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Pasidilymas dél reglamento (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(2) remiantis jgyta patirtimi ir atsizvelgiant
1 Komisijos atliktg veterinariniy vaisty
rinkos veikimo vertinima, teising sistema,
kuria reglamentuojami veterinariniai
vaistai, turéty biiti atnaujinta atsizvelgiant j
mokslo pazangos rezultatus, dabartines
rinkos salygas ir ekonoming realybe;

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(6) gyviinai gali sirgti daugeliu jvairiy ligy,
kuriy galima isvengti arba kurias galima
gydyti. Gyvuny ligy ir joms kontroliuoti
bitiny priemoniy poveikis atskiriems

Pakeitimas

(2) remiantis jgyta patirtimi ir atsizvelgiant
1 Komisijos atliktg veterinariniy vaisty
rinkos veikimo vertinimag, teising sistema,
kuria reglamentuojami veterinariniai
vaistai, turéty biiti atnaujinta atsizvelgiant |
mokslo pazangos rezultatus, dabartines
rinkos salygas ir ekonoming realybe,
atsigvelgiant j gyviinus, gamtq ir jy
sqveikq su Zmogumi,

Pakeitimas

(6) nepaisant higienos, $érimo, valdymo ir
biologinio saugumo priemoniy, kuriy
imasi itkininkai, gyviinai gali sirgti
daugeliu jvairiy ligy, kuriy batina iSvengti
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gyviinams, gyviny populiacijoms, gyviiny
laikytojams ir ekonomikai gali buti
praziitingas. Zmonéms perduodamos
gyviiny ligos taip pat gali turéti reikSmingo
poveikio visuomenés sveikatai. Todél,
siekiant uztikrinti auks$tus gyviiny ir
visuomengs sveikatos standartus Sgjungoje
bei zemes tikio ir akvakultiiros sektoriy
plétra, Sajungos rinkoje turéty buti
pakankamai ir veiksmingy veterinariniy
vaisty;

Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) bendroms su visuomenés ir gyviny
sveikatos apsauga susijusioms problemoms
spresti Siuo reglamentu turéty biiti nustatyti
auksti veterinariniy vaisty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo standartai. Taip
pat Siuo reglamentu turéty biti suderintos
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
suteikimo ir jy pateikimo Sgjungos rinkai
taisyklés;

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
7 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

arba kurias bitina gydyti veterinariniais
vaistais, taip gerinant gyviiny sveikatq ir
didinant jy gerove. Gyviny ligy ir joms
kontroliuoti buitiny priemoniy poveikis
atskiriems gyviinams, gyviiny
populiacijoms, gyviiny laikytojams ir
ekonomikai gali buiti praziitingas.
Zmonéms perduodamos gyviiny ligos taip
pat gali turéti reikSmingo poveikio
visuomeneés sveikatai. Todél, sickiant
uztikrinti auks$tus gyviiny ir visuomen¢s
sveikatos standartus Sajungoje bei zemés
tikio ir akvakulturos sektoriy plétra,
Sajungos rinkoje turéty biti pakankamai ir
veiksmingy veterinariniy vaisty. Tuo tikslu
turéty biti taikoma gera gyvulininkystés
ir administravimo praktika, siekiant
pagerinti gyviiny gerove, sumazinti ligy
plitimqg, uZkirsti keliq atsparumui
antimikrobinéms medZiagoms susidaryti ir
uZtikrinti tinkamgq gyviiny mitybg;

Pakeitimas

(7) bendroms su visuomenés ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsauga susijusioms
problemoms spresti Siuo reglamentu turéty
biiti nustatyti auksti veterinariniy vaisty
kokybés, saugumo ir veiksmingumo
standartai. Taip pat Siuo reglamentu turéty
buti suderintos veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimy suteikimo ir jy
pateikimo Sgjungos rinkai taisykles;

Pakