumenty, kuriy reikalaujama pagal II prieda, jeigu tenkinamos
visos toliau nurodytos salygos:

(a) nauda gyviny ar visuomenés sveikatai, kurig suteikia galimybé nedelsiant
rinkoje jsigyti atitinkamg veterinarinj vaistg, yra didesné nei rizika, susijusi su
tuo, kad nebuvo pateikti tam tikri dokumentai;

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

Nukrypstant nuo 5 straipsnio 2 dalies, ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimas suteikiamas trejiems metams.

Jeigu vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas pagal Sio straipsnio nuostatas, vaisto
charakteristiky santraukoje aiSkiai nurodoma, kad dél iSsamiy veiksmingumo ir
(arba) kokybés duomeny trikumo atliktas tik ribotas vaisto kokybés ir (arba)
veiksmingumo vertinimas.

22 straipsnis
Isimtinémis aplinkybémis teikiamoms paraiskoms taikomi duomeny teikimo reikalavimai

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b punkto, iSimtinémis aplinkybémis,
susijusiomis su gyviny ar visuomengs sveikata, jeigu pareiSkéjas jrodé, kad dél
objektyviy, patikrinamy priezas¢iy negali pateikti kokybés, saugumo ir (arba)
veiksmingumo dokumenty, kuriy reikalaujama pagal Il priedo 1, 2 ir 3 dalis,
rinkodaros leidimas gali biti suteiktas jvykdZzius bet kurj i$ Siy reikalavimy:

(a) reikalavimag nustatyti sglygas ar apribojimus, visy pirma susijusius su
veterinarinio vaisto saugumu;

(b) reikalavimg kompetentingoms institucijoms pranesSti apie bet kokj su
veterinarinio vaisto naudojimu susijusj incidenta;

(c) reikalavimg atlikti tyrimus po leidimo suteikimo.

Nukrypstant nuo 5 straipsnio 2 dalies, iSimtinémis aplinkybémis veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimas suteikiamas vieniems metams.

Jeigu vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas pagal Sio straipsnio nuostatas, vaisto
charakteristiky santraukoje aiSkiai nurodoma, kad dél iSsamiy kokybés, saugumo ir
(arba) veiksmingumo duomeny trukumo atliktas tik ribotas vaisto kokybés, saugumo
ir (arba) veiksmingumo vertinimas.
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7 SKIRSNIS
PARAISKU NAGRINEJIMAS IR RINKODAROS LEIDIMU SUTEIKIMAS

23 straipsnis
Paraisky nagrinéjimas

Kompetentinga institucija arba Agentiira, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska,
atlieka Siuos veiksmus:

(a) patikrina, ar pateikti dokumentai atitinka 7 straipsnio 1 dalyje nustatytus
reikalavimus ir ar jais patenkinamos rinkodaros leidimo suteikimo salygos;

(b) jvertina pateiktus veterinarinio vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo
dokumentus.

Nagrinédama paraiSkas gauti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti 1§ genetiSkai modifikuoty organizmy, rinkodaros leidimus, kaip nurodyta
7 straipsnio 5 dalyje, Agentiira biitinai konsultuojasi su Sgjungos arba valstybiy nariy
pagal Direktyva 2001/18/EB isteigtomis jstaigomis.

24 straipsnis
Nagrinéjant paraiskas laboratorijoms teikiami prasymai

ParaiSka nagrinéjanti kompetentinga institucija arba Agentura gali pareikalauti, kad
pareiSkéjas pateikty veterinarinio vaisto méginius Sajungos etaloninei laboratorijai,
oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai arba laboratorijai, kurig valstybé naré¢ tuo
tikslu paskyrée 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) naudojant pareiskéjo pateiktus méginius, patikrinti, ar saugumo ir liekany
tyrimams atlikti pareisk¢jo pasitlytas analitinio tyrimo metodas yra
patenkinamas ir tinkamas naudoti norint aptikti, ar méginiuose yra liekany, o
ypaé, ar jos virSija pagal Reglamenta (EB) Nr.470/2009 ir Komisijos
sprendima  2002/657/EB*  Komisijos nustatyta didZiausia leidZiamaja
farmakologiskai aktyvios medziagos koncentracijg.

40, 44, 46 ir 48 straipsniuose nustatyti terminai atidedami, kol bus pateikti méginiai,
kuriy reikalaujama $io straipsnio 1 dalyje.

25 straipsnis
Informacija apie gamintojus

Kompetentinga institucija iSsiaiSkina, ar treCiyjy Saliy veterinariniy vaisty gamintojai tikrai
gali gaminti atitinkama veterinarinj vaistg ir (arba) atlikti kontrolinius tyrimus taikydami
metodus, apraSytus pagal 7 straipsnio 1 dalj paraiskai pagristi pateiktuose dokumentuose.

2002 m. rugpjucio 14 d. Komisijos sprendimas 2002/657/EB dél Tarybos direktyvos 96/23/EB nuostaty
del analizés metody tinkamumo ir rezultaty aiSkinimo jgyvendinimo (OL L 221, 2002 8 17, p. 8).
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26 straipsnis
Informacija pareiskéjui

Kompetentinga institucija arba Agentiira, kuriai pagal 6 straipsnj pateikta paraiska,
informuoja pareiSkéja, jei paraiskai pagristi pateikty dokumenty nepakanka. Kompetentinga
institucija arba Agentlira papraso pareiskéjo pateikti dokumentus per nustatytg terming. Tokiu
atveju 40, 44, 46 ir 48 straipsniuose nustatyti terminai atidedami, kol pasibaigs nustatytas
dokumenty pateikimo terminas.

LT

27 straipsnis
Paraisky atsiemimas

PareiSkéjas gali atsiimti kompetentingai institucijai arba Agenturai pateiktg paraiska
gauti rinkodaros leidimag bet kuriuo metu pries priimant 31 ar 32 straipsnyje nurodyta
sprendima.

Jeigu pareiSkéjas kompetentingai institucijai arba Agentlirai pateikta paraiska gauti
rinkodaros leidimg atsiima iki 23 straipsnyje nurodyto paraisSkos vertinimo
uzbaigimo, pareiskéjas kompetentingai institucijai arba Agentiirai, kuriai pagal
6 straipsn] pateikta paraiSka, nurodo atsiémimo priezastis.

Parengusios vertinimo protokolg arba — centralizuotos leidimy suteikimo procediiros
atveju — nuomong, kompetentingos institucijos arba Agentiira, iSbraukusios bet kokig
komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija, paskelbia jg viesai.

28 straipsnis
Vertinimo rezultatai

Jeigu vertinimo rezultatai yra palankiis rinkodaros leidimui suteikti, paraiska
nagrin¢janti kompetentinga institucija arba Agentiira parengia nuomong, jskaitant
Siuos dokumentus:

(a) vaisto charakteristiky santrauka, kurioje pateikiama 30 straipsnyje nustatyta
informacija;

(b) visa informacijg apie atitinkamo veterinarinio vaisto tiekimui ar naudojimui
taikytinas salygas ar apribojimus, jskaitant veterinarinio vaisto klasifikacijg
pagal 29 straipsnj;

(c) visg informacijg apie saugiam ir veiksmingam veterinarinio vaisto naudojimui
taikytinas salygas ar apribojimus;

(d) patvirtintg Zenklinimo ir pakuotés lapelio teksta.

Jeigu paraiska yra susijusi su tiksliniy maistiniy rasiy gyviinams skirtu veterinariniu
vaistu, kompetentinga institucija arba Agentiira parengia pareiskima dé¢l Komisijos
pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 nustatytos konkretiems maisto produktams ir
gyvuny rasims taikytinos didziausios leidZiamosios farmakologiskai aktyvios
medziagos koncentracijos.

Jeigu paraiSka yra susijusi su antimikrobiniu veterinariniu vaistu, kompetentinga
institucija arba Komisija, siekdama uztikrinti, kad naudos ir rizikos santykis,
atsizvelgiant | galimg atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasi, iSlikty
teigiamas, gali pareikalauti, kad rinkodaros leidimo turétojas atlikty tyrimus po
leidimo suteikimo.
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29 straipsnis
Reikalavimas pateikti veterinarinj receptq

Kompetentinga institucija arba Komisija toliau nurodytus veterinarinius vaistus
priskiria prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj recepta:

(a) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra psichotropiniy ar narkotiniy
medziagy, jskaitant tas, kurios jtrauktos i 1961 m. Jungtiniy Tauty bendraja
narkotiniy medziagy konvencija su pakeitimais, padarytais 1972 m. protokolu,
ir 1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencija;

(b) maistiniams gyviinams skirtus veterinarinius vaistus;

(c) antimikrobinius veterinarinius vaistus;

(d) patologiniams procesams gydyti skirtus vaistus, kai reikia nustatyti tikslig
iSanksting diagnoze arba kai deél Siy vaisty naudojimo gali kilti pasekmes,
kurios trukdyty taikyti tolesnes diagnozavimo ar terapines priemones arba
neleisty jy taikyti;

(¢) maistiniams gyviinams skirtus aprasinius vaistus;

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

Kompetentinga institucija arba Komisija gali veterinarinj vaista priskirti prie ty,

kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj recepta, jeigu 30 straipsnyje nurodytoje

vaisto charakteristiky santraukoje nustatytos specialios atsargumo priemonés, visy
pirma galima rizika:

(a) tiksliniy rasiy gyviinams;

(b) asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaista gyvinui;

(c¢) aplinkai.

Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies, kompetentinga institucija arba Komisija gali

veterinarinio vaisto nepriskirti prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti veterinarinj

recepta, jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos salygos:

(a) veterinarinis vaistas duodamas apsiribojant tomis farmacinémis formomis,
kurios nereikalauja ypatingy ziniy arba jgiidziy, susijusiy su produkto
naudojimu;

(b) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginés ar netiesioginés rizikos (net jeigu jis
neteisingai naudojamas) nei gydomam (-iems) gyviinui (-ams), nei §] vaistg
duodanciam asmeniui, nei aplinkai;

(c) veterinarinio vaisto charakteristiky santraukoje nepateikiama jokiy jspé&jimy
apie galima didelj Salutinj poveiki, kylantj teisingai naudojant vaista;

(d) anksc¢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 charakteristiky santraukoje nenurodyta kontraindikacijy, susijusiy su

kity veterinariniy vaisty, paprastai iSduodamy be veterinarinio recepto,
naudojimu;

(f)  veterinariniam vaistui netaikomos specialios laikymo sglygos;
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(2

(h)

visuomenés sveikatai nekyla rizika dél vaisto liekany maisto produktuose,
gaminamuose i§ juo gydyty gyviiny, net jeigu veterinariniai vaistai naudojami
neteisingai,

visuomenés ar gyviny sveikatai nekyla rizika, kad iSsivystys atsparumas
antihelmintinéms medziagoms, net jeigu veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje
yra tokiy medziagy, naudojami neteisingai.

30 straipsnis
Vaisto charakteristiky santrauka

28 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytoje vaisto charakteristiky santraukoje
pateikiama §i informacija:

(2)

(b)

(©)

(d)
(e)

veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stipruma ir farmacing
forma;

kokybiné ir kiekybiné veikliyjy medziagy ar kity sudedamyjy daliy sudétis
nurodant medZziagy ar kity sudedamyjy daliy bendrinj pavadinimg arba cheminj
apibiidinima;

klinikin¢ informacija:

1) tikslinés gyviny riisys;

i1) naudojimo indikacijos;

111) kontraindikacijos;

iv) specialls jspéjimai dél kiekvienos tikslinés gyviiny rusies;

v) specialios su naudojimu susijusios atsargumo priemonés, jskaitant specialias
atsargumo priemones, kuriy privalo imtis asmuo, duodantis vaistg gyviinams;
vi) nepageidaujamy reisSkiniy daznumas ir sunkumas;

vil) naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos ar kiauSiniy déjimo
laikotarpiu;

viii) sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos;
ix) davimo biidas ir dozés;

x) jeigu taikoma, perdozavimo simptomai ir perdozavimo atveju taikomos
skubiosios medicinos pagalbos priemongés bei naudojami prieSnuodziai;

xi) prireikus specialios naudojimo indikacijos arba apribojimai pagal 107—
109 straipsnius;

xii) prireikus antimikrobinés medziagos klasifikavimo pagal jos strateginj
naudojima nuoroda;

xii1) specialios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy medziagy
naudojimo apribojimus atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi
rizikai mazinti;

iSlaukos, iskaitant gyviiny rusiy ir (arba) maisto produkty derinius;
farmakologiné informacija:

1) farmakodinamika;

i1) farmakokinetika;
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1i1) farmaciniai duomenys;

1v) svarbiausi nesuderinamumo atvejai;

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

vi) specialios su laikymu susijusios atsargumo priemonés;

vii) pirminés pakuotés pobidis ir sudétis;

viii) 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 pavarde;

(g) rinkodaros leidimo numeris (-iai);

(h) jeigu taikoma, pirmojo leidimo suteikimo data;

(i)  paskutinés vaisto charakteristiky santraukos perzitiros data;

(G) jeigu taikoma, vaisty, kuriy leidimas suteiktas pagal 21 arba 22 straipsnj,
charakteristiky santraukoje pateikiamas teiginys ,,rinkodaros leidimas suteiktas
ribotai rinkai ir (arba) esant i§imtinéms aplinkybéms, todé¢l vertinimas atliktas
remiantis specialiai §iuo atveju dokumentams taikomais reikalavimais®.

Generiniy veterinariniy vaisty atveju referencinio veterinarinio vaisto charakteristiky
santraukos dalis, kuriose nurodytos indikacijos ar farmacinés formos, kurios
valstyb¢je naréje, pateikiant generinj veterinarinj vaista rinkai, saugomos pagal
patenty teise¢, galima praleisti.

31 straipsnis
Sprendimai suteikti rinkodaros leidimg

Sprendimai suteikti rinkodaros leidimg priimami remiantis pagal 28 straipsnj
parengtais dokumentais ir juose nustatomos veterinarinio vaisto pateikimui rinkai
taikomos salygos bei vaisto charakteristiky santrauka (toliau — rinkodaros leidimo

salygos).

Kompetentinga institucija arba Komisija vieSai paskelbia sprendimg suteikti
rinkodaros leidimg ir ji registruoja 51 straipsnyje nurodytoje duomeny bazéje.

32 straipsnis
Sprendimai nesuteikti rinkodaros leidimo

Rinkodaros leidimg suteikti atsisakoma d¢l bet kurios 18 $iy priezasciy:
(a) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;

(b) pareiskéjas nepateiké pakankamai informacijos apie veterinarinio vaisto
kokybe, sauguma ar veiksminguma;

(c) vaistas yra zootechninis veterinarinis vaistas arba vaistas, skirtas
produktyvumui gerinti, ir pareiskéjas nepakankamai jrodé vaisto nauda gyviny
sveikatai ir gerovei arba visuomenés sveikatai;
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(d) vaistas yra antimikrobinis veterinarinis vaistas, skirtas naudoti produktyvumui
gerinti, kad buty skatinamas gydomy gyviny augimas arba kad padidéty jy
produktyvumas;

(e) iSlauka nepakankamai ilga, kad biity uztikrinta maisto sauga;

(f)  informacija, kuri turi buti pateikta ant veterinarinio vaisto pirminés pakuotés,
iSorinés pakuotés ir pakuoteés lapelyje, neatitinka 9—11 straipsniuose nustatyty
reikalavimy;

(g) rizika visuomenés sveikatai dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms
vystymosi yra didesné uz vaisto nauda gyviny sveikatai;

(h) vaistas neturi gydomojo poveikio tikslinés riiSies gyviinams arba pareiskejas
nepateiké pakankamy tokio poveikio jrodymy;

(1) kokybiné arba kiekybin¢ vaisto sudétis ne tokia, kokia nurodyta paraiskoje.

Antimikrobinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidima atsisakoma suteikti, jeigu §i
antimikrobiné medziaga skirta tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti.

Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais bty
nustatytos antimikrobiniy medziagy, kurias reikia palikti tam tikroms Zmoniy
infekcijoms gydyti, kad biity i§saugotas tam tikry veikliyjy medziagy veiksmingumas
Zmonéms, nustatymo taisyklés.

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

8 SKIRSNIS
TECHNINIU DOKUMENTU APSAUGA

33 straipsnis
Techniniy dokumenty apsauga

Nepazeidziant Direktyvoje 2010/63/ES nustatyty reikalavimy ir jpareigojimy, kiti
asmenys, pateike paraiSkg gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg arba keisti jo
salygas, nesinaudoja pirmiau rinkodaros leidimui gauti arba keisti pateiktais
techniniais kokybés, saugumo ir veiksmingumo dokumentais, i§skyrus atvejus, kai:

(a) Dbaigési 34 ir 35 straipsniuose nustatytas techniniy dokumenty apsaugos
laikotarpis arba

(b) pareiskéjai gavo rastiSka sutikimg leisti naudotis minétais dokumentais —
sutikimo rastg.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta techniniy dokumenty apsauga (toliau — techniniy
dokumenty apsauga) taip pat galioja valstybése narése, kuriose nesuteiktas arba
daugiau nebesuteikiamas vaisto leidimas.

Siekiant taikyti techniniy dokumenty apsaugos taisykles, bet koks rinkodaros
leidimas arba pakeistos rinkodaros leidimo salygos, kurie nuo anksciau suteikty
rinkodaros leidimy skiriasi tik nurodytu vaisto stiprumu, farmacinémis formomis,
davimo buidais ar pateikimu, laikomi tuo paciu rinkodaros leidimu kaip tas, kuris
suteiktas anksciau.
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34 straipsnis
Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiai

1. Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis yra:

(a) 10mety galvijams, avims, kiauléms, viStoms, Sunims ir katéms skirtiems
veterinariniams vaistams;

(b) 14 mety galvijams, 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 Sgjungoje, sudétyje esanti veiklioji medziaga;

(c) 18 mety bitéms skirtiems veterinariniams vaistams;

(d) 14 mety kitiems nei $io straipsnio 1 dalies a ir ¢ punktuose iSvardyty rasiy
gyviinams skirtiems veterinariniams vaistams.

2. Apsauga taikoma nuo veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo suteikimo pagal
7 straipsnj dienos.

35 straipsnis
Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiy pratesimas

1. Pagal 65 straipsnj tvirtinant rinkodaros leidimo salygy keitima, kuriuo j rinkodaros
leidimg jtraukiama kita 34 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta gyviiny rusis, tame
straipsnyje numatytas apsaugos laikotarpis pratgsiamas vieniems metams uz
kiekvieng papildomg tiksling gyviny rusj, jeigu paraiska keisti rinkodaros leidimo
salygas pateikiama bent prie§ trejus metus iki 34 straipsnio 1 dalies a punkte
nustatyto apsaugos laikotarpio pabaigos.

2. Pagal 65 straipsnj tvirtinant rinkodaros leidimo salygy keitima, kuriuo j rinkodaros
leidimg jtraukiama kita 34 straipsnio 1 dalies a punkte nenurodyta gyviny rasis,
34 straipsnyje nustatytas apsaugos laikotarpis pratgsiamas ketveriems metams.

3. Pirmojo rinkodaros leidimo apsaugos laikotarpis, kuris dél rinkodaros leidimo salygy
keitimy ar naujy, tam paciam rinkodaros leidimui priklausanc¢iy leidimy suteikimo
pratesiamas papildomais apsaugos laikotarpiais (toliau — bendras techniniy
dokumenty apsaugos laikotarpis), nevirsija 18 mety.

4. Jeigu asmuo, pateikes paraiSka gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg arba
keisti rinkodaros leidimo salygas, pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 kartu su
paraiSka nustatyti didziausig leidZziamgja koncentracija per paraiSky teikimo
procediirg pateikia klinikiniy tyrimy rezultatus, kiti pareiskéjai ty tyrimy rezultatais
nesinaudoja penkerius metus nuo rinkodaros leidimo, kuriam pagristi jie buvo atlikti,
suteikimo, i§skyrus atvejus, kai gauna rastiSka sutikimg (sutikimo rasta) jais naudotis.

36 straipsnis
Su patentais susijusios teisés

ParaiSkai gauti rinkodaros leidimg pateikti pagal 16 straipsnj atliekami butini tyrimai ir
bandymai ir atitinkami praktiniai reikalavimai nelaikomi prieStaraujanciais su patentais
susijusioms teiséms arba papildomiems vaisty apsaugos pazymeéjimams.
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III skyrius
Rinkodaros leidimy suteikimo procediros

1 SKIRSNIS

VISOJE SAJUNGOJE GALIOJANTYS RINKODAROS LEIDIMAI (CENTRALIZUOTI

RINKODAROS LEIDIMAI)

38 straipsnis
Centralizuotos rinkodaros leidimy suteikimo procediiros taikymo sritis

Komisija centralizuotus rinkodaros leidimus suteikia pagal Sio skirsnio nuostatas. Jie
galioja visoje Sajungoje.

Centralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira taikoma Siems veterinariniams
vaistams:

(a) veterinariniams vaistams, sukurtiems taikant vieng i§ Siy biotechnologiniy
procesy:

i) rekombinanting DNR technologija;

i) biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir eukariotuose, jskaitant
transformuotas zinduoliy lasteles, koduojan¢iy geny kontroliuojamaja
ekspresija;

i) hibridomy ir monokloniniy antikiiny metodus;

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

(c) veterinariniams vaistams, jeigu jy sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios
veterinarinio vaisto leidimo Sajungoje nebuvo suteikta pateikiant paraiska;

(d) Dbiologiniams veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra dirbtinai sukurty
alogeniniy audiniy arba lgsteliy arba kurie yra i$ jy sudaryti;

(e) referenciniy veterinariniy vaisty, kuriy leidimas suteiktas pagal centralizuota
leidimy suteikimo procediirg, generiniams atitikmenims.

Kity nei Sio straipsnio 2 dalyje iSvardyty veterinariniy vaisty centralizuotas
rinkodaros leidimas gali biiti suteiktas, jeigu Sajungoje nesuteikta kity to
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimy.

Atsizvelgiant | gyviny ir visuomenés sveikatos biikle Sajungoje, Komisija pagal
146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais bty kei¢iamas Sio
straipsnio 2 dalyje nustatytas sgrasas.

39 straipsnis
Paraiska gauti centralizuotq rinkodaros leidimg

ParaiSkos gauti centralizuota rinkodaros leidimg pateikiamos Agentiirai. Pateikiant
paraiSka, Agentirai sumokamas paraiSkos nagrinéjimo mokestis.

ParaiSkoje gauti centralizuotg veterinarinio vaisto leidima nurodomas bendras visoje
Sajungoje vartotinas veterinarinio vaisto pavadinimas.
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10.
11.

Zenklinimo, pakuotés lapelio ir vaisto charakteristiky santraukos vertimai pateikiami
valstybiy nariy pagal 14 straipsnj nustatytomis kalbomis.

40 straipsnis
Centralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira

Centralizuotus rinkodaros leidimus Komisija suteikia Agenturai atlikus vertinima.

Ivertinusi paraiSkg gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, Agentira parengia
28 straipsnyje nurodyta nuomong.

Nuomone¢ parengiama per 210 dieny nuo pagristos paraiskos gavimo. ISimtiniais
atvejais, kai reikalinga speciali kompetencija, §is terminas gali biiti pratgstas ne
daugiau kaip 90 dieny.

Pateikdamas paraiskg gauti veterinarinio vaisto, kuriuo labai domimasi, ypac¢ gyviiny
sveikatos pozidriu ir todé¢l, kad jis yra terapiné naujoveé, rinkodaros leidima,
pareiSkéjas gali prasyti taikyti pagreitintg vertinimo procedirg. PraSymas deramai
pagrindZiamas. Jeigu Agentiira priima praSyma, 210 dieny terminas sutrumpinamas
iki 150 dieny.

Agentiiros nuomon¢ iSsiun¢iama pareiSkéjui. Gaves nuomone pareiSkéjas gali per
15 dieny Agentiirai pateikti rastiSka praneSimg, kad noréty papraSyti dar kartg
iSnagrinéti nuomong. Tokiu atveju taikomas 41 straipsnis.

Uzbaigus Sio straipsnio 5 dalyje nurodyta procediira, nuomoné nedelsiant
iSsiunciama Komisijai.

Komisija gali Agentliros papraSyti paaiSkinti nuomonés turinj — tokiu atveju
Agentiira atsakyma j §j praSymga pateikia per 90 dieny.

Gavusi nuomong, Komisija per 15 dieny parengia sprendimo dél paraiskos projekta.
Jeigu sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, prie jo pridedami
28 straipsnyje nurodyti dokumentai arba | juos daroma nuoroda. Jeigu sprendimo
projektas neatitinka Agentiros nuomonés, Komisija prideda iSsamy neatitikimy
priezasCiy paaiSkinimg. Sprendimo projektas iSsiunciamas valstybéms naréms ir
pareiskejui.

Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendima dél centralizuoto rinkodaros
leidimo suteikimo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Agentiira 28 straipsnyje nurodytus dokumentus pateikia pareiskéjui.

Agentiira, iSbraukusi bet kokig komerciniu poziiiriu konfidencialia informacija,
paskelbia savo nuomong viesai.

41 straipsnis
Pakartotinis Agentiiros nuomonés nagrinéjimas

PraSydamas pakartotinai iSnagrinéti nuomon¢ pagal 40 straipsnio 5 dalj, pareiskéjas
per 60 dieny nuo nuomonés gavimo Agentlrai pateikia iSsamy savo praSymo
pagrindima.

Gavusi prasymo pagrindimg Agenttra per 60 dieny pakartotinai iSnagrin¢ja savo
nuomong. Padaryty iSvady priezastys pridedamos prie nuomones.
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3. Per 15 dieny nuo Sios nuomonés priémimo Agentiira ja pateikia Komisijai ir
pareiskejui.
2 SKIRSNIS
VIENOJE VALSTYBEJE NAREJE GALIOJANTYS RINKODAROS LEIDIMAI
(NACIONALINIAI RINKODAROS LEIDIMAI)

42 straipsnis
Nacionalinio rinkodaros leidimo taikymo sritis

Kompetentingos institucijos nacionalinius rinkodaros leidimus suteikia pagal Sio skirsnio ir
taikytiny nacionaliniy teisés akty nuostatas. Nacionalinis rinkodaros leidimas galioja ji
suteikusioje valstybéje nar¢je.

Pagal nacionaling procediira suteikiami tik ty veterinariniy vaisty, kuriems netaikoma
38 straipsnio 2 dalis, rinkodaros leidimai.

43 straipsnis
Paraiskos gauti nacionalinj rinkodaros leidimg

Kompetentingos institucijos tikrina, ar paraiSka gauti to paties veterinarinio vaisto nacionalinj
rinkodaros leidimg pateikta arba jo rinkodaros leidimas suteiktas kitoje valstybéje naré¢je.
Nustaciusi tokj atvejj, tos valstybés narés kompetentinga institucija atsisako vertinti paraiska
ir informuoja pareiskéja apie galimybe pateikti paraiSka pagal tarpusavio pripazinimo arba
decentralizuotg leidimy suteikimo procediirg.

44 straipsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediira

1. Veterinarinio vaisto nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira baigiama
ne véliau kaip per 210 dieny nuo iSsamios paraiSkos pateikimo.

2. Kompetentingos institucijos, iSbraukusios bet kokig komerciniu poziiiriu
konfidencialig informacija, vertinimo protokola paskelbia viesai.

3 SKIRSNIS
KELIOSE VALSTYBESE NARESE GALIOJANTYS RINKODAROS LEIDIMAI
(DECENTRALIZUOTI RINKODAROS LEIDIMAI)

45 straipsnis
Decentralizuoto rinkodaros leidimo taikymo sritis

1. Kompetentingos institucijos decentralizuotus rinkodaros leidimus suteikia pagal Sio
skirsnio nuostatas. Jie galioja juose nurodytose valstybése narése.

2. Decentralizuoti rinkodaros leidimai suteikiami tik tiems veterinariniams vaistams,
kuriy rinkodaros leidimas, pateikiant paraiSka gauti decentralizuota rinkodaros
leidimg, nebuvo suteiktas pagal nacionaling procediira ir kuriems netaikoma
38 straipsnio 2 dalis.
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46 straipsnis
Decentralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira

1. ParaiSkos gauti decentralizuota rinkodaros leidimg teikiamos pareiskéjo pasirinktai
valstybei narei (toliau — referencing valstyb¢ nar¢).

2. Paraiskoje iSvardijamos valstybés narés, kuriose pareiskéjas siekia gauti rinkodaros
leidimg (toliau — susijusios valstybés nares).

3. Gavusi pagrista paraiSka referenciné valstybé naré per 120 dieny parengia vertinimo
protokola. Vertinimo protokolas kartu su patvirtinta vaisto charakteristiky santrauka
ir numatomu zenklinimo bei pakuotés lapelio tekstu visoms valstybéms naréms ir
pareiskejui iSsiunciami kartu su susijusiy valstybiy nariy sarasu.

4. Gavusios dokumentus, nurodytus §io straipsnio 3 dalyje, valstybés narés per 90 dieny
iSnagrinéja vertinimo protokola, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimg ir
pakuotés lapelj ir referencinei valstybei narei pranesa, ar turi dél jy priestaravimy.

5. Visoms valstybéms naréms pasiekus susitarima, referenciné valstybé naré §j
susitarimg registruoja, baigia procediirg ir atitinkamai informuoja valstybes nares ir
pareiskeéja. Kiekviena valstybé naré i§ Sio straipsnio 2 dalyje nurodyto saraSo per
30 dieny nuo informacijos apie susitarimg gavimo i$ referencinés valstybés narés
suteikia su patvirtintu vertinimo protokolu, vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimu ir pakuotés lapeliu suderintg rinkodaros leidima.

6. Jeigu bet kuriame procediiros etape susijusi valstybé naré ima remtis 113 straipsnio
1 dalyje nurodytomis priezastimis uzdrausti veterinarinio vaisto naudojima, ji
nebelaikoma valstybe nare, kurioje pareiSkéjas siekia gauti rinkodaros leidima.
Taciau, pasirémusi Siomis priezastimis, valstybé naré gali véliau pripazinti
rinkodaros leidimg pagal 57 straipsnj.

7. Kompetentingos institucijos, iSbraukusios bet kokia komerciniu pozilriu
konfidencialig informacija, vertinimo protokola paskelbia viesai.
4 SKIRSNIS
NACIONALINIU INSTITUCIJU SUTEIKTU RINKODAROS LEIDIMU TARPUSAVIO
PRIPAZINIMAS
47 straipsnis

Rinkodaros leidimo tarpusavio pripazinimo taikymo sritis

Veterinarinio vaisto nacionalinj rinkodaros leidima kitos valstybés narés pripazjsta pagal
48 straipsnyje nustatyta procedira.

48 straipsnis
Rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo procediira
1. ParaiSkos dé¢l rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo teikiamos pirmajj
nacionalinj rinkodaros leidimg suteikusiai valstybei narei (referenciné valstyb¢ nare).
2. Nuo sprendimo suteikti pirmajj nacionalinj rinkodaros leidimg priémimo iki
paraiSkos dél nacionalinio rinkodaros leidimo tarpusavio pripazinimo turi praeiti ne
maziau kaip SeSi ménesiai.
3. Prie paraiskos dél rinkodaros leidimo tarpusavio pripaZzinimo pridedama §i
informacija:

44

LT



LT

(a) informacija apie valstybes nares, kuriose pareiSkéjas siekia gauti rinkodaros
leidimo pripazinima;

(b) kitose valstybése narése suteikty veterinarinio vaisto rinkodaros leidimy
kopijos;

(c) informacija apie valstybes nares, kuriose nagrin¢jama pareiSkéjo pateikta
paraiSka gauti to paties veterinarinio vaisto rinkodaros leidima;

(d) pareiskéjo sitiloma vaisto charakteristiky santrauka;
(¢) numatomas Zenklinimo ir pakuotés lapelio tekstas;

(f) informacija apie atsisakymg suteikti rinkodaros leidimg Sajungoje, valstybéje
naréje arba treciojoje Salyje ir atsisakymo priezastis.

Gavusi pagristg paraiskg referenciné valstybé naré per 90 dieny parengia atnaujinta
veterinarinio vaisto vertinimo protokolg. Atnaujintas vertinimo protokolas kartu su
patvirtinta vaisto charakteristiky santrauka ir numatomu zenklinimo bei pakuotés
lapelio tekstu visoms valstybéms naréms ir pareiskéjui iSsiunciami kartu su valstybiy
nariy, kuriose pareiskéjas siekia gauti rinkodaros leidimo pripazinimg (toliau —
susijusios valstybés narés), sarasu.

Gavusios dokumentus, nurodytus §io straipsnio 3 dalyje, valstybés narés per 90 dieny
iSnagrinéja vertinimo protokola, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimg ir
pakuotés lapelj ir referencinei valstybei narei pranesa, ar turi dél jy priestaravimy.

Visoms valstybéms naréms pasiekus susitarima, referenciné valstybé naré §j
susitarimg registruoja, baigia procediirg ir atitinkamai informuoja valstybes nares ir
pareiskeja. Kiekviena i$ Sio straipsnio 3 dalyje nurodyty valstybiy nariy per 30 dieny
nuo informacijos apie susitarimg gavimo i§ referencinés valstybés narés suteikia su
patvirtintu vertinimo protokolu, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimu ir
pakuotés lapeliu suderintg rinkodaros leidima.

Jeigu bet kuriame procediiros etape susijusi valstybé naré ima remtis 113 straipsnio
1 dalyje nurodytomis priezastimis uzdrausti veterinarinio vaisto naudojima, ji
nebelaikoma valstybe nare, kurioje pareiSkéjas siekia gauti rinkodaros leidima.
Taciau, pasirémusi Siomis priezastimis, valstybé naré gali véliau pripazinti
rinkodaros leidima pagal 57 straipsnj.

Kompetentingos institucijos, iSbraukusios bet kokiag komerciniu poziiiriu
konfidencialig informacija, vertinimo protokolg paskelbia viesai.

5 SKIRSNIS

KOORDINAVIMO GRUPES ATLIEKAMA PERZIURA IR PAKARTOTINIS MOKSLINIS

NAGRINEJIMAS

49 straipsnis
Koordinavimo grupés taikoma perziiiros procediira

Per 46 straipsnio 4 dalyje arba 48 straipsnio 5 dalyje nurodyta laikotarpj pareiskusi
savo prieStaravimus dél vertinimo protokolo, sitlomos vaisto charakteristiky
santraukos arba sitilomo zenklinimo ir pakuotés lapelio, valstybé naré referencinei
valstybei narei, kitoms valstybéms naréms ir pareiSkéjui pateikia iSsamias
priestaravimy priezastis. Klausimus, dél kuriy nesutariama, referenciné valstybé naré
nedelsdama perduoda svarstyti pagal 142 straipsnj jsteigtai tarpusavio pripaZinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (toliau — koordinavimo grupé).
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Antrajam veterinarinio vaisto vertinimo protokolui parengti koordinavimo grupéje
paskiriamas pranes¢jas.

Antrajj vertinimo protokola praneséjas koordinavimo grupei pristato per 90 dieny.
Pristacius antrgjj vertinimo protokola, koordinavimo grupé posédyje dalyvaujanciy
nariy balsy dauguma priima nuomong.

Priémus nuomong, kad rinkodaros leidimg reikia suteikti, referenciné valstybé naré
registruoja valstybiy nariy susitarima, baigia procediirg ir atitinkamai informuoja
valstybes nares ir pareiskeja.

Kiekviena susijusi valstybé naré per 30 dieny nuo informacijos apie susitarimg
gavimo i§ referencinés valstybés narés pagal §i susitarimg suteikia rinkodaros
leidima.

Priémus nepalankia nuomone, kiekviena susijusi valstybé naré¢ per 30 dieny nuo
susitarimo pripazinimo atsisako suteikti rinkodaros leidimg. Prie nepalankios
nuomonés pridedamos mokslinés iSvados ir rinkodaros leidimo panaikinimo
priezastys.

50 straipsnis
Prasymas atlikti pakartotini mokslinj nagrinéjimg

Gaves vertinimo protokola, nurodyta 46 straipsnio 3 dalyje arba 48 straipsnio
4 dalyje, pareiskéjas per 15 dieny gali Agentiirai pateikti rastiSkg prane$ima, kuriuo
praso pakartotinai iSnagrinéti vertinimo protokola. Tokiu atveju, gaves vertinimo
protokola pareiSkéjas per 60 dieny iSsiuncia Agenttrai iSsamy savo praSymo
pagrindimg. Prie praSymo pridedami jrodymai, kad Agentiirai sumokétas
pakartotinio nagrinéjimo mokestis.

Gaves praSymo pagrindima, pagal 139 straipsnj jsteigtas Komitetas per 120 dieny
pakartotinai iSnagrinéja vertinimo protokolg. Padaryty iSvady priezastys pridedamos
prie nuomones.

Pakartotinai nagrinéjant gali biiti svarstomi tik tie vertinimo protokolo punktai,
kuriuos pareiSkéjas nurodé rastiSkame praneSime.

Kai Komitetas priima nuomong, Agentiira ja kartu su ataskaita, kurioje apraSomas
Komiteto atliktas veterinarinio vaisto vertinimas ir jo padaryty iSvady pagrindimas,
per 15 dieny i$siundia koordinavimo grupei. Sie dokumentai dél informacijos
1$siunc¢iami Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Pristac¢ius Agenttiros nuomong, koordinavimo grupé sprendimag priima posédyje
dalyvaujanc¢iy nariy balsy dauguma. Referenciné valstybé naré registruoja susitarima,
baigia procediirg ir informuoja pareiskéja. Atitinkamai taikomas 49 straipsnis. Jeigu
sprendimas neatitinka Agenttiros nuomonés, koordinavimo grupé prideda iSsamy
neatitikimo priezasc¢iy paaisSkinima.
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IV skyrius
Priemonés po rinkodaros leidimo suteikimo

1 SKIRSNIS
SAJUNGOS VAISTU DUOMENU BAZE

51 straipsnis
Sqjungos veterinariniy vaisty duomeny bazé

Agentiira sukuria ir tvarko Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazg (toliau —
vaisty duomeny bazg).

Vaisty duomeny bazéje saugoma informacija apie:

(a) veterinarinius vaistus, kuriy leidimus Sajungoje suteiké Komisija ir
kompetentingos institucijos, taip pat Siy vaisty charakteristiky santraukas,
pakuotés lapelius ir viety, kuriose gaminamas kiekvienas vaistas, sarasus;

(b) homeopatinius veterinarinius vaistus, kuriuos Sajungoje jregistravo Komisija ir
kompetentingos institucijos, taip pat jy pakuotés lapelius ir viety, kuriose
gaminamas kiekvienas vaistas, sarasus;

(¢c) veterinarinius vaistus, kuriuos valstyb¢je naréje leidziama naudoti pagal 119 ir
120 straipsnius.

Per 12 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos Agentira paskelbia
informacijos apie kompetentingy institucijy suteiktus veterinariniy vaisty rinkodaros
leidimus elektroninio pateikimo forma.

Kompetentingos institucijos informacija apie savo suteiktus rinkodaros leidimus
vaisty duomeny bazei pateikia naudodamos $io straipsnio 3 dalyje nurodyta forma.

Agentiira informacijg apie Komisijos suteiktus rinkodaros leidimus vaisty duomeny
bazei pateikia naudodama $io straipsnio 3 dalyje nurodyta formga.

Per 12 ménesiy nuo Sio reglamento taikymo pradzios datos kompetentingos
institucijos Agenttrai, naudodamos Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta forma,
elektroniniu biidu pateikia informacijag apie visus veterinarinius vaistus, kuriy
leidimai jy valstyb¢je naréje suteikti iki Sio reglamento taikymo pradzios datos.

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia vaisty
duomeny bazeés funkcines specifikacijas.

Komisija uztikrina, kad vaisty duomeny bazei pateikiama informacija biity renkama,
apibendrinama, kad prie jos biity uztikrinta prieiga ir kad informacija biity
dalijamasi.

52 straipsnis
Prieiga prie vaisty duomeny bazés

Kompetentingos institucijos, Agenttra ir Komisija gali susipazinti su visa vaisty
duomeny bazéje pateikta informacija.

Rinkodaros leidimy turétojai gali susipazinti su visa vaisty duomeny baz¢je pateikta
informacija, susijusia su jy rinkodaros leidimais.
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Placioji visuomené gali susipazinti su vaisty duomeny bazéje pateikta informacija,
susijusia su veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti, sgrasu, Siy vaisty
charakteristiky santraukomis ir pakuotés lapeliais.
2 SKIRSNIS
PATEIKIMAS RINKAI

53 straipsnis
Pateikimas rinkai
Rinkodaros leidimy turétojai vaisty duomeny bazeje registruoja jy veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai suteikti, pateikimo valstybés narés rinkai datas.
Generiniai veterinariniai vaistai rinkai nepateikiami, kol pasibaigs 34 ir

35 straipsniuose nustatytas referencinio veterinarinio vaisto techniniy dokumenty
apsaugos laikotarpis.

54 straipsnis

Duomeny apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimgq ir naudojimq rinkimas

Valstybés narés renka svarbius ir palyginamus duomenis apie antimikrobiniy
veterinariniy vaisty pardavimo apimtj ir naudojimg.

Valstybés narés duomenis apie antimikrobiniy veterinariniy vaisty pardavimo apimtj
ir naudojima siuncia Agentiirai. Agentiira analizuoja gautus duomenis ir paskelbia
meting ataskaitg.

Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity
nustatytos iSsamios duomeny apie antimikrobiniy medziagy naudojima rinkimo
taisyklés ir §iy duomeny perdavimo Agentiirai metodas.

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti duomeny, kurie turi biiti renkami pagal
§i straipsnj, pateikimo forma ir jiems taikomus reikalavimus. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

535 straipsnis
Rinkodaros leidimy turétojy pareigos

Siekdami atsizvelgti | mokslo ir technikos pazanga, rinkodaros leidimy turétojai
uztikrina, kad buty atliekami visi paraiSkoje gauti veterinarinio vaisto rinkodaros
leidimg nurodyty gamybos proceso ir kontrolés metody pakeitimai, kuriy reikia, kad
veterinarinis vaistas biity gaminamas ir tikrinamas taikant visuotinai priimtus
mokslinius metodus. Tokie pakeitimai atliekami taikant Sio skyriaus 4 skirsnyje
nustatytas procediiras.

Kompetentingos institucijos gali reikalauti, kad rinkodaros leidimy turétojai pateikty
pakankama veterinariniy vaisty kiekj, kad buty galima atlikti nagrinéjamy
veterinariniy vaisty liekany nustatymo kontrolinius tyrimus.

Kompetentingai institucijai paprasius, rinkodaros leidimo turétojas suteikia techning
eksperty pagalba, kad palengvinty veterinarinio vaisto lieckanoms nustatyti skirto
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analizés metodo taikyma pagal Tarybos direktyva 96/23/EB* paskirtoje
nacionalinéje etaloningje laboratorijoje.

4. Kad wuztikrinty nuolatinj naudos ir rizikos santykio vertinimg, kompetentinga
institucija arba Agentiira gali bet kuriuo metu paprasyti, kad rinkodaros leidimo
turétojas pateikty palanky naudos ir rizikos santykj patvirtinan¢ius duomenis.

5. Rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas kompetentingai institucijai arba Komisijai
pranesa apie visus kompetentingos institucijos nustatytus draudimus ar apribojimus ir
pateikia bet kokia kita nauja informacija, kuri gali daryti poveiki nagrinéjamo
veterinarinio vaisto naudos ir rizikos vertinimui.

6. Kompetentingai institucijai, Komisijai arba Agentiirai paprasius, rinkodaros leidimo
turétojas kompetentingai institucijai, Komisijai arba Agentiirai pateikia visus turimus
su pardavimo apimtimi susijusius duomenis.

56 straipsnis
Nacionalinés pagalbos tarnybos mazosioms ir vidutinéms jmonéms

1. Kad padéty mazosioms ir vidutinéms jmonéms laikytis Sio reglamento reikalavimy,
valstybés narés jsteigia nacionalines pagalbos tarnybas.

2. Nacionalinés pagalbos tarnybos pareiskéjus, rinkodaros leidimy turétojus,
gamintojus, importuotojus ir visas kitas suinteresuotgsias Salis, kurios yra mazosios
arba vidutinés jmonés, konsultuoja jy pareigy ir jpareigojimy pagal §j reglamentg ir
paraiSky gauti veterinarinio vaisto leidimg klausimais.

3 SKIRSNIS
VELESNIS PRIPAZINIMAS TAIKANT TARPUSAVIO PRIPAZINIMO IR
DECENTRALIZUOTA RINKODAROS LEIDIMU SUTEIKIMO PROCEDURAS

57 straipsnis
Vélesnis rinkodaros leidimy pripaZinimas kitose valstybése narése

1. Pasibaigus 48 straipsnyje nustatytai tarpusavio pripazinimo procediirai arba
46 straipsnyje nustatytai decentralizuotai procediirai, rinkodaros leidimo turétojas
gali pateikti paraiska gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg papildomoms
valstybéms naréms. Paraiska sudaro:

(a) visy sprendimy suteikti Sio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg sarasas;
(b) nuo pirmojo rinkodaros leidimo Sajungoje suteikimo atlikty salygy keitimy
sarasas;
(c) farmakologinio budrumo duomeny suvestiné.
2. Gavusi dokumentus, nurodytus $io straipsnio 1 dalyje, papildoma valstybé naré per
30 dieny priima sprendimg suteikti su 46 straipsnio 3 dalyje ir 48 straipsnio 4 dalyje
nurodytu vertinimo protokolu arba, jeigu taikytina, su atnaujintu vertinimo

protokolu, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimu ir pakuotés lapeliu suderinta
rinkodaros leidima.

26 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy liku¢iy gyvuose gyviinuose ir gyviininés

kilmeés produktuose monitoringo priemoniy, panaikinanti Direktyvas 85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Sprendimus 89/187/EEB ir
91/664/EEB (OL L 125, 1996 5 23, p. 10).
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3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalys netaikomos veterinariniams vaistams, kuriy leidimai
suteikti taikant tarpusavio pripazinimo arba decentralizuota procediirg iki S§io
reglamento taikymo pradzios datos.

4. Ty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai pripazjstami pagal 48 straipsnyje
nustatytg procediirg.

4 SKIRSNIS
RINKODAROS LEIDIMU KEITIMAS

58 straipsnis
Rinkodaros leidimo sqlygy keitimas

1. Rinkodaros leidimo salygy keitimas — veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo salygy
pakeitimas, kaip nustatyta 31 straipsnyje (toliau — saglygy keitimas).

2. Komisija jgyvendinimo aktais nustato veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo salygy
keitimy, kuriuos reikia jvertinti (toliau — salygy keitimai, kuriuos reikia jvertinti),
saraSa. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

3. Priimdama tuos jgyvendinimo aktus, Komisija atsizvelgia i Siuos kriterijus:

(a) ar reikia atlikti mokslinj pakeitimy vertinima, kad bty galima nustatyti rizika
visuomeneés ar gyviiny sveikatai arba aplinkai;

(b) ar pakeitimai turi poveikio veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui,

(c) ar dél Siy pakeitimy labai pasikeis vaisto charakteristiky santrauka.

59 straipsnis
Svarbiis vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai

Jeigu, keiciant rinkodaros leidimo salygas, labai pasikeicia vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimas arba pakuoteés lapelis, Sie pakeitimai, nagrin¢jant paraiSska keisti rinkodaros
leidimo salygas, laikomi to saglygy keitimo dalimi.

60 straipsnis
Rinkodaros leidimo sqlygy keitimai, kuriy nereikia jvertinti

l. Jeigu salygy keitimas neitrauktas ] sarasa, sudaryta pagal 58 straipsnio 2 dalj,
rinkodaros leidimo turétojas §j pakeitimg vaisty duomeny bazéje registruoja per
12 ménesiy nuo salygy keitimo jgyvendinimo.

2. Prireikus kompetentingos institucijos arba, jeigu veterinarinio vaisto leidimas
suteiktas pagal centralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira, Komisija
sprendimg suteikti rinkodaros leidima, pakeicia taip, kad jis buity suderintas su atliktu
pakeitimu.

61 straipsnis
Paraiskos atlikti sqlygy keitimus, kuriuos reikia jvertinti, pateikimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas paraiska atlikti salygy keitima, kurj reikia jvertinti,
pateikia kompetentingai institucijai arba Agentirai.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta paraiska sudaro:
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(a) salygy keitimo apraSymas;
(b) nuoroda i rinkodaros leidimus, dé¢l kuriy pateikta paraiska;

(c) jeigu dél salygy keitimo reikia atlikti ir kitus to paties rinkodaros leidimo
salygy keitimus, ty kity salygy keitimy apraSymas;

(d) jeigu salygy keitimas yra susijges su rinkodaros leidimais, suteiktais pagal
tarpusavio pripazinimo arba decentralizuota procediira, Siuos rinkodaros
leidimus suteikusiy valstybiy nariy sarasas.

62 straipsnis
Sqlygy keitimy grupés

Norédamas atlikti kelis to paties rinkodaros leidimo salygy keitimus, rinkodaros leidimo
turétojas dél visy salygy keitimy gali pateikti vieng paraiska.

63 straipsnis
Darbo pasidalijimo procediira

1. Norédamas atlikti keliy tam paciam rinkodaros leidimo turétojui priklausanciy ir
skirtingy kompetentingy institucijy ir (arba) Komisijos suteikty rinkodaros leidimy
salygy keitimus, rinkodaros leidimo turétojas paraiska pateikia visoms atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai.

2. Jeigu vienas iS Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty rinkodaros leidimy yra centralizuotas
rinkodaros leidimas, Agentiira paraiSka jvertina pagal 64 straipsnyje nustatyta
procediirg.

3. Jeigu né vienas i§ Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty rinkodaros leidimy néra

centralizuotas rinkodaros leidimas, koordinavimo grupé i§ rinkodaros leidimus
suteikusiy kompetentingy institucijy pasirenka ir paskiria vieng kompetentingg
institucija, kad $i jvertinty paraiska pagal 64 straipsnyje nustatyta procediirg.

64 straipsnis
Sqlygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, atlikimo procediira

l. Jeigu paraiSka keisti rinkodaros leidimo salygas atitinka 61 straipsnyje nustatytus
reikalavimus, kompetentinga institucija ar Agentiira arba pagal 63 straipsnio 3 dalj
paskirta kompetentinga institucija patvirtina gavusi i§samig paraiska.

2. Jeigu paraiSka neiSsami, kompetentinga institucija ar Agentlira arba pagal
63 straipsnio 3 dalj paskirta kompetentinga institucija reikalauja, kad pareiskéjas per
pagrista terming pateikty trikstamus dokumentus.

3. Kompetentinga institucija ar Agenttira arba pagal 63 straipsnio 3 dalj paskirta
kompetentinga institucija jvertina paraiSkg ir per 60 dieny nuo pagrjstos paraiskos
gavimo parengia nuomong¢ dél salygy keitimo. Taciau, jeigu tai biitina atsizvelgiant |
klausimo skubumag, nuomon¢ priimama nedelsiant.

4. Per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta laikotarpj kompetentinga institucija arba

Agentiira gali pareikalauti, kad pareiskéjas per nustatyta terming pateikty papildomos
informacijos. Procediira sustabdoma, kol bus pateikta papildoma informacija.

5. Nuomong¢ i$siunc¢iama pareiskéjui.
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6. Jeigu nuomone parengia Agentiira, ji i§siunciama Komisijai. Jeigu Agentura atlicka
paraiSkos vertinimg pagal 63 straipsnio 2 dalj, nuomoné iSsiunciama Komisijai ir
visoms kompetentingoms institucijoms.

7. Jeigu nuomong¢ parengia pagal 63 straipsnio 3 dalj paskirta kompetentinga institucija,
ji i8siunc¢iama visoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms.

8. Gaves nuomong pareiskéjas per 15 dieny gali Agentiirai arba kompetentingai
institucijai pateikti rastiSka prasSyma, kad nuomoné biity pakartotinai iSnagrinéta.
[Ssamus praSymo atlikti pakartotinj nagrinéjima pagrindimas pateikiamas prasyme
arba iSsiunCiamas Agentlirai ar kompetentingai institucijai per 60 dieny nuo
nuomonés gavimo.

9. Gavusi praSymo pagrindimg Agentiira arba kompetentinga institucija per 60 dieny
pakartotinai iSnagrinéja tuos nuomonés punktus, kuriuos savo prasSyme atlikti
pakartotinj nagrinéjimg nurodé pareiskéjas, ir priima pakartotinai iSnagrinéta
nuomong. Padaryty iSvady priezastys pridedamos prie nuomones.

65 straipsnis
Priemonés sqlygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, atlikimo procediiroms uzbaigti

1. Per 30 dieny nuo 64 straipsnio 6 ir 7 dalyse nustatytos procediiros uzbaigimo
kompetentinga institucija arba Komisija pakei¢ia rinkodaros leidimg arba atmeta
siiloma salygy keitimg ir pateikia pareiskéjui atmetimo priezastis. Centralizuoto
rinkodaros leidimo atveju Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendimg
keisti rinkodaros leidima arba atmesti siiiloma salygy keitima. Sie jgyvendinimo
aktai priimami taikant 145 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrin¢jimo procediirg.

2. Jeigu sprendimo projektas neatitinka Agentiiros nuomong¢s, Komisija prideda iSsamy
neatitikties Agentliros nuomonei priezas¢iy paaiskinimg.
3. Kompetentinga institucija arba Agentiira nedelsdama rinkodaros leidimo turétojui
pranesa apie rinkodaros leidimo pakeitima.
4. Atitinkamai atnaujinama vaisty duomeny baze.
66 straipsnis

Koordinavimo grupés atliekama perziiira

Jeigu nuomong¢ parengia pagal 63 straipsnio 3 dal} paskirta kompetentinga institucija,
kiekviena kompetentinga institucija savo suteiktg rinkodaros leidima pakeicia arba siiilomag
salygy keitimg atmeta remdamasi pagal 63 straipsnio 3 dalj paskirtos kompetentingos
institucijos parengta nuomone.

Taciau, jeigu kompetentinga institucija Siai nuomonei nepritaria, taikoma 49 straipsnyje
nustatyta koordinavimo grupés perziiiros procediira.

67 straipsnis
Sqlygy keitimy, kuriuos reikia jvertinti, atlikimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas salygy keitima, kurj reikia jvertinti, gali atlikti tik
kompetentingai institucijai arba Komisijai pagal ta salygy keitimg pakeitus
sprendimg suteikti rinkodaros leidimg ir apie tai praneSus pareiskéjui.
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Kompetentingai institucijai arba Agentiirai paprasius, rinkodaros leidimo turétojas
nedelsdamas pateikia visg su rinkodaros leidimo salygy keitimu susijusiag
informacija.

5 SKIRSNIS

VAISTU, KURIU RINKODAROS LEIDIMAI SUTEIKTI PAGAL NACIONALINE

PROCEDURA, CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU SUDERINIMAS

68 straipsnis
Parengiamasis suderinimo procediiros etapas

Veterinariniy vaisty (iSskyrus homeopatinius veterinarinius vaistus), kuriy kokybiné
ir kiekybin¢ veikliyjy medziagy sudétis bei farmaciné forma yra ta pati ir kuriy
nacionaliniai rinkodaros leidimai suteikti skirtingose valstybése narése iki 2004 m.
sausio 1d. (toliau — panaSts vaistai), suderinta vaisto charakteristiky santrauka
parengiama pagal 69 straipsnyje nustatyta procediira.

Nustatant kokybine ir kiekybing veikliyjy medziagy sudét], skirtingos veikliyjy
medziagy druskos, esteriai, eteriai, izomerai ir izomery miSiniai, kompleksai ir
dariniai laikomi ta pacia veikligja medziaga, nebent jie labai skiriasi saugumo ar
veiksmingumo savybémis.

69 straipsnis
Vaisty charakteristiky santrauky suderinimo procediira

Iki /12 months after the date of application of this Regulation for OP to insert the
actual date] kompetentingos institucijos koordinavimo grupei pateikia visy vaisty,
kuriy nacionaliniai rinkodaros leidimai suteikti iki 2004 m. sausio 1 d., sgrasus.

Koordinavimo grupé nustato panasiy vaisty grupes. Kiekvienai panasiy vaisty grupei
koordinavimo grup¢ vieng savo narj paskiria praneséju.

Per 120 dieny nuo paskyrimo prane$¢jas koordinavimo grupei pateikia galimo
panaSiy vaisty grupei priklausan¢iy veterinariniy vaisty charakteristiky santrauky
suderinimo ataskaitg ir pasiiilo suderintg vaisto charakteristiky santrauka.

Suderintose veterinariniy vaisty charakteristiky santraukose pateikiama visa toliau
nurodyta informacija:

(a) visos valstybiy nariy suteiktuose panasiy vaisty grupei priklausanciy vaisty
rinkodaros leidimuose nurodytos gyviny riisys;

(b) visos valstybiy nariy suteiktuose panasiy vaisty grupei priklausanciy vaisty
rinkodaros leidimuose nurodytos terapines indikacijos;

(c) trumpiausia i§ vaisty charakteristiky santraukose nurodyty islauky.

Pristacius ataskaita, koordinavimo grupé¢ sprendimg priima posédyje dalyvaujanciy
nariy balsy dauguma. Prane$éjas registruoja susitarimg, baigia procedirg ir
atitinkamai informuoja valstybes nares ir rinkodaros leidimo turétojus.

Priémus nuomong, kad reikia patvirtinti suderintg vaisto charakteristiky santrauka, i$
prane$¢jo gavusi informacija apie susitarimg kiekviena valstybé naré per 30 dieny
pakeicia rinkodaros leidimo salygas pagal §j susitarima.

Nepalankios nuomonés atveju taikoma 49 straipsnyje nurodyta procedira.
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70 straipsnis
Vaisty charakteristiky santrauky suderinimas po pakartotinio vertinimo

1. Nukrypdamas nuo 69 straipsnio, Komitetas gali Komisijai rekomenduoti, kurias
pana$iy veterinariniy vaisty grupes reikia pakartotinai moksliSkai jvertinti prie§
parengiant suderintg vaisto charakteristiky santrauka.

2. Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimus dél to, kurias vaisty grupes reikia
pakartotinai jvertinti. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

3. Nukrypstant nuo 69 straipsnio, veterinariniai vaistai, kuriy leidimai suteikti iki
2000 m. liepos 20 d., taip pat veterinariniai vaistai, kuriy leidimai suteikti véliau,
taCiau, atliekant rizikos aplinkai vertinima, nustatyta, kad jie gali buti kenksmingi
aplinkai, pakartotinai vertinami prie§ parengiant suderinta vaisto charakteristiky
santraukg.

4. Taikant §io straipsnio 1 ir 3 dalis, atitinkamai taikoma kreipimosi deél klausimy,
susijusiy su Sajungos interesais, procediira pagal 84 ir 87 straipsnius.

71 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojy padétis

Koordinavimo grupei arba Agentiirai paprasius, | panasiy vaisty grupe itraukty vaisty, kuriy
charakteristiky santraukas reikia suderinti, rinkodaros leidimy turétojai pateikia informacija
apie savo vaistus.

6 SKIRSNIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

72 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo farmakologinio budrumo sistema

1. Kad galéty vykdyti 73, 76 ir 77 straipsniuose nustatytas su farmakologiniu budrumu
susijusias pareigas, rinkodaros leidimy turétojai sukuria visapusiSska informacijos
apie veterinariniy vaisty gyviiny bei visuomenés sveikatai ir aplinkai keliamg rizikg
rinkimo sistemg (toliau — farmakologinio budrumo sistema) ir jg tvarko.

2. Kompetentingos institucijos ir Agentira vykdo rinkodaros leidimy turétojy
farmakologinio budrumo sistemy priezitira.

73 straipsnis
Sgjungos farmakologinio budrumo sistema

1. Kad galéty vykdyti 77 ir 79 straipsniuose nustatytas pareigas, valstybés narés,
Komisija, Agentura ir rinkodaros leidimy turétojai bendradarbiauja diegdami
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra suteikti, saugumo stebésenos sistema (toliau —
Sajungos farmakologinio budrumo sistema) ir ja tvarkydami.

2. Kompetentingos institucijos, Agentiira ir rinkodaros leidimy turétojai parengia
priemones, kuriomis sveikatos prieziiiros specialistai ir gyviny laikytojai galéty
naudotis, kad pranesty jiems apie toliau nurodytus reiskinius, neatsizvelgiant j tai, ar
reiSkinys laikomas susijusiu su vaisto naudojimu, ar ne (toliau — nepageidaujami
reiskiniai):
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(a) bet kokia neigiamg ar nenumatytg gyviino reakcijg j veterinarinj arba Zmonéms
skirtg vaista;

(b) bet kokj atveji, kai, pagal vaisto charakteristiky santraukos nurodymus davus
veterinarinio vaisto gyvinui, pastebima, kad jis nepakankamai veiksmingas;

(¢) bet kokius su aplinka susijusius jvykius, pastebétus davus veterinarinio vaisto
gyviinui;

(d) bet kokius islaukos nesilaikymo, davus gyviinui veterinarinio arba Zmonéms
skirto vaisto, atvejus;

(e) bet kokia neigiamg zmoniy reakcijg j veterinarinj vaistg;

(f)  bet koki i§ maistinio gyviino gautuose maisto produktuose nustatytg veikliosios
medziagos kiekj, virSijantj pagal Reglamenta (EB) Nr.470/2009 nustatytas
liekany koncentracijas.

74 straipsnis
Sqgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazé

Agentiira sukuria ir tvarko Sgjungos veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo
duomeny baze (toliau — farmakologinio budrumo duomeny baz¢).

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

Agentiira uztikrina, kad farmakologinio budrumo duomeny bazei teikiama
informacija biity jkelta ir prieiga prie jos suteikta pagal 75 straipsnj.

75 straipsnis
Prieiga prie farmakologinio budrumo duomeny bazés

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

Rinkodaros leidimy turétojai gali susipazinti tik su ta farmakologinio budrumo
duomeny bazéje pateikiama informacija, kurios jiems reikia, kad galety vykdyti
77 straipsnyje nustatytas su farmakologiniu budrumu susijusias pareigas.

Plac¢ioji visuomené gali susipazinti tik su §ia farmakologinio budrumo duomeny

bazeje pateikiama informacija:

(a) kasmet uzregistruojamy nepageidaujamy reiskiniy, suskirstyty pagal vaista,
gyviiny rus] ir nepageidaujamo reiskinio tipa, skai¢iumi;

(b) informacija apie 81 straipsnyje nurodyto veterinariniy vaisty ir vaisty grupiy
pozymiy valdymo procediirg ir rezultatus.

76 straipsnis
Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius
Kompetentingos institucijos visus nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos joms
prane$¢ sveikatos prieziiiros specialistai ir gyviiny laikytojai ir kurie pasireiske jy
valstybés narés teritorijoje, farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoja per
30 dieny nuo praneSimo apie nepageidaujamg reiskinj gavimo.
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Rinkodaros leidimy turétojai visus jy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti,
sukeltus nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos jiems pranes¢ sveikatos prieziiiros
specialistai ir gyviiny laikytojai ir kurie pasireiSké Sajungoje arba tre¢iojoje Salyje,
farmakologinio budrumo duomeny bazéje registruoja per 30 dieny nuo pranesimo
apie nepageidaujamg reiskinj gavimo.

Kompetentingos institucijos gali savo iniciatyva arba Agentiiros praSymu rinkodaros
leidimo turétojo paprasyti surinkti konkrecius farmakologinio budrumo duomentis,
visy pirma susijusius su veterinarinio vaisto naudojimu gydant nurodytos risies
gyvinus, atsizvelgiant j jo poveikj visuomenés ir gyviiny sveikatai, vaista duodanciy
asmeny saugumui ir aplinkos apsaugai. Institucija iSsamiai nurodo praSymo
priezastis ir apie jas informuoja kitas kompetentingas institucijas bei Agentiirg.

Rinkodaros leidimo turétojas, gaves §io straipsnio 3 dalyje nurodyta praSyma, per 15
dieny gali kompetentingai institucijai pateikti rastiSka pranesSima, jog pageidauja, kad
prasymas surinkti papildomus konkrecius farmakologinio budrumo duomenis biity
perzirétas.

Gavusi rastiSka praneSima kompetentinga institucija per 60 dieny perzitiri praSyma ir
pranesa rinkodaros leidimo turétojui apie savo sprendima.

77 straipsnis
Su farmakologiniu budrumu susijusios rinkodaros leidimo turétojo pareigos

Rinkodaros leidimo turétojas atsako uz vaisty, kuriy rinkodaros leidimg turi,
farmakologinj budruma.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas sudaro sutart] dél farmakologinio budrumo
uzduoCiy vykdymo su trecigja Salimi, Sis susitarimas iSsamiai iSdéstomas
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje.

Rinkodaros leidimo turétojas turi nuolat turéti vieng arba daugiau uz farmakologinj
budrumg atsakingy reikiamos kvalifikacijos specialisty. Sie asmenys gyvena ir vykdo
veikla Sajungoje. Rinkodaros leidimo turétojas vienai farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinei bylai tvarkyti paskiria tik vieng kvalifikuota specialista.

Jeigu dé¢l 78 straipsnyje nustatyty uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto
specialisto uzduo¢iy vykdymo sudaryta sutartis su trecCigja Salimi, $is susitarimas
iSsamiai iSdéstomas sutartyje.

Remdamasis farmakologinio budrumo duomenimis rinkodaros leidimo turétojas
prireikus pagal 61 straipsnj pateikia rinkodaros leidimo salygy keitimus.

Rinkodaros leidimo turétojas nepateikia su veterinarinio vaisto sukeliamais
nepageidaujamais reiskiniais susijusios informacijos placiajai visuomenei i§ anksto
nepranes¢s apie savo ketinimg kompetentingai institucijai ar institucijoms,
suteikusiai (-ioms) rinkodaros leidimg, arba Agentiirai, jeigu rinkodaros leidimas
suteiktas pagal centralizuotg leidimy suteikimo procediira.

Pateikdamas tokig informacijg placiajai visuomenei, rinkodaros leidimo turétojas uztikrina,
kad ji biity pateikta objektyviai ir nebtity klaidinanti.
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78 straipsnis
Uz farmakologinj budrumgq atsakingas kvalifikuotas specialistas

77 straipsnio 3 dalyje nurodyti uz farmakologinj budrumg atsakingi kvalifikuoti specialistai
vykdo Sias uzduotis:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)
(®

(g

(h)

(1)

G

(k)

M

visiems vaistams, uz kuriuos jie yra atsakingi, parengia ir nuolat atnaujina
iSsamy farmakologinio budrumo sistemos, rinkodaros leidimo turétojo
taikomos veterinariniam vaistui, kurio leidimas jam suteiktas, aprasSyma (toliau
— farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla);

priskiria nuorodos numerius farmakologinio budrumo sistemos pagrindinei

ai ir pateikia kiekvieno wvaisto farmakologinio budrumo sistemos
byl teikia kiek to f kol bud t
pagrindinés bylos nuorodos numerj vaisty duomeny bazei;

kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai nurodo vietg, kurioje veikia
kvalifikuotas specialistas ir kur Sgjungoje galima susipazinti su farmakologinio
budrumo sistemos pagrindine byla;

sukuria ir tvarko sistema, kuria uztikrinama, kad informacija apie visus
nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos pranesta rinkodaros leidimo turétojui,
bty renkama ir registruojama, kad su ja biity galima susipazinti bent vienoje
vietoje Sajungoje;

rengia 76 straipsnyje nurodytus praneSimus apie nepageidaujamus reiskinius;

uztikrina, kad surinkti praneSimai apie nepageidaujamus reiSkinius biity
registruojami farmakologinio budrumo duomeny bazéje;

uztikrina, kad i bet koki kompetentingy institucijy arba Agentiiros prasyma
pateikti papildomos informacijos, reikalingos veterinarinio vaisto naudos ir
rizikos santykiui jvertinti, biity atsakoma iSsamiai ir greitai, taip pat biity
pateikiama informacija apie konkretaus veterinarinio vaisto pardavimo apimtj
ar recepty skaiciy;

teikia kompetentingoms institucijoms arba Agentiirai kita veterinarinio vaisto
naudos ir rizikos santykio pokycCiui nustatyti naudingg informacijg, jskaitant
atitinkamg informacija apie steb¢jimo po pateikimo rinkai tyrimus;

naudodamiesi farmakologinio budrumo sistema jvertina visg informacija,
apsvarstydami rizikos mazinimo bei prevencijos galimybes ir prireikus
imdamiesi atitinkamy priemoniy;

vykdo farmakologinio budrumo sistemos stebéseng ir uztikrina, kad prireikus
bty parengtas ir jgyvendintas tinkamas taisomyjy veiksmy planas;

uztikrina, kad visiems su farmakologinio budrumo veikla susijusiems
darbuotojams biity rengiami nuolatiniai mokymai;

gave informacijos apie bet kokias reguliavimo priemones, kuriy imamasi
treCiojoje Salyje ir kurios pagristos farmakologinio budrumo duomenimis, per
15 dieny apie jas praneSa kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai.

79 straipsnis

Su farmakologiniu budrumu susijusios kompetentingy institucijy ir Agentiiros pareigos

1. Kompetentingos institucijos jvertina visus nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
joms pranesa sveikatos prieziliros specialistai ir gyviiny laikytojai, valdo rizikg ir
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prireikus imasi 130—135 straipsniuose nurodyty su rinkodaros leidimais susijusiy
priemoniy.

Kompetentingos institucijos imasi visy tinkamy priemoniy, kad paskatinty sveikatos
prieziiiros specialistus ir gyviiny laikytojus pranesti apie nepageidaujamus reiSkinius.

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

Elektroniniu biidu arba naudodamos kitas vieSgsias rysiy priemones kompetentingos
institucijos ir Agentiira laiku teikia visa svarbig informacija apie nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su veterinarinio vaisto naudojimu, placiajai visuomenei,
veterinarijos gydytojams ir kitiems sveikatos prieziliros specialistams.

Atlikdamos 125 straipsnyje nurodytas patikras, kompetentingos institucijos tikrina,
ar rinkodaros leidimy turétojai laikosi Siame skirsnyje nustatyty farmakologinio
budrumo reikalavimy.

Agentiira vertina su veterinariniais vaistais, kuriy leidimai suteikti centralizuotai,
susijusius nepageidaujamus reiskinius, valdo rizikg ir rekomenduoja Komisijai,
kokiy priemoniy imtis. Prireikus Komisija imasi 130135 straipsniuose nurodyty su
rinkodaros leidimais susijusiy priemoniy.

80 straipsnis
Kompetentingos institucijos uzduociy delegavimas

Kompetentinga institucija bet kurig 18 jai patikéty uzduociy, nurodyty 79 straipsnyje,
gali deleguoti kitos valstybés narés kompetentingai institucijai, $iai pateikus rastiskg
sutikimg.

Deleguojancioji kompetentinga institucija apie uzduociy delegavimg rastu pranesa
Komisijai, Agentiirai ir kitoms valstybéms naréms. Deleguojancioji kompetentinga
institucija ir Agentiira §ig informacijg paskelbia viesai.

81 straipsnis
Pozymiy valdymo procediira

Kompetentingos  institucijos ir  Agentira bendradarbiauja  vykdydamos
farmakologinio budrumo duomeny bazé¢je sukaupty duomeny stebéseng, kad
nustatyty, ar pasikeité veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykis, ir taip nustatyty
rizikag gyviny bei visuomenés sveikatai ir aplinkos apsaugai (toliau — poZymiy
valdymo procediira).

Kompetentingos institucijos ir Agentlira nustato veterinariniy vaisty grupes, kurioms
taikomg pozymiy valdymo procediirg galima derinti su rizikos gyviiny bei
visuomeneés sveikatai ir aplinkos apsaugai nustatymu.

Agentira ir koordinavimo grupé¢ susitaria, kaip pasidalys su farmakologinio budrumo
duomeny bazéje registruoty veterinariniy vaisty grupiy duomeny stebésena susijusj
darbg. Kiekvienai veterinariniy vaisty grupei paskiriama uz jos stebéseng atsakinga
kompetentinga institucija arba Agentiira (toliau — pagrindiné institucija).
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Kompetentingos institucijos ir, jeigu taikytina, Agenttra susitaria dél pozymiy
valdymo procediiros rezultaty. Pagrindiné institucija rezultatus registruoja
farmakologinio budrumo duomeny bazéje.

Prireikus, remdamosi Sio straipsnio 4 dalyje nurodytos pozymiy valdymo procediiros
rezultatais, kompetentingos institucijos ar Komisija imasi atitinkamy 130—
135 straipsniuose nurodyty priemoniy.

7 SKIRSNIS

RIBOTAI RINKAI SKIRTO IR ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS SUTEIKIAMO

VETERINARINIO VAISTO RINKODAROS LEIDIMO PAKARTOTINIS NAGRINEJIMAS

82 straipsnis

Ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo

procediira

Pries baigiantis trejy mety galiojimo laikotarpiui, pagal 21 straipsnj suteikti ribotai
rinkai skirty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimai pakartotinai nagrin€¢jami
rinkodaros leidimo turétojui pateikus atitinkamg paraiska. Po pirmojo pakartotinio
nagrin¢jimo toks rinkodaros leidimas pakartotinai nagrin¢jamas kas penkerius metus.

ParaiSka pakartotinai iSnagrinéti rinkodaros leidimg jj suteikusiai kompetentingai
institucijai arba Agentiirai pateikiama bent prie§ SeSis ménesius iki ribotai rinkai
skirto veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo galiojimo pabaigos ir joje pateikiami
jrodymai, kad veterinarinis vaistas tebéra skirtas ribotai rinkai ir kad rinkodaros
leidimo turétojas, jeigu taikoma, laikosi 21 straipsnio 1 dalyje nurodyty salygy.

Pateikus paraiSka pakartotinai iSnagrinéti rinkodaros leidimg, ribotai rinkai skirto
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas lieka galioti, kol kompetentinga institucija
arba Komisija dél Sios paraiSkos priima sprendima.

Kompetentinga institucija arba Agentiira jvertina paraiSka pakartotinai iSnagrinéti
rinkodaros leidima, kad nustatyty, ar naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas.

Kompetentinga institucija arba Komisija bet kuriuo metu gali suteikti neribotg laika
galiojant] ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, jeigu ribotai
rinkai skirto veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas pateikia triikstamus
iSsamius kokybés ir veiksmingumo duomenis, nurodytus 21 straipsnio 1 dalyje.

83 straipsnis

Isimtinémis aplinkybémis suteikiamo rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo procediira

1.

Prie§ baigiantis vieny mety galiojimo laikotarpiui, pagal 22 straipsnj suteikti
rinkodaros leidimai pakartotinai nagrin¢jami rinkodaros leidimo turétojui pateikus
atitinkamg paraiska.

Paraiska pakartotinai nagrinéti rinkodaros leidimg jj suteikusiai kompetentingai
institucijai arba Agentiirai pateikiama bent prie§ tris ménesius iki rinkodaros leidimo
galiojimo pabaigos

Pateikus paraiska pakartotinai iSnagrinéti rinkodaros leidima, rinkodaros leidimas
lieka galioti, kol kompetentinga institucija arba Komisija dél Sios paraiskos priima
sprendima.
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Kompetentinga institucija arba Komisija bet kuriuo metu gali suteikti neribotg laika
galiojantj rinkodaros leidima, jeigu rinkodaros leidimo turétojas pateikia triikstamus
i$samius saugumo ir veiksmingumo duomenis, nurodytus 22 straipsnio 1 dalyje.

8 SKIRSNIS

KREIPIMOSI DEL KLAUSIMU, SUSIJUSIU SU SAJUNGOS INTERESAIS, PROCEDURA

84 straipsnis

Kreipimosi dél klausimy, susijusiy su Sgjungos interesais, procediiros taikymo sritis

Jeigu kalbama apie Sgjungos interesus, visy pirma visuomenés ar gyviiny sveikatos
arba aplinkos interesus, susijusius su veterinariniy vaisty kokybe, saugumu ar
veiksmingumu arba laisvu vaisty judéjimu Sajungoje, bet kuri valstybé naré arba
Komisija gali jai riipima klausimg pateikti Agentiirai, kad $i pritaikyty 85 straipsnyje
nustatyta procediira. Sis klausimas aiskiai apibréZiamas.

Agentiirai paprasius, valstybés narés ir rinkodaros leidimy turétojai Agentiirai
pateikia visg turimg informacija, reikalingg taikant kreipimosi dél klausimy, susijusiy
su Sajungos interesais, procediirg.

Jeigu Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta kreipimosi procediira yra susijusi su daugiau
kaip vienu veterinariniu vaistu arba farmakoterapine grupe, Agentiira gali Sig
procediirg taikyti tik konkrecioms rinkodaros leidimo salygy dalims.

85 straipsnis
Kreipimosi procediira

Agentiira informacijg apie kreipimosi procediiras, taikomas pagal 84 straipsnj,
skelbia savo svetaingje. Suinteresuotosios Salys kvie€iamos teikti pastabas.

Komitetas per 90 dieny nuo klausimo perdavimo jam svarstyti dienos iSnagrinéja
perduota klausimg ir pateikia savo pagrista nuomone. Atsizvelgdamas | susijusiy
rinkodaros leidimy turétojy nuomong, Komitetas gali §j laikotarpj pratesti dar
60 dieny.

Pries paskelbdamas savo nuomone, Komitetas rinkodaros leidimo turétojui suteikia
galimybe per nustatyta terming pateikti paaiSkinimus. Komitetas gali laikinai atidéti
Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta terming, kad rinkodaros leidimo turétojas galéty
parengti paaiskinimus.

Kad klausimas biity apsvarstytas, Komitetas vieng savo nariy paskiria praneséju.
Komitetas gali paskirti nepriklausomus ekspertus teikti konsultacijas konkreciais
klausimais. Paskirdamas tokius ekspertus, Komitetas apibrézia jy uzduotis ir nurodo
Siy uzduociy atlikimo terming.

Jeigu mano esant tinkama, Komitetas gali bet kokio kito asmens paprasyti pateikti su
nagrinéjamu klausimu susijusios informacijos.

Galuting Komiteto nuomone Agentiira per 15 dieny nuo jos priémimo kartu su
veterinarinio vaisto vertinimo protokolu ir jo iSvady pagrindimu iSsiuncia valstybéms
naréms, Komisijai ir rinkodaros leidimo turétojui.
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86 straipsnis

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

procediiros

Gavusi nuomong, nurodyta 85 straipsnio 6 dalyje, Komisija per 15 dieny parengia
sprendimo projekta. Jeigu sprendimo projektas neatitinka Agentliros nuomongs,
Komisija prie Sio sprendimo projekto taip pat prideda prieda, kuriame pateikia
i§samy neatitikimy priezas¢iy paaiSkinima.

Sprendimo projektas i§siunciamas valstybéms naréms.

87 straipsnis
Komisijos sprendimas, priimamas po kreipimosi procediiros

Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendimg dél kreipimosi dél
klausimy, susijusiy su Sajungos interesais, procediiros. Tie jgyvendinimo aktai
priilmami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.
ISskyrus atvejus, kai praneSime apie kreipimosi procediira pagal 84 straipsnj
nustatyta kitaip, sprendimas taikomas visiems ] rinkodaros leidimg jtrauktiems
veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra veiklioji medZziaga, dé¢l kurios pradéta
kreipimosi procediira.

Jeigu veterinarinio vaisto leidimas suteiktas pagal nacionaling, tarpusavio
pripazinimo arba decentralizuotg procediirg, Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas

sprendimas skiriamas visoms valstybéms naréms ir dél informacijos pateikiamas
rinkodaros leidimo turétojui.

Valstybés narés dél visy atitinkamy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy imasi
visy bitiny priemoniy, kad jvykdyty sprendima per 30 dieny nuo jo pateikimo,
nebent sprendime nurodomas kitas laikotarpis.

Jeigu veterinarinio vaisto leidimas suteiktas centralizuotai, §io straipsnio 1 dalyje
nurodytas sprendimas skiriamas rinkodaros leidimo turétojui.
V skyrius
Homeopatiniai veterinariniai vaistai

88 straipsnis
Homeopatiniai veterinariniai vaistai

Nukrypstant nuo 5 straipsnio, homeopatiniai veterinariniai vaistai, kurie atitinka
89 straipsnyje nustatytus reikalavimus ir néra imunologiniai homeopatiniai
veterinariniai vaistai, registruojami pagal 90 straipsnj.

Kompetentingos institucijos savo registruotus homeopatinius veterinarinius vaistus
jtraukia j 51 straipsnyje nurodytg duomeny baze.

89 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty registravimas

Registravimo procediira taikoma visiems homeopatiniams veterinariniams vaistams,
atitinkantiems Sias sglygas:

(a) vaistas duodamas Europos farmakopéjoje arba, jeigu tokios néra, valstybiy
nariy Siuo metu oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu biidu;
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(b) vaistas pakankamai praskiestas, kad buty uZztikrintas jo saugumas; visy pirma
Siame vaiste negali biiti didesnés negu viena deSimttiikstantoji pagrindinés
tinkttros dalies;

(c) vaisto zenklinime ar kitokioje su juo susijusioje informacijoje nepateikiamos
jokios konkrecios terapinés indikacijos;

Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant | naujus mokslinius duomenis, buity pakeisti $io straipsnio 1 dalies b ir
¢ punktai.

90 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty registravimo reikalavimai ir procediira

Paraiska registruoti homeopatinj veterinarinj vaista sudaro Sie dokumentai:

(a) farmakopéjoje pateiktas homeopatinés zaliavos ar zaliavy mokslinis arba kitas
pavadinimas, kartu nurodant jvairius naudojimo budus, farmacines formas ir
skiedimo laipsnius, kuriuos reikia jregistruoti;

(b) dokumenty rinkinys, kuriame apraSoma, kaip ta homeopatiné Zzaliava ar
zaliavos gaunamos ir kontroliuojamos, ir, remiantis atitinkamais
bibliografiniais  Saltiniais, pagrindziamas jy homeopatinis pobudis;
homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra biologiniy medziagy,
atveju — priemoniy, kuriy imtasi siekiant uztikrinti, kad Siuose vaistuose néra
patogeny, aprasSymas;

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

(d) leidimas gaminti atitinkamus veterinarinius vaistus;

(e) ty paciy veterinariniy vaisty registracijos pazymejimy arba leidimy, iSduoty
kitose valstybése narése, kopijos;

(f) tekstas, kuris turi biiti pateiktas ant registruotiny veterinariniy vaisty iSorings ir
pirminés pakuotés;

(g) duomenys apie vaisto stabiluma;

(h) maistiniy risiy gyvinams skirty veterinariniy vaisty atveju — sitiloma iSlauka,
taip pat visi reikalingi pagrindziantys duomenys;

(1) maistiniy rusiy gyviunams skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
Reglamente (ES) Nr. 37/2010 konkreciai gyviny ruSiai  nenurodyty
farmakologiskai aktyviy medziagy, atveju — dokumentas, kuriuo patvirtinama,

kad Agentturai pagal Reglamento (EB) Nr.470/2009 reikalavimus pateikta
pagrista paraiSka nustatyti didZiausig leidziamaja koncentracija.

Paraiska jregistruoti vaistg gali buti taikoma daugeliui vaisty, pagaminty i$ tos pacios
homeopatinés zaliavos ar zaliavy.
Sprendime d¢l registracijos kompetentinga institucija nustato sglygas, pagal kurias

homeopatinis veterinarinis vaistas gali biiti tiekiamas galutiniams naudotojams pagal
29 straipsnj.

Homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos procediira baigiama per 210 dieny
nuo pagrijstos paraiskos pateikimo.
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VI skyrius
Gamyba, importas ir eksportas

91 straipsnis
Leidimai gaminti

Leidimas gaminti reikalingas norint vykdyti bet kurig i§ Siy veiklos rtiSiy (toliau —
gamyba):

(a) gaminti ar importuoti veterinarinius vaistus arba

(b) dalyvauti bet kuriame veterinarinio vaisto gamybos arba galutinio jo paruo§imo
proceso etape, jskaitant perdirbima, surinkimg, pakavimg, zenklinima, laikyma,
sterilizavimg, tyrimg arba to vaisto arba bet kurios jo sudedamosios dalies
18leidima tiekimui tuo etapu.

Nepaisant §io straipsnio 1 dalies nuostaty, leidimo gaminti nereikia ruoSimui,
skirstymui ir pakavimo ar pateikimo keitimui atlikti, jeigu Sie procesai vykdomi tik
mazmeninés prekybos tikslais pagal 107 ir 108 straipsnius.

Kompetentingos institucijos savo suteiktus leidimus gaminti registruoja pagal
94 straipsnj sukurtoje gamybos, importo ir didmeninio platinimo duomeny bazéje.

Leidimai gaminti galioja visoje Sajungoje.

92 straipsnis
Reikalavimai, taikomi norint gauti leidimg gaminti

ParaiSkos gauti leidimg gaminti pateikiamos valstybés nares, kurioje yra gamybos
vieta, kompetentingai institucijai.

ParaiSkoje gauti leidimg gaminti pateikiama bent §i informacija:
(a) numatomi gaminti ar importuoti veterinariniai vaistai;
(b) numatomos gaminti ar importuoti farmacinés formos;

(c) iSsami informacija apie gamybos vieta, kurioje numatoma gaminti
veterinarinius vaistus arba juos tirti;

(d) informaciné nuoroda, kad pareiskéjas jvykdé 98 straipsnyje nustatytus
reikalavimus.

93 straipsnis
Leidimy gaminti suteikimas

Pries suteikdama leidimg gaminti, kompetentinga institucija pagal 125 straipsnj
atliecka gamybos vietos, kurioje numatoma gaminti veterinarinius vaistus arba atlikti
Jy tyrimus, patikrg.

Leidimas taikomas tik paraiSkoje nurodytai gamybos vietai, veterinariniams vaistams
ir farmacinéms formoms.

Valstybés narés nustato leidimy gaminti suteikimo procediiras. Leidimo gaminti
suteikimo procedira trunka ne ilgiau kaip 90 dieny nuo tos dienos, kurig
kompetentinga institucija gavo paraiska.
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Kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad pareiskéjas be tos informacijos, kurig
jau pateiké paraiSkoje pagal 92 straipsnj, pateikty papildomos informacijos. Jeigu
kompetentinga institucija pasinaudoja Sia teise, Sio straipsnio 3 dalyje nurodytas
terminas atidedamas, kol bus pateikti praSomi papildomi duomenys.

Leidimas gaminti gali biiti suteiktas salyginai, taikant reikalavima, kad pareiskéjas
per nustatyta terming imtysi tam tikry veiksmy arba jdiegty konkrecias procediiras.
Jeigu $ie reikalavimai nevykdomi, leidimo gaminti galiojimas gali biiti sustabdytas.

94 straipsnis
Leidimy gaminti duomeny bazé

Agentiira sukuria ir tvarko Sajungos gamybos, importo ir didmeninio platinimo
duomeny baze (toliau — gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazge).

Duomeny bazéje kaupiama informacija apie visus kompetentingy institucijy
Sajungoje suteiktus gamybos ir didmeninio platinimo leidimus.

Agentiira paskelbia elektroninio duomeny pateikimo duomeny bazei forma.

Kompetentingos institucijos, naudodamos §io straipsnio 3 dalyje nurodyta forma,
gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazg¢je registruoja informacija apie
leidimus ir pazyméjimus, suteiktus pagal 93, 103 ir 105 straipsnius, taip pat
informacijg apie veterinarinius vaistus, kuriems tie leidimai taikomi.

Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia
gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazés funkcines specifikacijas.

Agentira uztikrina, kad duomeny bazei pateikiama informacija buty apibendrinama,
kad prie jos biity uztikrinta prieiga ir kad informacija biity dalijamasi.

95 straipsnis
Prieiga prie leidimy gaminti duomeny bazés

Kompetentingos institucijos gali susipazinti su visa pagal 94 straipsnj sukurtoje
duomeny bazéje pateikta informacija.

Gamintojai ir didmeniniai platintojai gali susipazinti tik su ta duomeny bazéje
pateikiama informacija, kurios jiems reikia, kad galéty vykdyti savo jpareigojimus.

Placioji visuomené gali susipazinti su duomeny bazéje pateikiama informacija apie
bendroves, kurioms suteikti gamybos arba didmeninio platinimo leidimai, ir apie
gamybos vietas bei vaistus, susijusius su Siais leidimais.

96 straipsnis
Pateikus prasymg atliekami leidimy gaminti pakeitimai

Leidimo gaminti turétojui paprasius atlikti leidimo gaminti pakeitimg, tokio praSymo
nagrin¢jimo procedira negali trukti ilgiau kaip 30 dieny nuo tos dienos, kurig
kompetentinga institucija gavo praSyma. ISimtiniais atvejais kompetentinga
institucija gali §j laikotarpj pratesti iki 90 dieny.
ParaiSkoje pateikiamas prasomo pakeitimo apraSymas ir nurodomi Sio pakeitimo
paveikti vaistai, kuriy leidimas yra suteiktas.

Per S§io straipsnio 1 dalyje nurodytg laikotarp; kompetentinga institucija gali
pareikalauti, kad gamybos leidimo turétojas per nustatyta terming pateikty
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papildomos informacijos. Procediira sustabdoma, kol bus pateikta papildoma
informacija.

Kompetentinga institucija leidimo gaminti turétoja informuoja apie vertinimo
rezultatus ir, jeigu reikia, keicia leidimg gaminti ir, jeigu reikia, atnaujina gamybos ir
didmeninio platinimo duomeny bazéje pateikta informacija.

97 straipsnis
Leidimas gaminti importui ir eksportui
Leidimo gaminti taip pat reikia norint vykdyti importa 1§ treciyjy Saliy ir eksportg ]
jas.

Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas reikalavimas netaikomas 104 straipsnyje nurodyto
didmeninio platinimo leidimo turétojams.

98 straipsnis
Leidimy gaminti turétojy jpareigojimai

Leidimo gaminti turétojas turi:

(a) turéti tinkamas ir pakankamai erdvias leidime gaminti nurodyty veterinariniy
vaisty gamybai, eksportui ar importui skirtas patalpas, techning jrangg ir tyrimy
laboratorijas;

(b) turéti bent vieng kvalifikuota specialista, kaip apibrézta 100 straipsnyje;

(¢) sudaryti salygas 100 straipsnyje nurodytam kvalifikuotam specialistui atlikti
savo pareigas, visy pirma suteikiant jam galimybe naudotis visa butina
technine jranga ir tyrimy laboratorijomis;

(d) pakeitus 100 straipsnyje nurodyta kvalifikuota specialista, apie tai pranesti
kompetentingai institucijai;

(e) turéti darbuotojy, atitinkanciy susijusioje valstybéje naréje galiojancius
teisinius reikalavimus, keliamus gamybai ir kontrolei;

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

(g) pagal 99 straipsnj saugoti iSsamius jrasus apie visus jo tiekiamus veterinarinius
vaistus, iskaitant jy méginius.

99 straipsnis
Registry tvarkymas

Registruojama toliau nurodyta informacija apie visus leidimo gaminti turétojo
tiekiamus veterinarinius vaistus:

(a) sandorio data;

(b) veterinarinio vaisto pavadinimas;

(c) tiekiamas kiekis;

(d) gavejo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas;

(e) partijos numeris.
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2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti jra3ai saugomi trejus metus, kad prireikus juos galéty
patikrinti kompetentingos institucijos.

100 straipsnis
Kvalifikuotas gamybos specialistas

1. Leidimo gaminti turétojas nuolat ir nenutriikstamai turi turéti bent vieng kvalifikuota
specialista, kuris atitikty Siame straipsnyje nustatytus reikalavimus ir visy pirma bty
atsakingas uz 101 straipsnyje nurodyty pareigy vykdyma.

2. Kvalifikuotas specialistas turi turéti diploma, pazymejima ar kita tinkamos
kvalifikacijos jgijimo dokumentg ir turi biiti jgij¢s pakankamai patirties gamybos
srityje. Leidimo turétojas gali pats prisiimti Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta
atsakomybe, jeigu atitinka pirmiau nurodytus reikalavimus.

101 straipsnis
Veterinariniy vaisty partijy isleidimas

1. Leidimo gaminti turétojui pagaminus veterinarinius vaistus, kvalifikuotas gamybos
specialistas uztikrina, kad kiekviena veterinariniy vaisty partija pagaminta ir iStirta
laikantis rinkodaros leidimo salygy. Tada kvalifikuotas gamybos specialistas
parengia atitinkamg ataskaitg.

2. Jeigu veterinariniai vaistai importuojami i§ treciyjy Saliy, kvalifikuotas gamybos
specialistas uztikrina, kad Sajungoje buvo atlikta kiekvienos vaisty partijos bent visy
veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné analizé bei visi kiti veterinariniy vaisty
kokybei pagal rinkodaros leidimo reikalavimus uztikrinti biitini tyrimai.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos kvalifikuoto specialisto pasira$ytos ataskaitos
galioja visoje Sajungoje.

4. Kvalifikuotas gamybos specialistas saugo jrasus apie kiekvieng isleista vaisty partija.
Vykdant veikla, Sie jrasai nuolat atnaujinami ir penkerius metus saugomi, kad
kompetentinga institucija galéty su jais susipazinti.

5. Jeigu Sajungoje pagaminti veterinariniai vaistai importuojami j Sajungg i§ treciosios
Salies, taikoma Sio straipsnio 1 dalis.

6. Tais atvejais, kai veterinariniai vaistai importuojami i§ treciyjy Saliy, su kuriomis
Sajunga sudaré susitarimg dél gerosios gamybos praktikos standarty, bent lygiaverciy
tiems, kurie nustatyti Komisijos direktyvoje 91/412/EEB*’, taikymo, ir jrodoma, kad
Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti tyrimai atlikti eksportuojancioje Salyje,
importuojanciosios valstybés narés kompetentinga institucija gali atleisti kvalifikuota
specialistg nuo pareigos atlikti Sio straipsnio 2 dalyje nurodytus tyrimus.

102 straipsnis
Kompetentingy institucijy taikomos priemonés

l. Kvalifikuotiems specialistams taikydama atitinkamas administracines priemones
arba profesinio elgesio kodekse nustatytus reikalavimus kompetentinga institucija
uztikrina, kad jie deramai vykdyty 100 straipsnyje nustatytus jpareigojimus.

. 1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos

praktikos principus ir gaires (OL L 228, 1991 08 17, p. 70).
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2. Jeigu tokie specialistai nevykdo savo jsipareigojimy ir dél to prie§ juos pradedama
taikyti administraciné¢ arba drausmin¢ procediira, kompetentinga institucija gali
laikinai sustabdyti jy jgaliojimus eiti pareigas.

103 straipsnis
Leidimy gaminti turéjimg patvirtinantys pazyméjimai

Veterinariniy vaisty gamintojo, eksportuotojo arba importuojanciosios treciosios Salies
institucijy praSymu kompetentinga institucija patvirtina, kad gamintojas:

(a) turi leidimg gaminti atitinkamg vaistg arba

(b) turi 127 straipsnyje nurodyta gerosios gamybos praktikos pazyméjima.
ISduodama tokius eksportui skirty veterinariniy vaisty, kuriy leidimai jos valstybés narés
teritorijoje jau suteikti, pazyméjimus, kompetentinga institucija prideda patvirtintg vaisto
charakteristiky santrauka arba, jeigu jos néra, lygiavert] dokumenta.

VII skyrius
Tiekimas ir naudojimas

1 SKIRSNIS
DIDMENINIS PLATINIMAS

104 straipsnis
Didmeninis veterinariniy vaisty platinimas

1. Didmeninio veterinariniy vaisty platinimo veiklai vykdyti biitina turéti didmeninio
platinimo leidimg. Valstybés narés nustato didmeninio platinimo leidimy suteikimo
procediiras.

2. Didmeninio platinimo leidimai galioja visoje Sgjungoje.

3. Vieno mazmeninio prekiautojo labai nedidelio veterinariniy vaisty kiekio tiekimas
kitam mazmeniniam prekiautojui nelaikomas didmeniniu platinimu.

4. Didmeninis platintojas turi skubos veiksmy plang, kuriuo garantuojama, kad,
kompetentingoms institucijoms ar Komisijai nurodzius arba Siuo tikslu
bendradarbiaujant su konkretaus veterinarinio vaisto gamintoju ar rinkodaros leidimo
turétoju, vaistas bus veiksmingai pasalintas i$ rinkos.

5. Didmeninis platintojas veterinarinius vaistus tiekia tik asmenims, kuriems pagal
107 straipsnio 1 dalj leidziama verstis mazmenine veikla valstybéje naréje, ir kitiems
veterinariniy vaisty didmeniniams platintojams bei eksportuotojams.

105 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimy suteikimo procediira

l. ParaiSka gauti didmeninio platinimo leidima pateikiama valstybés nares, kurioje yra
jsisteiges didmeninis platintojas, kompetentingai institucijai.

2. Didmeninio platinimo leidimo suteikimo procedira trunka ne ilgiau kaip 90 dieny
nuo tos dienos, kurig kompetentinga institucija gavo paraiska.

3. PareiSkejas paraiSkoje jrodo, kad atitinka Siuos reikalavimus:
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(a) turi techniskai kompetentingus darbuotojus ir tinkamas bei pakankamai erdvias
patalpas, atitinkancias susijusios valstybés narés nustatytus veterinariniy vaisty
laikymo ir tvarkymo reikalavimus;

(b) turi skubos veiksmy plang, kuriuo garantuojama, kad, kompetentingoms
institucijoms ar Komisijai nurodzius arba §iuo tikslu bendradarbiaujant su
konkretaus veterinarinio vaisto gamintoju ar rinkodaros leidimo turétoju,
vaistas bus veiksmingai pasalintas i$ rinkos;

(c) turi tinkamg registry tvarkymo sistema, kuria uZtikrinama atitiktis
106 straipsnyje nustatytiems reikalavimams.

Kompetentinga institucija pareiSkéja informuoja apie vertinimo rezultatus, suteikia
arba atsisako suteikti didmeninio platinimo leidima ir atitinkamg leidimo informacija
ikelia j gamybos ir didmeninio platinimo duomeny bazg.

106 straipsnis
Didmeniniams platintojams taikomi registry tvarkymo reikalavimai

Didmeninis platintojas saugo iSsamius jrasus. Apie kiekvieng pirkimo ir pardavimo
sandor] registruojama toliau nurodyta bitiniausia informacija:

(a) sandorio data;

(b) veterinarinio vaisto pavadinimas;

(¢) partijos numeris;

(d) veterinarinio vaisto galiojimo pabaigos data;
(e) gautas ar tiektas kiekis;

(f) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardas, pavardé arba
pavadinimas ir adresas.

Bent karta per metus didmeninio platinimo leidimo turétojas atlieka iSsamy sandélyje
esancCiy vaisty auditg ir gautus bei iSduotus vaistus sutikrina su sandélyje Siuo metu
laikomais vaistais. Visi nustatyti neatitikimai registruojami. [rasai saugomi trejus
metus, kad prireikus juos galéty patikrinti kompetentingos institucijos.

2 SKIRSNIS
MAZMENINE PREKYBA

107 straipsnis
Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais ir registry tvarkymas

Mazmenine veterinariniy vaisty prekyba verciasi tik asmenys, kuriems tokig veikla
leidziama vykdyti pagal nacionalinius teisés aktus.

Asmenys, pagal taikomus nacionalinius teisés aktus turintys teise skirti veterinarinius
vaistus, antimikrobines medziagas parduoda tik savo prizitirimiems gyviinams gydyti
ir tik atitinkamam gydymui reikalingais kiekiais.

Mazmeniniai veterinariniy vaisty prekiautojai saugo i$samius toliau nurodytos
informacijos apie kiekvieng veterinariniy vaisty pirkimo ir pardavimo sandorj jrasus:

(a) sandorio data;

(b) veterinarinio vaisto pavadinimas;
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(¢c) partijos numeris;
(d) gautas ar tiektas kiekis;

(e) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardas, pavardé arba
pavadinimas ir adresas;

(f)  veterinariniy vaisty, kuriems jsigyti pagal 29 straipsnj reikia recepto, atveju —
vaista skyrusio veterinarijos gydytojo vardas, pavardé ir adresas ir recepto
kopija.

Bent karta per metus mazmeninis prekiautojas atlieka iSsamy sandélyje esanciy

vaisty auditg ir ] registrg jtrauktus gautus bei iSduotus vaistus sutikrina su sandélyje

Siuo metu laikomais vaistais. Visi nustatyti neatitikimai registruojami. [rasai saugomi

trejus metus, kad prireikus juos pagal 125 straipsnio reikalavimus galéty patikrinti

kompetentingos institucijos.

108 straipsnis
Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais nuotoliniu biidu

Asmenys, kuriems leidziama tiekti veterinarinius vaistus pagal 107 straipsnio 1 dalj,
naudodamiesi informacinés visuomenés paslaugomis, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/34/EB**, gali sitilyti juos jsigyti Sajungoje
isisteigusiems fiziniams arba juridiniams asmenims, jeigu tie vaistai atitinka
paskirties valstybés narés teisés akty reikalavimus.

Be informacijos, kurig reikalaujama pateikti pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2000/31/EB* 6 straipsnj, svetainése, kuriose siiiloma jsigyti veterinariniy
vaisty, turi buti pateikta bent §i informacija:

(a) valstybés narés, kurioje yra jsisteiggs veterinariniy vaisty sidilantis jsigyti
mazmeninis prekiautojas, kompetentingos institucijos kontaktiniai duomenys;

(b) hipersaitas ] valstybés narés, kurioje mazmeninis prekiautojas yra jsisteiges,
svetaine, sukurtg pagal $io straipsnio 5 dalies reikalavimus;

(c¢) pagal Sio straipsnio 3 dalies reikalavimus nustatytas bendras logotipas, kuris
aiskiai nurodomas kiekviename svetainés, susijusios su siilymu visuomenei
Isigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu, puslapyje ir kuriame pateikiamas
hipersaitas j jrasg apie mazmeninj prekiautoja Sio straipsnio 5 dalies ¢ punkte
nurodytame patvirtinty mazmeniniy prekiautojy sarase.

Nustatomas visoje Sgjungoje atpazjstamas bendras logotipas, taip sudarant galimybe
nustatyti valstybe narg, kurioje yra jsisteiges asmuo, siiillantis visuomenei jsigyti
veterinariniy vaisty nuotoliniu budu. Logotipas aiskiai nurodomas svetainése, kuriose
sitiloma jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu buidu.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina bendro logotipo dizaing. Tie jgyvendinimo
aktai priitmami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Kiekviena valstybé naré sukuria veterinariniams vaistams parduoti nuotoliniu budu
skirtg svetaing, kurioje pateikia bent $ig informacija:

29

1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB, nustatanti informacijos apie

techninius standartus ir reglamentus teikimo tvarkg (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).

2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés
visuomenés paslaugy, ypac elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés
komercijos direktyva) (OL L 178, 2000 7 17, p. 1).
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(a) informacijg apie nacionalinius teisés aktus, kuriais reglamentuojamas sitilymas
visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, jskaitant informacijg apie tai, kad
valstybése narése taikoma veterinariniy vaisty tiekimo klasifikacija gali skirtis;

(b) informacijg apie bendrg logotipa;

(c) valstybgje naréje jsisteigusiy mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal Sio
straipsnio 1 dalj leista sitilyti visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu
biidu naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, saraSa, taip pat Siy
mazmeniniy prekiautojy svetainiy adresus.

Valstybiy nariy sukurtose svetainése pateikiamas hipersaitas 1 Agentiiros svetaing, sukurtg
pagal $io straipsnio 6 dalies reikalavimus.

6.

Agentiira sukuria svetaing, kurioje pateikiama informacija apie bendra logotipa.
Agentiiros svetainéje aiSkiai nurodoma, kad valstybiy nariy svetainése pateikiama
informacija apie asmenis, kuriems leista nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, sifilyti visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty atitinkamoje
valstyb¢je nar¢je.

Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezas¢iy savo
teritorijoje nustatyti salygas, taikomas maZmeninei prekybai vaistais, kuriy
visuomenei sitloma jsigyti nuotoliniu biidu naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis.

109 straipsnis

Mazmeniné prekyba anaboliniais, antiinfekciniais, antiparazitiniais, priesuzdegiminiais,

hormoniniais ar psichotropiniais veterinariniais vaistais

Tik atitinkamus jgaliojimus pagal taikomus nacionalinius teisés aktus turintiems
gamintojams ir didmeniniams platintojams bei mazmeniniams prekiautojams
leidziama tiekti ir pirkti veterinarinius vaistus, turin€ius anaboliniy, antiinfekciniy,
antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar psichotropiniy savybiy, arba
medziagas, kurios gali biiti naudojamos kaip Sias savybes turintys veterinariniai
vaistai.

Kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko pagal Sio straipsnio 1 dalj jgalioty
gamintojy ir didmeniniy platintojy bei mazmeniniy prekiautojy registra.

Sie gamintojai ir tiekéjai saugo iSsamius toliau nurodytos informacijos apie
kiekvieng pirkimo ir pardavimo sandorj jrasus:

(a) sandorio data;
(b) veterinarinio vaisto pavadinimas ir rinkodaros leidimo numeris;
(c) gautas ar tiektas kiekis;

(d) pirkimo atveju — tiekéjo, o pardavimo atveju — gavéjo vardas, pavarde arba
pavadinimas ir adresas.

Si informacija saugoma trejus metus, kad prireikus ja pagal 125 straipsnio reikalavimus galéty
patikrinti kompetentingos institucijos.
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110 straipsnis
Veterinariniai receptai

Veterinariniame recepte pateikiama bent $i informacija (toliau — butiniausi
reikalavimai):

(a) gydomo gyvino tapatybés duomenys;
(b) gyviino savininko ar laikytojo vardas, pavardé ir kontaktiniai duomenys;
(¢) iSdavimo data;

(d) recepta iSrasanCio asmens vardas, pavardé ir kontaktiniai duomenys,
kvalifikacija ir profesinés organizacijos nario numeris;

(e) recepta iSrasanCio asmens paraSas arba lygiavertés elektroninés atpazinties
duomenys;

(f)  skiriamo vaisto pavadinimas;

(g) farmaciné forma (tableté, tirpalas ir t. t.);

(h) kiekis;

(1)  stiprumas;

(j) dozavimo rezimas;

(k) jeigu taikytina, iSlauka;

(I)  bitini jspéjimai;

(m) jeigu vaistas skiriamas d¢l sveikatos sutrikimo, kuris nejtrauktas j to vaisto
rinkodaros leidima, bitina tai nurodyti.

Veterinarinj recepta iSduoda tik specialistas, kuriam suteikta teisé tai daryti pagal
galiojancCius nacionalinius teisés aktus.

Jeigu veterinarinis vaistas iSduodamas pagal recepta, skiriamas ir iSduodamas vaisto
kiekis nevirsija atitinkamam gydymui ar terapijai reikalingo kiekio.

Veterinariniai receptai pripazjstami visoje Sgjungoje. ISrasytas veterinarinis vaistas
iSduodamas pagal taikomus nacionalinius teisés aktus.

3 SKIRSNIS
NAUDOJIMAS

111 straipsnis
Veterinariniy vaisty naudojimas

Veterinariniai vaistai naudojami pagal rinkodaros leidimo salygas.

Valstybés narés nustato vaisty, kuriuos jy teritorijoje leidziama naudoti pagal 115,
116, 119, 120 ir 121 straipsnius, pateikimo rinkai proceduras.

112 straipsnis
Maistiniy gyviiny savininky ir laikytojy registry tvarkymas
Maistiniy gyviny savininkai arba, jeigu gyviinus laiko ne savininkai, jy laikytojai
saugo jraSus apie savo naudojamus veterinarinius vaistus ir, jeigu taikoma,
veterinarinio recepto kopija.
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Registruojama §i informacija:

(a) veterinarinio vaisto davimo gyviinui data;

(b) veterinarinio vaisto pavadinimas;

(c) duotas veterinarinio vaisto kiekis;

(d) tiekéjo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas;

(¢) gydomy gyviiny tapatybés duomenys;

(f) recepta iSrasiusio veterinarijos gydytojo vardas, pavardé ir adresas ir, jeigu
taikoma, recepto kopija.

Si uzregistruota informacija saugoma bent trejus metus, kad prireikus ja pagal
125 straipsnio reikalavimus galéty patikrinti kompetentingos institucijos.

113 straipsnis
Imunologiniy vaisty naudojimas

Kompetentingos institucijos pagal savo nacionalinius teisés aktus gali uzdrausti

imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa, pardavimg, tiekimg ir (arba)

naudojimg visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jeigu jvykdoma bent viena i§ Siy

salygy:

(a) vaisto davimas gyviinams gali trukdyti jgyvendinti nacionaling gyviiny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programa;

(b) dél vaisto davimo gyvinams gali kilti sunkumy, kai reikia patvirtinti, kad gyvi
gyviinai arba i§ gydyty gyviny gauti maisto ar kiti produktai néra uzkrésti;

(¢c) liga, nuo kurios vaistas turi suteikti imuniteta, atitinkamoje teritorijoje beveik
neuzregistruota.

Kompetentingos institucijos Komisijg informuoja apie visus atvejus, kai taikomos Sio
straipsnio 1 dalies nuostatos.

114 straipsnis
Kitose valstybése narése paslaugas teikiantys veterinarijos gydytojai

Veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstyb¢je naréje nei ta, kurioje jis

kitoje valstybéje naréje duoti tokj veterinariniy vaisty, kuriy leidimas suteiktas

priimanciojoje valstyb&je nar¢je, kiekj, kokio reikia Siems gyvinams gydyti, jeigu
ivykdomos Sios salygos:

(a) priimanciosios valstybés narés kompetentingos institucijos arba Komisija pagal
5 straipsnio reikalavimus yra iSdavusios leidima pateikti veterinarinj vaistg
rinkai;

(b) veterinarijos gydytojas veterinarinius vaistus gabena originalioje pakuot¢je;

(c) jeigu veterinariniai vaistai skirti duoti maistiniams gyvinams, jy veikliyjy
medziagy kokybine ir kiekybiné sudétis yra tokia pati, kaip veterinariniy
vaisty, kuriy leidimas suteiktas priimanciojoje valstybéje naréje;

(d) veterinarijos gydytojas laikosi toje valstyb¢je naréje taikomy gerosios

veterinarijos praktikos taisykliy ir uztikrina, kad biity laikomasi zenklinant
veterinarinj vaistg nurodytos i$laukos;
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(e) veterinarijos gydytojas priimanciojoje valstybéje naréje gydomy gyviiny
savininkui ar laikytojui neparduoda jokiy veterinariniy vaisty, iS§skyrus atvejus,
kai tai leidziama pagal jsisteigimo valstybés narés taisykles, veterinarinis

kiekiais, kurie biitini iy gyviny gydymui uzbaigti,

(f) veterinarijos gydytojas iSsamius jraSus apie gydomus gyvinus, jy diagnoze,
jiems duodamus veterinarinius vaistus, skiriamas dozes, gydymo trukmg ir
taikomg iSlauka saugo bent trejus metus, kad prireikus ja galéty patikrinti
priimanciosios valstybés narés kompetentingos institucijos.

2. Sio straipsnio 1 dalis netaikoma imunologiniams veterinariniams vaistams, kuriy
leidimas naudoti nesuteiktas priimanciojoje valstybéje nar¢je.

115 straipsnis
Vaisty naudojimas j rinkodaros leidimo sqlygas nejtraukty nemaistiniy risiy gyviinams gydyti
ar pagal j rinkodaros leidimg nejtrauktas indikacijas

1. Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas veterinarinio
vaisto, skirto tam tikram nemaistinio gyviino sveikatos sutrikimui gydyti, leidimas,
atsakingas veterinarijos gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine asmenine
atsakomybe, visy pirma sieckdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety

gyvuna:
(a) Siais vaistais:

1) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal §] reglamenta atitinkamoje valstybéje naréje
suteiktas kitos riiSies gyviinams arba tos pacios riiSies gyviinams, bet kitokiam sveikatos
sutrikimui gydyti;

i1) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal $i reglamenta kitoje valstybéje nar¢je suteiktas
tos pacios rusies gyvuny arba kitos ruiSies gyviny tam paciam arba kitokiam sveikatos
sutrikimui gydyti;

ii1) zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB*" arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 suteiktas atitinkamoje valstybéje naréje;

(b) jeigu néra a punkte nurodyty vaisty, ekstemporaliu veterinariniu vaistu, kurj
laikydamasis veterinariniame recepte nustatyty salygy pagamina pagal
nacionalinius teisés aktus jgaliotas tai daryti asmuo.

2. Veterinarijos gydytojas gali duoti vaistg pats arba savo atsakomybe gali leisti tai
daryti kitam asmeniui.

3. Sio straipsnio 1 dalis taip pat taikoma veterinarijos gydytojo vykdomam arkliniy
Seimai priklausancio gyviino gydymui, jeigu Sis gyvinas pagal Reglamenta (EB) Nr.
504/2008 paskelbtas neskirtu skersti zmoniy maistui.

30 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).
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116 straipsnis

Vaisty naudojimas j rinkodaros leidimo sqlygas nejtraukty maistiniy risiy gyvinams gydyti

ar pagal j rinkodaros leidimq nejtrauktas indikacijas

Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas veterinarinio
vaisto, skirto tam tikram maistinio ne vandens gyviino sveikatos sutrikimui gydyti,
leidimas, atsakingas veterinarijos gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine
asmenine atsakomybe, visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti
konkrety gyviing Siais vaistais:

(a) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal §j reglamentg atitinkamoje valstybéje
naréje suteiktas kitos rusSies maistiniams gyviinams arba tos pacios riSies
gyviinams, bet kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

(b) veterinariniu vaistu, kurio leidimas pagal §j reglamentg kitoje valstyb¢je naréje
suteiktas tos pacios rusies gyviiny arba kitos riiSies maistiniy gyviiny tam
paciam arba kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

(c) zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas pagal Direktyvag 2001/83/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 suteiktas atitinkamoje valstyb¢je nar¢je, arba

(d) jeigu néra a punkte nurodyty vaisty, ekstemporaliu veterinariniu vaistu, kurj
laikydamasis veterinariniame recepte nustatyty salygy pagamina pagal
nacionalinius teisés aktus jgaliotas tai daryti asmuo.

Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu valstybéje naréje néra suteiktas veterinarinio

vaisto, skirto tam tikram maistinio vandens gyviino sveikatos sutrikimui gydyti,

leidimas, atsakingas veterinarijos gydytojas savo tiesiogine asmenine atsakomybe,

visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti konkre¢ius gyviinus

Siais vaistais:

(a) veterinariniais vaistais, kuriy leidimas pagal §j reglamentg atitinkamoje
valstybeje naréje suteiktas kitos ruSies maistiniams vandens gyviinams arba tos
pacios riSies vandens gyviinams, bet kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

(b) veterinariniais vaistais, kuriy leidimas pagal §j reglamentg kitoje valstybéje
nar¢je suteiktas tos pacios riiSies vandens gyviiny arba kitos riiSies maistiniy
vandens gyviiny atitinkamam arba kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti.

Nukrypdamas nuo $io straipsnio 2 dalies ir kol nepriimtas Sio straipsnio 4 dalyje
nurodytas jgyvendinimo aktas, jei néra Sio straipsnio 2 dalies a ir b punktuose
nurodyty vaisty, veterinarijos gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine asmenine
atsakomybe, visy pirma siekdamas nesukelti neleistiny kanciy, gali gydyti maistinius
vandens gyviinus konkreciame ukyje Siais vaistais:

(a) veterinariniais vaistais, kuriy leidimas pagal §j reglamentg atitinkamoje
valstybéje naréje ar kitoje valstybéje naréje suteiktas maistiniams ne vandens
gyviinams gydyti;

(b) Zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas pagal Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 suteiktas atitinkamoje valstyb¢je nar¢je.

Komisija gali jgyvendinimo aktais nustatyti veterinariniy vaisty, kuriy leidimai

Sajungoje suteikti sausumos gyvinams gydyti ir kuriuos pagal §io straipsnio 1 dalj

galima naudoti maistiniams vandens gyviinams gydyti, sarasg. Tie jgyvendinimo

aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
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Priimdama tuos jgyvendinimo aktus, Komisija atsizvelgia j $iuos kriterijus:
(a)  rizika aplinkai, jeigu vandens gyvinai biity gydomi $iais vaistais:

(b) poveikj gyviiny ir visuomenés sveikatai, jeigu vandens gyviinas su tam tikru
sveikatos sutrikimu negaléty gauti gydymo antimikrobiniu veterinariniu vaistu,
kurj norima jtraukti j sarasa;

(¢) poveikj tam tikry Sajungos akvakultiiros sektoriy konkurencingumui, jeigu
gyviinas su tam tikru sveikatos sutrikimu negaléty gauti gydymo konkreciu
antimikrobiniu veterinariniu vaistu;

(d) kity vaisty, gydymo biidy ar priemoniy, skirty vandens gyviny ligy ar tam tikry
sveikatos sutrikimy profilaktikai arba gydymui, pasirinkimg arba nepakankama
Jju pasirinkima.

5. Gydymo tikslais pagal Sio straipsnio 1-3 dalis veterinarijos gydytojas gali duoti
vaistg pats arba savo atsakomybe gali leisti tai daryti kitam asmeniui.

6. Vaisto, naudojamo pagal Sio straipsnio 1 dalj, sudétyje esancios farmakologiSkai
aktyvios medziagos iSvardijamos Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje.
Veterinarijos gydytojas nurodo tinkamg i§lauka pagal 117 straipsnj.

7. Nukrypdamas nuo S$io straipsnio 1 dalies ir nuo Reglamento (EB) Nr. 470/2009
16 straipsnio 1 dalies, jeigu néra galimybés gauti 1dalyje nurodyty vaisty,
veterinarijos gydytojas tuo laikotarpiu, kai negaminamas medus ar kiti maisto
produktai, gali gydyti bites veterinariniu vaistu, kurio leidimas suteiktas bitéms
gydyti treciojoje Salyje, kuri yra Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy
vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (VICH) grupés naré
arba stebétoja.

8. Veterinarijos gydytojas jrasus, susijusius su gyviiny patikrinimo datomis, savininko
duomenimis, gydyty gyviiny skai¢iumi, diagnoze, skirtais vaistais, dozémis, gydymo
trukme ir rekomenduojamomis iSlaukomis saugo maziausiai penkerius metus, kad
prireikus kompetentingos institucijos galéty juos patikrinti.

117 straipsnis
Vaisty, naudojamy maistiniy risiy gyviinams gydyti ne pagal rinkodaros leidimo sglygas,
islauka

l. Taikant 116 straipsnj, iSskyrus atvejus, kai i§lauka konkreciai gyviiny raiSiai nurodyta
naudojamo vaisto charakteristiky santraukoje, iSlauka nustato veterinarijos gydytojas,
remdamasis S$iais kriterijais:

(a) maistiniy zinduoliy ir pauk$¢iy mésai ir subproduktams ne trumpesné nei:

1) ilgiausia vaisto charakteristiky santraukoje bet kuriai gyviiny riiSiai nurodyta iSlauka,
padauginta 1§ koeficiento 1,5;

i1) 28 dienos, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas maistiniy rusiy gyviinams gydyti;
(b) pieng Zzmonéms vartoti duodanciy riiSiy gyviinams ne trumpesné nei:

1) ilgiausia vaisto charakteristiky santraukoje bet kuriai pieng duodanciy gyviny risiai
nurodyta iSlauka, padauginta i§ koeficiento 1,5;

i1) 7 dienos, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas pieng duodanciy rasiy gyvinams gydyti;

(¢) kiauSinius zmonéms vartoti dedanciy riiSiy gyviinams ne trumpesné nei:
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1) ilgiausia vaisto charakteristiky santraukoje kiauSiniams nurodyta iSlauka, padauginta i§
koeficiento 1,5;

i) 7 dienos, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas kiausinius dedanciy rusiy gyvinams gydyti;

(d) Zmoniy maistui skirtiems vandens gyvinams ir kiauSinius Zmonéms vartoti
dedanciy rusiy vandens gyviinams ne trumpesné nei:

1) ilgiausia vaisto charakteristiky santraukoje bet kuriai vandens gyviny risiai nurodyta
iSlauka, padauginta i§ koeficiento 50 ir iSreikSta dieny skaiciumi, padaugintu i§ vidutinés
vandens temperatiiros (toliau — laipsniadieniai). ISlauka negali buti trumpesné nei
50 laipsniadieniy;

i1) 500 laipsniadieniy, jeigu vaisto leidimas nesuteiktas maistiniams vandens gyvinams
gydyti.

2. Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant | naujus mokslinius duomenis, biity pakeistos Sio straipsnio 1 dalyje
nustatytos taisykleés.

3. Tinkama iSlauka bitéms veterinarijos gydytojas nustato kiekvienu konkreciu atveju

jvertindamas konkretaus (-¢iy) avilio (-iy) situacija.
4. Homeopatiniams veterinariniams vaistams nustatyta i§lauka — 0 dieny.
Nukrypdama nuo §io straipsnio 1 dalies, Komisija nustato sarasg medziagy:

(a) kurios butinos arkliniy Seimos gyvinams gydyti arba teikia papildoma
kliniking nauda, palyginti su kitais esamais arkliniy Seimos gyviiny gydymo
buidais;

(b) kuriy iSlauka arkliniy Seimos gyviinams ne trumpesné nei Ses$i ménesiai pagal
Sprendimuose 93/623/EEB ir 2000/68/EB nustatytus kontrolés mechanizmus.

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

118 straipsnis
Antimikrobiniy veterinariniy vaisty naudojimas j rinkodaros leidimo sqlygas nejtraukty rusiy
gyviinams gydyti ar pagal j rinkodaros leidimg nejtrauktas indikacijas

l. Antimikrobiniai vaistai naudojami tik pagal 115 ir 116 straipsnius gydant tuos
sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti néra kity gydymo bidy, ir tik tokie, dél kuriy
naudojimo nekilty rizika visuomenés ar gyviiny sveikatai.

2. Komisija gali, taikydama 145 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrin¢jimo procediirg ir
atsizvelgdama | Agenturos mokslines rekomendacijas, jgyvendinimo aktais nustatyti
antimikrobiniy vaisty, kurie pagal Sio straipsnio 1 dalj negali biiti naudojami arba
gali biiti naudojami taikant tam tikras salygas, sarasa.

Priimdama tuos jgyvendinimo aktus, Komisija atsizvelgia j Siuos kriterijus:

(a) rizika visuomenés sveikatai, jeigu antimikrobinis vaistas naudojamas pagal §io
straipsnio 1 dalj;

(b) rizika zmoniy sveikatai, jei vystosi atsparumas antimikrobinéms medziagoms;
(c¢) kity gyvunams skirty gydymo biidy pasirinkima;
(d) kity zmonéms skirty antimikrobinio gydymo budy pasirinkima;
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(e) poveikj akvakultorai ir @ikininkavimui, jeigu tam tikra sveikatos sutrikimg
turintis gyviinas negauty gydymo.

119 straipsnis
Sveikatos padétis ir j sqrasq jtrauktos ligos

1. Nukrypdama nuo 111 straipsnio, kompetentinga institucija gali leisti savo teritorijoje
naudoti veterinarinius vaistus, kuriy leidimas nesuteiktas toje valstybéje naréje, jeigu
to reikia atsizvelgiant | gyviiny ar visuomenés sveikatos padétj ir jeigu ty
veterinariniy vaisty leidimai suteikti kitoje valstybéje nar¢je.

2. Nukrypdama nuo 111 straipsnio, kilus | sarasa jtrauktos ligos protrikiui, kaip
nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. ...>' 5 straipsnyje
[Office of Publications, please insert number and, in a footnote, date, title and the OJ
reference for the Regulation on animal health], kompetentinga institucija gali leisti
tam tikrg laika, taikant konkrecius apribojimus, naudoti imunologinj veterinarinj
vaista, kurio leidimas suteiktas kitoje valstyb¢je nar¢je.

120 straipsnis
Isimties taikymas tam tikriems gyviinams, laikomiems isimtinai kaip gyviinai augintiniai,
skirtiems veterinariniams vaistams

Veterinariniy vaisty, skirty tik vandens gyviinams, narveliuose laikomiems pauks¢iams,
naminiams balandziams, terariume laikomiems gyvinams, smulkiems grauzikams, SeSkams ir
triuSiams, laikomiems iSimtinai kaip gyviinai augintiniai, atveju valstybés narés gali leisti
savo teritorijoje netaikyti 5 straipsnio nuostaty, jeigu tokiuose vaistuose néra medziagy, kurias
naudojant reikalinga veterinariné kontrol¢, ir jeigu bus imtasi visy galimy priemoniy, kad biity
apsisaugota nuo neleistino Siy vaisty naudojimo kitiems gyviinams gydyti.

121 straipsnis
Imunologiniy vaisty is treciyjy Saliy naudojimas

Jeigu gyviinas importuojamas i treciosios Salies arba eksportuojamas j trecigja Salj ir todel
jam taikomos specialios privalomosios sveikatos taisyklés, kompetentinga institucija gali
leisti naudoti tokiam gyvinui gydyti imunologinj veterinarinj vaistg, kurio rinkodaros
leidimas nesuteiktas toje valstyb¢je naréje, taCiau suteiktas pagal treciosios Salies teises aktus.
Kompetentinga institucija vykdo tokiy imunologiniy vaisty importo ir naudojimo prieziiira.

122 straipsnis
Veterinariniy vaisty Salinimas

Valstybés narés uztikrina, kad biity idiegtos tinkamos nesunaudoty ar pasibaigusio galiojimo
veterinariniy vaisty surinkimo sistemos.

3 ... Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél gyviny sveikatos (OL L......).
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4 SKIRSNIS
REKLAMA

123 straipsnis
Veterinariniy vaisty reklama

Veterinarinio vaisto reklamoje aiSkiai nurodoma, kad ja siekiama skatinti
veterinarinio vaisto skyrima, pardavimg ar naudojima.

Reklama suderinama su vaisto charakteristiky santrauka ir i ja nejtraukiama jokia
informacija, kuri galéty biiti klaidinanti arba lemti per didelio veterinarinio vaisto
kiekio suvartojimg.

124 straipsnis
Tam tikry veterinariniy vaisty reklamos draudimas

Draudziama reklamuoti Siuos veterinarinius vaistus:
(a) veterinarinius vaistus, kuriy galima jsigyti tik su veterinariniu receptu;

(b) veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra psichotropiniy ar narkotiniy
medziagy, jskaitant tas, kurios jtrauktos ; 1961 m. Jungtiniy Tauty bendraja
narkotiniy medziagy konvencija su pakeitimais, padarytais 1972 m. protokolu,
ir 1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencija.

Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas draudimas netaikomas asmenims, kuriems leista
iSrasyti receptus ar tiekti veterinarinius vaistus, skirtai reklamai.

VIII skyrius
Patikros ir kontrolé

125 straipsnis
Kontrole

Kad patikrinty, ar laikomasi Siame reglamente nustatyty reikalavimy,
kompetentingos institucijos reguliariai vykdo rizika grindZziama veterinariniy vaisty
gamintojy, importuotojy, rinkodaros leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir tiekéjy
kontrolg.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta rizika grindziama kontrole kompetentingos
institucijos vykdo atsizvelgdamos j Siuos aspektus:

(a) teisiniy reikalavimy, susijusiy su jmoniy veikla ir veiklos vykdymo vieta,
nesilaikymo rizika;

(b) anksciau atlikty subjekto patikry rezultatus ir tai, kaip jis laikosi reikalavimuy;
(c) bet kokig informacija, kuri gali rodyti, kad nesilaikoma teisiniy reikalavimy;

(d) galima reikalavimy nesilaikymo poveikj visuomenés bei gyviiny sveikatai ir
aplinkai.

Patikros taip pat gali buti atliekamos kitos kompetentingos institucijos, Komisijos
arba Agenturos praSymu.

Patikras atlieka jgalioti kompetentingos institucijos atstovai, kuriems suteikiama
teise:
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(a) tikrinti gamybos ar tiekimo jmones ir bet kurias laboratorijas, kurias leidimo
gaminti turétojas pasirinko atlikti kontrolinius tyrimus;

(b) imti veterinariniy vaisty ir pradiniy medziagy méginius, jskaitant ir tam, kad
juos pateikty oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai arba valstybés narés Siuo
tikslu paskirtai laboratorijai, kuri atlikty nepriklausomg analize;

(c) susipaZinti su visais su patikra susijusiais dokumentais;

(d) tikrinti rinkodaros leidimo turétojy arba bet kuriy Saliy, rinkodaros leidimo
turétojo vardu vykdanc¢iy IV skyriuje nustatyta veikla, patalpas, registrus,
dokumentus ir farmakologinio budrumo sistemas.

Prireikus patikros gali biiti atlickamos 1§ anksto apie jas nepraneSus.

5.

Po kiekvienos vykdytos kontrolés kompetentinga institucija parengia atitikties Siame
reglamente nustatytiems reikalavimams ataskaita. Prie§ patvirtinant ataskaita,
tikrinamas subjektas turi galimybe teikti pastabas.

Patikry ataskaitos jkeliamos } atitinkama duomeny bazg¢ ir su jomis bet kuriuo metu
gali susipazinti visos kompetentingos institucijos.

126 straipsnis
Komisijos atliekami auditai

Komisija gali valstybése narése atlikti auditus, kad patikrinty, kaip kompetentingos
institucijos vykdé kontrolg. Po kiekvieno audito Komisija parengia ataskaita, kurioje prireikus
atitinkamai valstybei narei pateikiamos rekomendacijos. Komisija gali audito ataskaita
paskelbti viesai.

127 straipsnis
Gerosios gamybos praktikos pazyméjimai

Jeigu per patikra nustatoma, kad konkretus gamintojas laikosi Siame reglamente
nustatyty reikalavimy ir deramai atsizvelgia j gerosios gamybos praktikos principus
ir gaires, per 90 dieny nuo Sios patikros gamintojui iSduodamas gerosios gamybos
praktikos pazyméjimas.

Kompetentingos institucijos gerosios gamybos praktikos pazymejimus jtraukia |
leidimy gaminti duomeny bazg.

Po gamintojo patikros padarytos iSvados galioja visoje Sgjungoje.

Kompetentinga institucija pradiniy medziagy gamintojus gali tikrinti paties
gamintojo praSymu. Kompetentinga institucija tikrina, ar gaminant imunologinius
veterinarinius vaistus taikomi gamybos metodai yra patvirtinti ir ar uztikrintas partijy
vienodumas.

Nepazeisdama jokio susitarimo, kurj Sajunga galéjo sudaryti su tre€igja Salimi,
kompetentinga institucija, Komisija arba Agenttra gali reikalauti, kad treCiojoje
Salyje jsisteigegs gamintojas biity patikrintas, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje.

Kad patikrinty, ar atitikties sertifikatui gauti pateikti duomenys atitinka Europos

farmakopéjos monografijy reikalavimus, nomenklatiry ir kokybés normy
standartizavimo jstaiga, kaip apibrézta Tarybos sprendimu 94/358/EB* priimtoje

1994 m. birzelio 16d. 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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Europos farmakopéjos plétros konvencijoje (Europos vaisty ir sveikatos prieziliros
kokybés direktoratas), gali kreiptis, kad Komisija ar Agentlira paprasyty atlikti
patikra, jeigu atitinkamai pradinei medziagai taikoma Europos farmakopé¢jos
monografija. Atlikus patikrg Europos farmakopé¢jos (Europos vaisty ir sveikatos
prieziiros kokybés direktorato) prasymu, iSduodamas atitikties monografijai
sertifikatas.

128 straipsnis
Specialios farmakologinio budrumo patikry taisyklés

1. Agentiira kartu su kompetentingomis institucijomis koordinuoja farmakologinio
budrumo patikras ir uztikrina, kad visos ] vaisty duomeny baz¢ jtrauktos Sajungos
farmakologinio budrumo pagrindinés bylos biity reguliariai tikrinamos.

2. Valstybés narés, kurioje veikla vykdo uz farmakologinj budruma atsakingas
kvalifikuotas specialistas, kompetentinga institucija atlicka farmakologinio budrumo
patikras. Darbo pasidalijimo iniciatyvomis ir pareigy perdavimu tarp kompetentingy
institucijy uztikrinama, kad farmakologinio budrumo sistemy pagrindiniy byly
patikros nesidubliuoty.

3. Farmakologinio budrumo patikry rezultatai kaupiami farmakologinio budrumo
duomeny bazéje.

129 straipsnis
Vaisto kokybés jrodymai

1. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia veterinarinio vaisto arba jo sudedamyjy daliy ir
tarpiniy gamybos proceso produkty kontroliniy tyrimy, atlikty taikant rinkodaros
leidime nustatytus metodus, jrodymus.

2. Taikydamos S§io straipsnio 1 dalj, kompetentingos institucijos gali reikalauti, kad
imunologiniy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojas kompetentingoms
institucijoms pateikty visy pagal 101 straipsnio reikalavimus kvalifikuoto specialisto
pasirasSyty kontrolés ataskaity kopijas.

3. Imunologiniy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad
pakankamas reprezentatyviy méginiy i§ kiekvienos veterinariniy vaisty partijos
kiekis buty laikomas ne trumpiau nei iki galiojimo pabaigos datos ir kad,
kompetentingoms institucijoms paprasius, jie biity nedelsiant pateikti.

4. Prireikus dél Zzmoniy ar gyviny sveikatos priezasciy kompetentinga institucija gali
pareikalauti, kad imunologinio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas,
pries tieckdamas vaistg rinkai, dar nefasuoto produkto ir (arba) veterinarinio vaisto
partijy meginius pateikty oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai, kuri atlikty jy
kontrolinius tyrimus.

5. Kompetentingai institucijai paprasius, rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas
pateikia Sio straipsnio 4 dalyje nurodytus méginius kartu su Siame skyriuje
nurodytomis kontrolés ataskaitomis. Kompetentinga institucija kity valstybiy nariy,
kuriose suteiktas veterinarinio vaisto leidimas, kompetentingoms institucijoms, taip
pat Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktoratui pranesa apie savo
ketinimg atlikti konkreciy partijy ar partijos kontrolinius tyrimus.

Tokiais atvejais kitos valstybés narés kompetentingos institucijos netaiko Sio straipsnio
4 dalies nuostaty.
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Remdamasi Siame skyriuje nurodytomis kontrolés ataskaitomis, uz kontrole
atsakinga laboratorija pagal rinkodaros leidimo dokumenty rinkinyje pateiktas
atitinkamas nuostatas pakartotinai atliecka visus pateikty méginiy tyrimus, kuriuos
gamintojas atliko su gatavu produktu.

Uz kontrole atsakinga laboratorija pakartotinai atlieka tik pagrjstai reikalingus
tyrimus, jeigu su tuo sutinka visos susijusiy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos ir, jeigu reikia, Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés
direktoratas.

Sumazinti imunologiniy veterinariniy vaisty, kuriy leidimas suteiktas pagal centralizuota
procediirg, pakartotiniy kontrolés laboratorijos tyrimy sarasa galima tik sutikus Agentirai.

8.
9.

10.

11.

Kompetentingos institucijos pripaZjsta tyrimy rezultatus.

ISskyrus atvejus, kai Komisija informuojama, kad tyrimams atlikti reikia daugiau
laiko, kompetentingos institucijos uztikrina, kad $ie kontroliniai tyrimai buty baigti
per 60 dieny nuo méginiy gavimo.

Per ta patj laikotarpi kompetentinga institucija kity susijusiy valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms, Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés
direktoratui, rinkodaros leidimo turétojui ir prireikus gamintojui pranesa apie Siy
tyrimy rezultatus.

Padariusi iSvada, 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 $io
veterinarinio vaisto leidimas, kompetentingas institucijas.

IX skyrius
Apribojimai ir baudos

130 straipsnis
Laikini saugumo apribojimai

Jeigu visuomenés ar gyviny sveikatai arba aplinkai kyla rizika, kuriai pasalinti reikia
imtis skubiy veiksmy, kompetentingos institucijos arba — centralizuoty rinkodaros
leidimy atveju — Komisija gali rinkodaros leidimo turétojui nustatyti laikinus
saugumo apribojimus, jskaitant rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymag ir (arba)
draudimg tiekti atitinkamg veterinarinj vaistg. Kitos valstybés narés ir — tuo atveju,
kai laiking saugumo apribojimg nustato kompetentinga institucija — Komisija apie
nustatytg laiking saugumo apribojimg informuojamos ne véliau kaip kitg darbo diena.

Valstybés narés ir Komisija gali klausimg perduoti svarstyti Agentiirai pagal
84 straipsnj.

Jeigu taikoma, rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiSka keisti rinkodaros
leidimo salygas pagal 61 straipsnj.

131 straipsnis
Rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas, panaikinimas ir sqlygy keitimas

Jeigu veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis yra nepalankus, kompetentinga
institucija arba Komisija sustabdo rinkodaros leidimo galiojimg arba ji panaikina.
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2. Jeigu iSlauka yra nepakankama siekiant uztikrinti, kad i§ gydyto gyviino gautuose
maisto produktuose nebiity liekany, galin¢iy kelti pavojy visuomenés sveikatai,
kompetentinga institucija arba Komisija sustabdo rinkodaros leidimo galiojima ar jj
panaikina arba nurodo, kad rinkodaros leidimo turétojas pateikty paraiska keisti
rinkodaros leidimo salygas.

3. Kompetentinga institucija arba Komisija gali sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimag
ar j] panaikinti arba nurodyti, kad rinkodaros leidimo turétojas pateikty paraiska
keisti rinkodaros leidimo salygas, Siais atvejais:

(a) rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko 55 straipsnyje nustatyty reikalavimuy;
(b) rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko 129 straipsnyje nustatyty reikalavimy;

(c) farmakologinio budrumo sistema, kurios reikalaujama pagal 72 straipsnj, yra
netinkama;

(d) rinkodaros leidimo turétojas nevykdo 77 straipsnyje nustatyty jpareigojimy;

(e) pakeista pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 nustatyta didziausia leidziamoji
veikliosios medziagos koncentracija.

4. Taikydama S$io straipsnio 1-3 dalis, Komisija, prie§ imdamasi veiksmy, prireikus
praso Agentiros pateikti nuomong per terming, kurj ji nustato atsizvelgdama j
klausimo skubuma, kad iSnagrinéty priezastis. Jeigu tai praktiSkai jmanoma,
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas kvieCiamas pateikti paaiskinimus
zodziu arba rastu.

5. Agentirrai pateikus nuomong, Komisija, jeigu reikia, priima laikingsias priemones,
kurios taikomos nedelsiant. Komisija ijgyvendinimo aktais priima galutinj sprendima.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

6. Valstybés narés nustato Sio straipsnio 1-3 daliy taikymo procediiras.

132 straipsnis
Leidimy gaminti galiojimo sustabdymas arba jy panaikinimas

98 straipsnyje nustatyty reikalavimy nesilaikymo atveju kompetentinga institucija imasi
kurios nors i§ toliau nurodyty priemoniy:

(a) sustabdo veterinariniy vaisty gamyba;
(b) sustabdo veterinariniy vaisty importg i§ treciyjy Saliy;

(c) sustabdo leidimo gaminti tam tikros kategorijos preparatus arba visus
preparatus galiojima;

(d) panaikina leidimg gaminti tam tikros kategorijos preparatus arba visus

preparatus.
133 straipsnis
Draudimas tiekti veterinarinius vaistus
1. Tinkamai pagrjstais atvejais kompetentinga institucija arba Komisija uzdraudzia

tiekti veterinarinius vaistus ir reikalauja, kad rinkodaros leidimo turétojas paSalinty
veterinarinj vaistg i8 rinkos bet kuriuo 1§ iy atvejy:

(a) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;
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(b) kokybiné ir kiekybiné veterinarinio vaisto sudétis néra tokia, kaip nustatyta
30 straipsnyje nurodytoje vaisto charakteristiky santraukoje;

(¢) rekomenduojama iSlauka yra nepakankama siekiant uztikrinti, kad i§ gydyto
gyviino gautuose maisto produktuose nebity liekany, galinciy kelti pavojy
visuomenés sveikatai;

(d) neatlikti 129 straipsnio 1 dalyje nurodyti kontroliniai tyrimai.

Kompetentinga institucija arba Komisija gali uzdrausti tiekti rinkai ir i§ jos Salinti tik
abejoniy keliancias veterinarinio vaisto partijas.

134 straipsnis
Valstybiy nariy skiriamos baudos

Valstybés narés pagal §j reglamentg suteikty rinkodaros leidimy turétojams gali skirti
finansines baudas, jeigu jie nevykdo $iuo reglamentu nustatyty jpareigojimy.

Valstybés narés nustato vienkartiniy arba periodiniy baudy skyrimo pagal §j
reglamentg suteikty rinkodaros leidimy turétojams inicijavimo, trukmés, terminy ir
vykdymo taisykles, didziausias Siy baudy sumas, taip pat jy surinkimo salygas ir
metodus. Numatomos baudos turi biiti veiksmingos, atgrasomos ir proporcingos
atsizvelgiant | pazeidimo pobudj, trukme ir sunkumg, taip pat i visuomenés bei
gyviiny sveikatai ir aplinkai padaryta Zalg.

Valstybés narés apie minétas nuostatas Komisijai pranesa ne véliau kaip iki
[Publications Office: insert date counting 36 months from the date of entry into force
of this Regulation] ir nedelsdamos informuoja apie véliau padarytus su jomis
susijusius pakeitimus.

Skirdama finansine bauda, valstybé nar¢, atsizvelgdama j teiséta rinkodaros leidimy
turétojy interesg saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glausta bylos santrauka,
iskaitant susijusiy rinkodaros leidimy turétojy vardus ir pavardes, finansiniy baudy
sumas ir jy skyrimo prieZzastis.

135 straipsnis
Komisijos skiriamos baudos

Komisija pagal §j reglamentg suteikty rinkodaros leidimy turétojams gali skirti
finansines baudas, jeigu jie nevykdo $iuo reglamentu nustatyty jpareigojimy.

Komisija pagal 146 straipsnj igaliojama priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity
nustatytos vienkartiniy arba periodiniy baudy skyrimo pagal §j reglamenta suteikty
rinkodaros leidimy turétojams inicijavimo, trukmés, terminy ir vykdymo taisyklés,
didziausios Siy baudy sumos, taip pat jy surinkimo sglygos ir metodai.

Priémusi sprendima skirti finansing bauda, Komisija, atsizvelgdama | teiséta
rinkodaros leidimy turétojy interesg saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glausta
bylos santrauka, jskaitant susijusiy rinkodaros leidimy turétojy vardus ir pavardes,
finansiniy baudy sumas ir jy skyrimo priezastis.

Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcija perzitréti sprendimus, kuriais
Komisija skyré finansines baudas. Jis gali panaikinti, sumazinti arba padidinti
paskirtg vienkarting arba perioding bauda.
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X skyrius
Reguliavimo tinklas

136 straipsnis
Kompetentingos institucijos

1. Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas Siuo reglamentu nustatytoms
uzduotims vykdyti.

2. Kompetentingos institucijos, vykdydamos S$iuo reglamentu nustatytas uzduotis,
bendradarbiauja viena su kita ir Siuo tikslu teikia kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms biiting ir naudingg paramg. Kompetentingos
institucijos tarpusavyje keiciasi atitinkama informacija, ypac apie tai, kaip laikomasi
gamybos ir didmeninio platinimo leidimuose, gerosios gamybos praktikos
pazymejimuose arba rinkodaros leidimuose nustatyty reikalavimy.

3. Gavusios pagrjsta praSyma, kompetentingos institucijos nedelsdamos kity valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms pateikia 125 ir 129 straipsniuose nurodytas
ataskaitas.

4. Valstybés narés tarpusavyje keiCiasi visa informacija, kuri reikalinga Sajungoje
gaminamy ir parduodamy homeopatiniy veterinariniy vaisty kokybei ir saugumui
uztikrinti.

137 straipsnis
Kompetentingy institucijy Agentirai ir tarptautinéms organizacijoms teikiama informacija

1. Kiekviena kompetentinga institucija nedelsdama Agentiirai praneSa apie visus
sprendimus suteikti rinkodaros leidima, sprendimus atsisakyti suteikti arba panaikinti
rinkodaros leidima, sprendimus, kuriais panaikinamas sprendimas atsisakyti suteikti
arba panaikinti rinkodaros leidima, ir sprendimus uzdrausti pateikti vaistg rinkai arba
J118 jos pasalinti ir pateikia tokiy sprendimy priezastis.

2. Kompetentingos institucijos susijusioms tarptautinéms organizacijoms nedelsdamos
pateikia visg atitinkamg informacijg apie veiksmus, kuriy imtasi pagal Sio straipsnio
1 dalj ir kurie gali turéti jtakos sveikatos apsaugai treciosiose Salyse, o Sios
informacijos kopija — Agentiirai.

138 straipsnis
Tarptautinems gyviiny sveikatos organizacijoms skirta moksliné nuomoné

l. Bendradarbiaudama su tarptautinémis gyviny sveikatos organizacijomis, Agentira
gali teikti mokslines nuomones, skirtas veterinariniams vaistams, kuriais numatoma
prekiauti tik ne Sajungos rinkose, jvertinti. Siuo tikslu Agentiirai pateikiama paraiska
pagal 7 straipsnio nuostatas. Agentiira gali, pasikonsultavusi su suinteresuotgja
organizacija, parengti moksling nuomong.

2. Komitetas nustato specialias 1 dalies taikymo procedirines taisykles.
139 straipsnis
Veterinariniy vaisty komitetas
l. Siuo straipsniu Agentiiroje jsteigiamas Veterinariniy vaisty komitetas (toliau —
Komitetas).
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Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teisg
dalyvauti visuose Komiteto, darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy
posédziuose ir visuose kituose Agentliros arba jos komitety susauktuose posédziuose.

Komitetas gali steigti nuolatines ir laikingsias darbo grupes. Tam tikry riSiy vaistams
ar gydymo budams jvertinti Komitetas gali steigti mokslines patariamasias grupes,
kurioms gali deleguoti tam tikras uzduotis, susijusias su 141 straipsnio 1 dalies
b punkte nurodyty moksliniy nuomoniy rengimu.

Komitetas jsteigia nuolating darbo grupe, kurios i$skirtiné kompetencija — moksliniy
konsultacijy teikimas jmonéms. Vykdomasis direktorius, iSsamiai konsultuodamasis
su Komitetu, nustato administracines struktiiras ir procediiras, taip sudarydamas
salygas konsultuoti jmones, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.726/2004
57 straipsnio 1 dalies n punkte, ypa¢ naujy gydymo biidy plétojimo klausimais.

Komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles. Visy pirma Siomis taisyklémis
nustatoma:

(a) pirmininko skyrimo ir pakeitimo procediiros;

(b) darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy nariy skyrimas pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje nurodytus
eksperty sarasus ir konsultavimosi su darbo grupémis ir mokslinémis
patariamosiomis grupémis procediiros;

(c) nuomoniy, ypac susijusiy su Sio reglamento nuostatomis dél rinkos prieziiiros
ir farmakologinio budrumo, skubaus priémimo procediira.

Darbo tvarkos taisyklés ijsigalioja Komisijai ir Agentiiros valdybai pareiSkus palankia
nuomong.

6.

Agentiiros sekretoriatas teikia techning, moksling ir administracing paramg
Komitetui, taip pat uztikrina Komiteto nuomoniy nuoseklumg bei kokybe ir tinkama
Sio Komiteto, kity Agentiiros komitety ir koordinavimo grupés darbo koordinavima.

Komiteto nuomonés skelbiamos viesai.

140 straipsnis
Veterinariniy vaisty komiteto nariai

Kiekviena valstybé naré¢ turi teis¢ ] Komitetg paskirti vieng narj ir vieng pakaitinj
narj. Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos, kai jy néra, ir gali biiti
praneséjais.

Kad buty garantuotas 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.

Valstybés narés Agentturos valdybai teikia reikalingg informacijg apie eksperty,
kuriuos valstybes narés siiilo skirti Komiteto nariais, kompetencijg ir patirtj, susijusia
su Komiteto nustatytu mokslinés kompetencijos profiliu.

Valdyba jvertina valstybés narés pateikta informacija apie eksperta arba ekspertus ir
savo iSvadas pateikia valstybei narei ir Komitetui.

Atsizvelgdama | Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas iSvadas, kiekviena valstybé naré |
Komitetg trejy mety kadencijai, kurig galima pratesti, paskiria vieng narj ir vieng
pakaitinj narj.
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10.

11.

Valstybé naré savo Komitete vykdomas uzduotis gali deleguoti kitai valstybei narei.
Kiekviena valstybé naré gali atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

Komitetas gali papildomai jtraukti ne daugiau kaip penkis papildomus narius,
parinktus pagal jy konkre€iag moksling kompetencija. Sie nariai skiriami trejy mety
kadencijai, kurig galima pratesti, ir neturi pakaitiniy nariy.

Siekdamas jtraukti tokius narius, Komitetas jvertina kiekvieno papildomo nario
konkre¢iag papildomaja moksling kompetencija. Itraukti nariai pasirenkami i
valstybiy nariy arba Agentiiros paskirty eksperty tarpo.

Komiteto nariams gali talkinti konkre¢iy mokslo ar technikos sri¢iy ekspertai.

Uz veterinariniy vaisty vertinimg atsakingi Komiteto nariai ir ekspertai remiasi
moksliniu vertinimu ir kompetentingoms institucijoms prieinamais informacijos
Saltiniais. Kiekviena institucija stebi ir uZtikrina deramg atliekamo vertinimo
mokslinj lygmen;j ir nepriklausomuma bei tai, kad buty tinkamai prisidedama prie
Komiteto uzduociy vykdymo, ir palengvina paskirty Komiteto nariy ir eksperty
darbg. Siuo tikslu valstybés narés savo paskirtiems nariams ir ekspertams sudaro
salygas naudotis tinkamais moksliniais ir techniniais iStekliais.

Valstybés narés neduoda Komiteto nariams ir ekspertams nurodymy, nesuderinamy
su jy individualiomis uZzduotimis arba su Komiteto uzduotimis ir Agentliros
pareigomis.

141 straipsnis
Veterinariniy vaisty komiteto uzduotys

Komiteto uzduotys:

(a) vykdyti Komitetui Siuo reglamentu ir Reglamentu (EB) Nr.726/2004
nustatytas uzduotis;

(b) rengti Agentiiros nuomones su veterinariniy vaisty vertinimu ir naudojimu
susijusiais klausimais;

(c) Agenttros vykdomojo direktoriaus arba Komisijos praSymu rengti nuomones
moksliniais klausimais, susijusiais su veterinariniy vaisty vertinimu ir
naudojimu;

(d) rengti Agentiros nuomones klausimais, susijusiais su paraiSkos dokumenty,
pateikty pagal centralizuota procediira, priimtinumu, ir su centralizuoty
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimu, sglygy keitimu, galiojimo
sustabdymu arba panaikinimu;

(e) deramai atsizvelgti j visus valstybiy nariy praSymus parengti nuomong;

(f)  formuluoti nuomones, kai, taikant tarpusavio pripazinimo arba decentralizuota
procediira, pateikiamas praSymas atlikti pakartotinj mokslinj nagrin¢jima;

(g) teikti rekomendacijas svarbiais bendrojo mokslinio ar etinio pobudzio
klausimais;

(h) bendradarbiaujant su tarptautinémis gyviiny sveikatos organizacijomis teikti
mokslines nuomones dél tam tikry veterinariniy vaisty arba veikliyjy
medziagy, kuriais numatoma prekiauti tik ne Sajungos rinkose, jvertinimo.

Komiteto nariai uztikrina, kad Agentiiros vykdomos uzduotys ir kompetentingy
institucijy darbas bty tinkamai koordinuojami.
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Rengdamas nuomones, Komitetas stengiasi siekti mokslinio konsensuso. Jeigu tokio
konsensuso pasiekti nejmanoma, nuomong sudaro nariy daugumos pozicija ir jvairios
nuomonés, kartu pateikiant jy pagrindima.

Jeigu praSoma pakartotinai iSnagrinéti nuomon¢ tais atvejais, kai $i galimybé
numatyta Sajungos teisés aktuose, Komitetas paskiria kitg praneséja ir prireikus kita
antraji praneséja, kurie nebuvo paskirti pradinei nuomonei parengti. Per pakartotinio
nagringjimo procediirg gali buti svarstomi tik tie nuomonés punktai, kuriuos i$
pradziy nurodé pareiSkéjas, ir gali buti remiamasi tik tais moksliniais duomenimis,
kurivos Komitetas turé¢jo priimdamas nuomone. Pareiskéjas gali paprasyti, kad
Komitetas, pakartotinai nagrinédamas nuomong, konsultuotysi su moksline
patariamaja grupe.

142 straipsnis
Veterinariniy vaisty tarpusavio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo

grupé

Siuo straipsniu jsteigiama Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (toliau — koordinavimo grupé).

Agentiira koordinavimo grupei teikia sekretoriato paslaugas, kuriomis uztikrinamas
veiksmingas ir efektyvus koordinavimo grupés procediiry vykdymas ir tinkamas §ios
grupés, Agentiiros ir nacionaliniy kompetentingy institucijy rysiy palaikymas.

Koordinavimo grupé parengia savo darbo tvarkos taisykles, kurios ijsigalioja
Komisijai pareiskus palankig nuomong. Sios darbo tvarkos taisyklés paskelbiamos
vieSai.

Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teisg
dalyvauti visuose koordinavimo grupés posédZiuose.

Koordinavimo grupé¢ wuztikrina tinkamg grupés, kompetentingy institucijy ir
Agentiiros bendradarbiavimg ir jy darbo koordinavimg.

143 straipsnis
Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupés nariai

Koordinavimo grupe sudaro po vieng kiekvienos valstybés narés atstova, skiriamag
trejy mety laikotarpiui, kurj galima pratgsti. Grupés nariai gali susitarti, kad jiems
talkinty ekspertai.

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 rekomendacijas dél jy
uzduociy vykdymo. Kiekviena nacionaliné kompetentinga institucija stebi savo
atstovo atliekamy vertinimy kokybe ir palengvina jo darba.

Koordinavimo grupés nariai stengiasi siekti mokslinio konsensuso diskutuojamais
klausimais. Jeigu tokio konsensuso pasiekti nejmanoma, virSenybe turi paprastosios
koordinavimo grupés nariy daugumos pozicija.
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144 straipsnis
Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupés uzduotys

Koordinavimo grupés uzduotys:

(a) nagrinéti klausimus, susijusius su tarpusavio pripazinimo ir decentralizuota
procediiromis;

(b) nagrinéti klausimus, susijusius su veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti
valstybése narése, farmakologiniu budrumu;

(¢) nagrinéti klausimus, susijusius su valstybiy nariy suteikty rinkodaros leidimy
salygy keitimais;

(d) teikti valstybéms naréms rekomendacijas, kuriose nurodoma, ar medziaga arba
medziagy derinys laikytinas veterinariniu vaistu pagal §j reglamenta.

XI skyrius
Baigiamosios nuostatos
145 straipsnis
Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas
1. Komisijai padeda Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas (toliau — nuolatinis
komitetas). Nuolatinis komitetas — komitetas, kaip nustatyta Reglamente
(ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j §ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
146 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

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

2. 7 straipsnio 7 dalyje, 16 straipsnio 6 dalyje, 32 straipsnio 3 dalyje, 38 straipsnio
4 dalyje, 54 straipsnio 3 dalyje, 89 straipsnio 2 dalyje, 117 straipsnio 2 dalyje ir
135 straipsnio 2 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami neribotam laikotarpiui nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 7 straipsnio 7 dalyje,
16 straipsnio 6 dalyje, 32 straipsnio 3 dalyje, 38 straipsnio 4 dalyje, 54 straipsnio
3 dalyje, 89 straipsnio 2 dalyje, 117 straipsnio 2 dalyje ir 135 straipsnio 2 dalyje
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 straipsnio 7 dalj, 16 straipsnio 6 dalj, 32 straipsnio 3 dalj, 38 straipsnio
4 dalj, 54 straipsnio 3 dalj, 89 straipsnio 2 dalj, 117 straipsnio 2 dalj ir 135 straipsnio
2 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo
praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos
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Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba Komisijai pranesa, kad prieStaravimy
nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratesiamas
dviem ménesiais.

147 straipsnis
Duomeny apsauga

1. Valstybés narés taiko Direktyva 95/46/EB valstybése narése pagal §j reglamenta
atlickamam asmens duomeny tvarkymui.

2. Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 taikomas Komisijai ir Agentiirai tvarkant asmens
duomenis pagal §j reglamenta.

148 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 2001/82/EB panaikinama.

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir skaitomos pagal
IV priede pateiktg atitikties lentele.

149 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Paraiskos gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, pateiktos pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 iki Sio reglamento taikymo pradzios datos, nagrin¢jamos pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

2. Paraiskos gauti veterinarinio vaisto rinkodaros leidima, pateiktos pagal Direktyvos
2001/82/EB reikalavimus iki $io reglamento taikymo pradzios datos, nagrinéjamos
pagal Direktyva 2001/82/EB.

3. Proceduros, inicijuotos pagal Direktyvos 2001/82/EB 33, 34, 35, 39, 40 ir
78 straipsnius iki Sio reglamento taikymo pradzios datos, uZbaigiamos pagal
Direktyva 2001/82/EB.

150 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidedimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [Office of Publications please insert date counting 24 months from the entry
into force], iSskyrus 15 straipsnj, 54 straipsnio 4 dalj, 58 straipsnio 2 dalj, 108 straipsnio
4 dalj ir 116 straipsnio 4 dalj, kurie taikomi nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos.

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

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

Tarybos vardu
Pirmininkas
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitlymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje
1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitlymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatytas (-1) valdymo biidas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1.  Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-o0s) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms santrauka

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy jnasai

3.3.  Numatomas poveikis jplaukoms
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO DEL VETERINARINIU VAISTY PASIULYMAS

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoj e

3 ANTRASTINE DALIS. SAUGUMAS IR PILIETYBE

VISUOMENES BEI GYVUNU SVEIKATA IR MAISTO SAUGA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
X Pasiiilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su nauja priemone

O Pasitlymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta
jgyvendinus bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus>*

O Pasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratesimu
O Pasiulymas (iniciatyva) susijes (-usi) su priemone, perorientuota j nauja
priemone¢

Tikslas (-ai)

Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiillymu (Sia iniciatyva)

Pazangus ir integracinis augimas (konkurencingumas augimui ir uzimtumui skatinti)
bei saugumas ir pilietybé (visuomenés sveikata ir vartotojy apsauga)

Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

Konkretus tikslas

Bendras Sio pasiiilymo tikslas — wuztikrinti aukSto lygio visuomenés sveikatos
apsaugg, aukStus veterinariniy vaisty kokybés ir saugumo standartus ir optimaly
vidaus rinkos veikimg. Konkretiis tikslai — iSplésti rinkg, kad buty prekiaujama ne tik
keturiy pagrindiniy riisiy gyviinams skirtais veterinariniais vaistais, supaprastinti
kelioms nacionalinéms rinkoms skirty rinkodaros leidimy gavimo procediiras,
perzitréti su rinkodaros leidimo procediiromis susijusius duomeny teikimo
reikalavimus, supaprastinti po leidimo suteikimo taikomus reikalavimus ir perziiiréti
paskatas kurti revoliucinius vaistus.

Atitinkama VGV / VGB veikla

ISplésti rinka, kad buty prekiaujama ne tik keturiy pagrindiniy rasiy gyviinams
skirtais veterinariniais vaistais, supaprastinti kelioms nacionalinéms rinkoms skirty
rinkodaros leidimy gavimo procediiras, perziiréti su rinkodaros leidimo
procediiromis susijusius duomeny teikimo reikalavimus, supaprastinti po leidimo
suteikimo taikomus reikalavimus ir perziiiréti paskatas kurti revoliucinius vaistus.

33

VGV - veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindziamas biudZeto sudarymas.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 54 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

1.4.4.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

Pagrindinis pasitlymo poveikis — supaprastinta reglamentavimo aplinka ir sumazinta
administraciné nasta taikant apsaugos priemones, kuriomis uztikrinama visuomenés
bei gyviiny sveikata ir aplinkos apsauga, sudarant geresnes saglygas naudotis vaistais,
skatinant naujy vaisty kiirimg ir palengvinant veterinariniy vaisty judéjima ES.

Pasitilyme taip pat sprendziama atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problema
ir nustatomos nuostatos, kuriomis siekiama kuo labiau sumazinti dél antimikrobiniy
medziagy naudojimo veterinarinéje medicinoje kylancig rizika visuomenés sveikatai.
Poveikis farmacijos pramonei, didmeniniams platintojams ir importuotojams —
sumazinta su veterinariniy vaisty leidimy suteikimu ir jy iSlaikymu rinkoje susijusi
administraciné nasta; parama inovacijoms.

Poveikis veterinarijos gydytojams, fikininkams ir gyviiny augintiniy savininkams —
didesnis veterinariniy vaisty prieinamumas ir geresnés galimybés gauti vaisty.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiillymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

Naujy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti, skaicius

MV] pateikty paraisky skaicius

Pateikty salygy keitimy skaicius

Generiniy vaisty ir naujovisky vaisty rinkodaros leidimy skaiciaus santykis

Esamy rinkodaros leidimy salygy papildymy jtraukiant naujas gyviiny riisis skaicius

Veterinariniuose vaistuose naudojamy antimikrobiniy medziagy pardavimo apimtis

Kreipimysi dél veterinariniy antimikrobiniy medziagy skaicius

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Farmacijos pramonés jmonés, veterinarijos gydytojai, ikininkai ir jvairios
visuomeninés organizacijos veterinariniy vaisty srities teisés aktus kritikuoja kaip
neatitinkandius veterinarijos sektoriaus poreikiy. Sie suinteresuotieji subjektai
nurodé, kad dabartiniai teisés aktai yra neproporcingi, pernelyg sudétingi ir
nepalankiis inovacijoms. Tod¢l iSkyla bendra problema, susijusi su nepagrindiniy
rusiy gyviinams, taip pat rety arba naujy ligy gydymui ir kai kuriy pagrindiniy rasiy
gyviuny ligy gydymui ir profilaktikai skirty veterinariniy vaisty prieinamumu
Sajungoje. D¢l tokio veterinariniy vaisty, kuriy leidimai jau suteikti, trakumo kyla
dideliy problemy, pvz., prastesné gyviiny sveikata ir gerove, padidéjusi rizika
zmoniy sveikatai ir nepalanki ekonominé ir konkurenciné ES tkininky padétis.

Teisés aktus reikia perziiréti ir modernizuoti bei pritaikyti prie sektoriaus poreikiy.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

Dabartiniais ES veterinariniy vaisty srities teisés aktais sukuriama teisiné
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo, gamybos, rinkodaros, platinimo ir
naudojimo aplinka. Pagal juos i§ dalies suderintos veterinariniy vaisty pateikimo ES
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1.5.3.

1.5.4.

rinkai procediiros ir taisyklés, taiau yra jrodymy, kad esamomis nuostatomis
nesukuriama sklandziai veikianti vidaus rinka. D¢l skirtingo arba nevisiSko taisykliy
perkélimo | nacionaling teis¢ ir daugybés nacionaliniy reikalavimy jvairiose Salyse
bendrovéms taikomos skirtingos taisyklés, skirtingai aiSkinamos nuostatos, taip pat
uztikrinamas nevienodas visuomenés ir gyviuny sveikatos apsaugos lygis. Labai
svarbu turéti bendrg veterinariniy vaisty rinka, nes veterinariniy vaisty sektoriaus
augimas priklauso nuo parduodant veterinarinius vaistus gaunamos komercinés
investuoty iStekliy grazos. Kadangi dabartinés rinkos yra uzdaros ir susiskaidziusios,
farmacijos sektorius i§ naujy tam tikroms gyviny rasims skirty vaisty kiirimo
negauna teigiamos investicinés grazos. Siekis didinti vaisty prieinamumg Sajungoje
ir gerinti vidaus rinkos veikimg bei konkurencija rinkoje gali buti jgyvendintas tik ES
lygmeniu. Pagaliau tai buty naudinga gyviiny ir Zzmoniy sveikatai Sajungoje.

Panasios patirties isvados

Kai kurie dabartinés iniciatyvos aspektai grindziami per daugelj mety veterinariniy
vaisty rinkodaros leidimy teikimo srityje igyta patirtimi. Pasitilymas grindziamas
tyrimu, kuriuo vertinamas veterinariniy vaisty srities teisés akty perzitiros poveikis (ji
galima rasti adresu ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-
2011 final report.pdf)), ir per viesa konsultacija, kuri vyko 2010 m. balandzio —
liepos mén., gauta griztamaja informacija.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Numatoma sgveika su vaistiniy pasary srities teisés akty perzitra, pasitalymu dél
reglamento dél oficialiosios kontrolés, kuriuo siekiama uztikrinti maisto ir pasary
srities teisés akty, gyviiny gerovés, augaly dauginamosios medziagos, augaly
apsaugos produkty tvarkymo taisykliy taikyma, pasiilymu dél reglamento dél
gyviiny sveikatos, Reglamentu (EB) Nr.470/2009, nustatanc¢iu  Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés
kilmés maisto produktuose tvarka, Tarybos reglamentu (EB) Nr.297/95 d¢él
mokesciy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai (EMA), ir Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i8davimo ir priezitiros tvarka.
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1.6. Trukmé ir finansinis poveikis

O] Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé ribota:

— [ pasitlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM
DDJ;

— [ finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM.

X Pasiiilymo (iniciatyvos) trukmé neribota:

— — jgyvendinimo pradinis laikotarpis — 24 ménesiai (pradinis laikotarpis yra
laikotarpis nuo reglamento jsigaliojimo, t.y. 20 dieny po jo paskelbimo, iki $io
reglamento taikymo pradzios datos). Siekdama uztikrinti, kad reglamentas galéty
veikti nuo jo taikymo pradzios dienos, Siuo laikotarpiu Komisija turi imtis visy
igyvendinimo priemoniy. Po pradinio laikotarpio — visuotinis taikymas.

L7 Numatytas (-i) valdymo budas (-ai)*

IS 2014 m. biudZeto

X Tiesioginis valdymas, Komisijos vykdomas:

— [ padaliniy, jskaitant Sgjungos atstovybiy darbuotojus;

— O per vykdomyjy jstaigy.

[] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis.

X Netiesioginis valdymas, biudzeto jgyvendinimo uzduotis perduodant:

— [ treciosioms Salims arba jy paskirtoms jstaigoms;

— [ tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);

— O EIB ir Europos investicijy fondui;

— [ jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 208 ir 209 straipsniuose;

— [ vieSosios teisés jstaigoms;

— 0O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teis¢, veikiancioms vieSyjy
paslaugy srityje, jeigu jos pateikia pakankamy finansiniy garantijy;

— X jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamy finansiniy garantijy;

— 0O asmenims, kuriems pavestas konkre¢iy BUSP veiksmy vykdymas pagal ES
sutarties V antrasting dalj, ir kurie nurodyti atitinkamame pagrindiniame teisés
akte.

— Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

35

Informacija apie valdymo biidus ir nuorodos i Finansinj reglamenta pateikiamos svetainéje
,»,BudgWeb“: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Komisija nustaté¢ bendradarbiavimo su valstybémis narémis mechanizmus, kad biity
galima stebéti ES acquis igyvendinimg veterinariniy vaisty reglamentavimo srityje.
Agentira kasmet teikia Komisijai ir valdybai su veterinarine veikla susijusia
informacijg. Veterinariniy vaisty komitetas ir valstybiy nariy koordinavimo grupé
(CMDv) bus pagrindinis naujojo reglamento taikymo stebésenos ir vertinimo
forumas. Siekiant vertinti naujyjy taisykliy jgyvendinimg ir poveikj, bus
registruojami ir reguliariai stebimi 1.4.4 punkte nustatyti rodikliai.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Atsizvelgiant | tai, kad sunku numatyti tiksly visos Agentiiros veterinarinés veiklos
daznuma, apimtj ir iSlaidas, Agentiira gali turéti nepakankamai pajamy i§ mokesciy.
Be to, Europos vaisty agentiirai reikalingas 1éSas numatoma gauti perzitréjus
veterinariniams vaistams taikomus mokescius. Biitina, kad biity laiku jdiegta nauja
mokescCiy struktiira.

Atnaujintos ES veterinariniy vaisty ir farmakologinio budrumo duomeny bazés gali
neatitikti naudotojy (institucijy ir rinkodaros leidimy turétojy) reikalavimy. Todél,
perzitiréjus taisykles, naSta nesumazéty, kaip numatyta.

Informacija apie jdiegtq vidaus kontrolés sistemq

Valstybés narés kompetentinga institucija, atlikdama patikras, turi uztikrinti, kad
valstyb¢je nar¢je biity laikomasi su veterinariniais vaistais susijusiy teisiniy
reikalavimy. Komisija vykdys valstybiy nariy kontrolés sistemy audita.

Be to, bus vykdoma stebésena, kuria bus siekiama uztikrinti, kad i§ mokesciy
gaunamy 1éSy pakakty papildomoms Agenttros uzduotims vykdyti, taip pat kasmet
bus perzitirimas darbuotojy ir iStekliy poreikis.

Palaikant glaudzius ir nuolatinius ry$ius su IT priemoniy kuréjais, turéty buti
uztikrinta duomeny baziy atitiktis naudotojy reikalavimams.

Numatomo klaidos rizikos laipsnio kontrolés ir vertinimo sqnaudy ir naudos
apskaiciavimas

Komisijos audity iSlaidos bus ribotos, nes Sie bus jtraukti | Komisijos maisto ir
veterinarijos tarnybos (MVT) atlieckamus liekany gyvuose gyviinuose ir
gyvuniniuose maisto produktuose stebésenos valstybése narése auditus. Auditu bus
siekiama, kad kompetentinga institucija vykdyty savo pareiga atliekant patikras
uztikrinti, kad valstybéje nar¢je biity laikomasi su veterinariniais vaistais susijusiy
teisiniy reikalavimy. Atliekant auditus, bus vertinami kompetentingos institucijos ir
kity kontrole vykdanciy oficialiai jgalioty subjekty veiklos rezultatai, taip pat ES
reikalavimams jgyvendinti taikomos teisinés ir administracinés priemones.

Numatomas mazas klaidy rizikos lygis, nes dabartiniuose teisés aktuose §i valstybiy
nariy pareiga jau nustatyta. Komisijai atliekant auditus, bus toliau tobulinamos ir
derinamos valstybiy nariy kontrolés sistemos.
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2.3. Suk¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

[Be to, kad bus taikomos visos teisés aktais nustatytos kontrolés priemonés, Sveikatos ir
vartotojy reikaly GD parengs kovos su sukCiavimu strategija, suderintg su 2011 m. birzelio
24 d. priimta Komisijos kovos su suk¢iavimu strategija (CAFS), siekdamas, inter alia,
uztikrinti, kad kovai su sukciavimu skirtos vidaus kontrolés priemonés visiSkai atitikty CAFS
ir kad suk¢iavimo rizikos valdymo metodas biity pritaikytas nustatyti suk¢iavimo rizikos sritis
ir imtis atitinkamy veiksmy. Prireikus bus sudarytos tinkly kiirimo grupés ir sukurtos
tinkamos IT priemonés, skirtos sukCiavimo atvejams, susijusiems su veterinariniy vaisty
reglamento jgyvendinimo finansine veikla, tirti. Bus jgyvendinamos konkrec€ios priemongs,
kaip antai:

— vykdant reglamento jgyvendinimo finansing veikla parengiami sprendimai, susitarimai ir
sutartys, kuriais Komisijai, jskaitant OLAF ir Audito Riimus, bus aiskiai suteikta teisé atlikti
audita, patikrinimus vietoje ir patikras;

— konkurso pasitlymy ir paraiSky vertinimo etapu pasitilymy pateikéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir iSankstinio
perspéjimo sistema (angl. EWS);

— 1iSlaidy tinkamuma finansuoti reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos pagal
Finansinio reglamento nuostatas;

— visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir tikrintojams,
vietoje tikrinantiems gavejy deklaracijas, reguliariai rengiami mokymai suk¢iavimo ir
pazeidimy klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
g prog u gorij
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e — Dabartinés biudZeto eilutés
Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorijas ir biudZeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
o o I8laid <
Daugéisamet Biudzeto eiluté rﬁéisu InaSas
finansinés . ‘1
Numeris Saliy pagal Finansinio
pri()é%;?:;;os [I8laidy DA é(, ilflll)} ‘;‘; kandidaciy tre¢iyjy reglamento
3 i 38 sali 21 straipsni
kategorija liﬁegorlja .......................................... NDA Saliy Zdalisetﬁ;p;rlllllitq
17.0312 - EMA DA /

3 NDA TAIP NE NE NE
Pagal $ig biudZeto eilut¢ EMA mokama metin¢ subsidija. Taciau visa Siame
pasiilyme nurodyta veikla laikoma finansuojama i§ mokes¢iy gaunamomis
pajamomis. Taigi nenumatoma, kad §is pasiiilymas turéty papildoma poveikj ES
biudzetui.

e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutés — NETAIKYTINA
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
S o I8laid <
Daugéisamet Biudzeto eiluté rﬁéisu InaSas
finansiné :
plrl:z;z;llzss N}Jmerls - . pagal Finansinio
i¥laidy [18laidy DA / NDA ELPA Saliy treciyjy reglamento
.o 11 ~ : . W v . 21 . .
kategorija liaﬁegorua .......................................... Saliy kandidaciy Saliy 2daliset3;ppslr11111(l)<tq
[ IIXX.YY.YY.YY ] TAIP/ | TAIP/ | TAIP/ | o0 \E
NE NE NE

36
37
38

LT

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy Saliy kandidaciy.

100

LT




3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

[Sig dalj pildyti naudojant administracinio pobiidZio biudZeto duomeny apskaidiavimo lentele (antrajj ios finansinés paZzymos
priedo dokumenta), ikelta | CISNET tarnyby tarpusavio konsultacijoms.]

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms santrauka
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos islaid . _ ..
g brog Y Numeris | [I8laidy kategorija..........ccovvvivriviiiiiiiinenieiennens. ]
kategorija
Atsizvelgiant j poveikio trukme
+1 +2 + - - %
< .. > GD 1:1 .39 N . N . N 3. jterpti reikiamg mety skaiéiy (Zr. IS VISO
metai metail metail metal 1.6 punkta)
*Veiklos asignavimai
S o . Isipareigojimai 1)
Biudzeto eilutés numeris —
Mokéjimai 2)
. L . sipareigojimai la)
Biudzeto eilutés numeris Isip .“g J,
Mokéjimai 2a)
Administracinio pobiidZio asignavimai, finansuojami i§ konkrec¢iy
programy rinkinio lé§q40
Biudzeto eilutés numeris 3)
. L . =1+la
. . . Isipareigojimai 3
IS VISO asignavimy
<.l >GD . . =2+2a
Mokéjimai
+3
39 N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
40 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei i$laidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,

tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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& . . . Isipareigojimai 4)
*IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai 5)
IS VISO administracinio  pobudzio  asignavimuy, 6
finansuojamy i§ konkrec¢iy programy rinkinio 1Sy
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6
pagal daugiametés finansinés programos
<...> ISLAIDU KATEGORIJA Mokéjimai =5+6

Jeigu pasiiilymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms iSlaidy kategorijoms:

. . . . Isipareigojimai 4)
*IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai 5)
IS VISO administracinio  pobudzio  asignavimy, 6
finansuojamy i§ konkre¢iy programy rinkinio 1&Sy
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6
pagal daugiametés finansinés programos
1-4 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai —si6

(Orientaciné suma)

LT

102 LT



Daugiametés finansinés programos islaid .. et e

g p g Y 5 ,»2Administracinés iSlaidos

kategorija
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Atsizvelgiant j poveikio trukme
+ + + o
N . N 1. N 2. N 3. jterpti reikiamg mety skaiciy (Zr. IS VISO
metai metail metail metai 1.6 punkta)
<. >GD

«Zmogiskieji istekliai

*Kitos administracinés i$laidos

IS VISO <....... >GD Asignavimai

IS VISO asignavimy I5 viso isipareicoiimy =
pagal daggiametés finansinés programos ggsvzlsls(;ni)sg;rrif)ojlmu -

5 ISLAIDU KATEGORIJA
min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Atsizvelgiant | poveikio trukme
N .41 N+1. N+2. N+3. iterpti reikiama mety skaiéiy (zr. IS VISO
metal metal metal metal 1.6 punkta)

IS VISO asignavimy Isipareigojimai

pagal daugiametés finansinés programos
1-5 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai

4 N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
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3.2.2.

Numatomas poveikis veiklos asignavimams

— X Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

. . . . Atsizvelgiant | poveikio trukme jterpti &
) N metai N+1 metai N+2 metai N+3 metal reikiama mety skaidiy (7r. 1.6 punkia) IS VISO
Nurodyti
tikslus ir REZULTATAI
rezultatus
—vs Viduti 17} © 17} © © 17} »n Bendr
Rasis . 3 = 3 = s = = .
o o) nés 5 Sanau 55 Sanau 5 Sanau 55 Sanau 55 Sgna | 35 | Sanau 5 Sanau as IS viso
sagnau | £ dos g dos g dos g dos g udos | S dos g dos skai¢i | sanaudy
d 0s wn wn wn wn wn wn wn us

1 KONKRETUS TIKSLAS® ...

— Rezultatas

— Rezultatas

— Rezultatas

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

2 KONKRETUS TIKSLAS ...

— Rezultatas

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

IS VISO SANAUDU

Rezultatai — tai buisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).

Kaip apibuidinta 1.4.2 skirsnyje ,,Konkretus (-Gs) tikslas (-ai)...".
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3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiuidzio asignavimams
3.2.3.1. Santrauka

— X Pasidilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
nenaudojama

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami
taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Atsizvelgiant j poveikio trukmg jterpti

reikiama mety skaiéiy (Zr. 1.6 punkta) IS VISO

N* metai N+1 metai N+2 metai N+3 metai

Daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinés
islaidos

Daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJOS tarpiné
suma

Nejtraukta j daugiametés
finansinés programos 5
ISLAIDU
KATEGORIJA®

Zmogikieji istekliai

Kitos administracinio
pobudzio islaidos

Tarpiné suma, nejtraukta
i daugiametés finansinés
programos 5 ISLAIDU
KATEGORIJA

IS VISO

Zmogiskujy istekliy ir kity administracinio pobadzio ilaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ GD asignavimy, jau
paskirty priemonei valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i papildomy 1ésy, kurios
atsakingam GD gali buti skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant i biudzeto apribojimus.

44

N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai.
45

Techniné ir (arba) administraciné pagalba ir iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui
remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
— X Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti ZzmogiSkyjy iStekliy nenaudojama.
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq suradyti etaty vienetais

N+

+ .
N . N 14 N+2 metai 3
metai metai met

ai

Atsizve
lgiant |
poveiki
0
trukme
jterpti
reikiam
3 mety
skaiCiy
(zr.
1.6 pun
ktg)

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

XX 01 01 01 (Komisijos biistiné ir atstovybes)

XX 0101 02 (Delegacijos)

XX 01 0501 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Iforés darbuotojai (etaty vienetais)*

XX 010201 (CA, SNE, INT finansuojami i§ bendrojo
biudzeto)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT ir JED atstovybése)

— bustingje
XX 01 04 yy

— atstovybése

XX 01 05 02 (CA, SNE, INT- netiesioginiai
moksliniai tyrimai)

1001 05 02 (CA, INT, SNE — tiesioginiai moksliniai
tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus priemonei valdyti ir
(arba) perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1ésy, kurios atsakingam GD
gali biiti skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduoCiy apraSymas:

Pareigtinai ir laikinieji darbuotojai

ISorés darbuotojai

46 CA — sutartininkas (,,Contract Staff™), LA — vietinis darbuotojas (,,Local Staff*), SNE — deleguotasis
nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert), INT — per agentiirg jdarbintas darbuotojas
(,,agency staff), JED — jaunesnysis atstovybés ekspertas (,,Junior Expert in Delegations®).

47

NevirSijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy
(buvusiy BA eiluciy).
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
— X Pasiiilymas (iniciatyva) atitinka dabarting daugiamete finansing programa.
— [ Atsizvelgiant | pasitlymg (iniciatyvg), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos islaidy kategorijos programavima.
Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas.
Komisijos komunikate ,,2014-2020 m. decentralizuoty agentiiry zmogiskyjy ir finansiniy iStekliy
programavimas® (COM (2013) 519 final) nustatyti decentralizuotoms agentiiroms, jskaitant EMA, 2014—
2020 m. laikotarpiui skirti Komisijos iStekliy planai. Zmogiskieji iStekliai, kuriy praSoma Sioje finansinéje
teisés akto pasiiilymo pazymoje, bus jtraukti | komunikate jau numatyta finansing programa. EMA bus
paraginta pagal §j teisés akto pasililyma dél veterinariniy vaisty numatyta papildoma veikla finansuoti atlikus
vidaus iStekliy perskirstyma.
— O Jgyvendinant pasitilyma (iniciatyva), bitina taikyti lankstumo priemong arba
patikslinti daugiamete¢ finansing programa.
Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas islaidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.
3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai
— X Pasitilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo.
— Pasiillyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:
Asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
N+ N+2 N+3 .Ats1z.ve1.g1.ant 1 poveikio j[{'l.lkl’I}Q -
N metai . . . jterpti reikiama mety skaiciy (Zr. IS viso
metai metai metai
1.6 punkta)

Nurodyti bendra

finansavima teikianCig

istaiga

IS VISO bendrai

finansuojamy asignavimy
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3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
— X Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms.

— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

- O nuosaviems istekliams
- O jvairioms jplaukoms
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Einamuyjy Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis*®
Biudzeto jplauky eiluté finansiniy L L
) metl.; ) N metai N+1 N+2 N+3 metai Atsizvelgiant j poveikio trukme jterpti
asignavimat metai metai reikiama mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)
................. straipsnis

LT

Ivairiy asignuotyjy jplauky atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Nurodyti poveikio jplaukoms apskai¢iavimo metoda.

Priedas. Europos vaistu agentiiros sanaudu ir pajamu apskai¢iavimas

Numatoma, kad visos Europos vaisty agentiiros su veterinariniy vaisty srities teisés akty perziiira
susijusios sanaudos bus susigrazintos i§ mokesé¢iy. Siame priede pateiktos numatomos sanaudos ir
apskaiCiavimai pagrjsti biitent Siuo principu ir todél nenumatoma, kad pasiiilymas turéty kokj nors
finansinj poveikj ES biudZetui. Siuo pasitlymu Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius aktus
del mokesc¢iy keitimo. Taip Komisija galéty laiku pritaikyti mokesciy struktirg prie Europos
Parlamento ir Tarybos pritarimo Siam pasitlymui.

Sanaudos pagrjstos pokycCiy, po reglamento jgyvendinimo numatomy septyniose veiklos srityse
(veikla iki leidimo suteikimo (pvz., mokslinés konsultacijos), vertinimo veikla (paraiSkos gauti
rinkodaros leidimus), veikla po leidimo suteikimo (salygy keitimas), arbitrazo ir kreipimosi
procediiros, stebésenos veikla (farmakologinis budrumas), kitos specializuotos sritys ir veiklos
riSys (Komisijai teikiamos konsultacijos, tarptautinis bendradarbiavimas, veterinariniy
antimikrobiniy medziagy naudojimo prieziiira, skaidrumas) ir patikros bei atitikties reikalavimams
uztikrinimas) kokybine analize. Lenteléje pateikta papildomy dabartinio pasitilymo dél teisékiiros
procediira pritmamo akto jgyvendinimo sgnaudy ir pajamy sagmata.

Sanaudos apskaiCiuotos atsizvelgiant j atlyginimy sgnaudas, vertinimo sgnaudas, tiesiogines
moksliniy susitikimy sgnaudas, vertimo rastu sgnaudas ir IT vienkartines bei prieziiiros sagnaudas, ir
tai yra numatomy EMA sanaudy pokyc€io ir i§ mokes¢iy gauty pajamy praradimo po perzitréto
reglamento jgyvendinimo balansas. ApskaiCiuojant su atlyginimais susijusias sgnaudas,
neatsizvelgta | infliacija, valiutos kursus ir papildomas pensijy sgnaudas (taikytina Agentiirai nuo
2016 m.). Vertinimo sgnaudos yra susijusios su nacionaliniy kompetentingy institucijy teikiamomis
paslaugomis (praneséjy vykdomos vertinimo veiklos sgnaudos). Tiesiogines moksliniy susitikimy
sgnaudas sudaro delegaty kelionés ir pragyvenimo iSlaidos. Vertimo rastu sgnaudos yra tiesioginés
Agentiiros nuomoniy ir kity su vaistais susijusiy dokumenty vertimo sgnaudos.

8 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t.y. i$

bendros sumos atskai¢ius 25 % surinkimo sgnaudy.
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ApskaiCiuojant pajamas, laikytasi nuo 2013 m. balandzio 1 d. taikomy perziiréty MokesCiy
reglamento jgyvendinimo taisykliy. Atliekant skai¢iavimus, neatsizvelgta | mokes¢iy sumazinimus,
kurie gali biiti taikomi retesniam naudojimui ir nepagrindiniy riisiy gyvinams skirty vaisty kiirimui

arba M V] skatinti.

EMA perziaréty taisvkliu jgyvendinimo sanaudu ir

pajamu ivertinimas

Darbo kriivio apZvalga

etatais

Darbo kriuvis (papildomas ZmogiSkuyju
iStekliy poreikis)

2017 m.

2018 m.

2019 m.

2020 m.

2021 m.

Darbo kriivis administratoriy (toliau — AD)
arba lygiavertés pareigy grupés etaty
vienetais

0,95

3,92

7,76

8,72

8,82

Darbo krivis asistenty (toliau — AST) arba
lygiavertés pareigy grupés etaty vienetais

0,56

1,57

3,31

4,07

4,07

Darbo kravis (i§ ZmogiSkyjy iStekliy
sutaupytos léSos)

Darbo kriivis administratoriy (toliau — AD)
arba lygiavertés pareigy grupés etaty
vienetais

0,95

0,95

0,95

0,95

0,95

Darbo kriivis asistenty (toliau — AST) arba
lygiavertés pareigy grupés etaty vienetais

3,9

3,9

3,9

3,9

3,9

Darbo kriivis (grynasis poveikis
Zmogiskiesiems iStekliams, i§ poreikiams
patenkinti reikalingos sumos atémus
sutaupytas léSas)

Darbo kruvis administratoriy (toliau — AD)
arba lygiavertés pareigy grupés etaty
vienetais

2,97

6,81

7,77

7,87

Darbo krivis asistenty (toliau — AST) arba
lygiavertés pareigy grupés etaty vienetais

-3,34

-2,33

-0,59

0,17

0,17
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Su veterinariniu vaistu srities teisés aktu perzitira susijusiu EMA

pajamu ir sanaudu apskai¢iavimas

EUR

Sanaudos (EUR) 2017 m. 2018 m. 2019 m. 2020 2021 m.
AD arba lygiavertés pareigy grupés
atlyginimy sgnaudos (89 685 EUR per | - 266 364 610 755 696 852 705 821
metus)
AST arba lygiavertés pareigy grupés | - - -
atlyginimy sanaudos (55988 EUR  per | 187 000 130 452 33033 9,518 9,518
metus)
Vertinimo sgnaudos

186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062300
Tyrimai ir méginiy émimas
Tiesioginés moksliniy susitikimy sgnaudos

173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Vertimo sgnaudos

14 268 252 854 519976 548 512 548 512
Vienkartinés IT sagnaudos

700,000 - - - -
IT priezitiros sanaudos (jskaitant einamasias
Europos veterinariniy antimikrobiniy | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
medziagy naudojimo stebésenos sistemos
(toliau — ESVAC) priezitiros sgnaudas)
IS viso sanaudy

1355299 | 1704718 |2835727 | 3300311 | 3309280
Pajamos
Numatomos pajamos i§ EMA mokétiny
mokesciy 1355299 | 1704718 |2835727 | 3300311 | 3309280
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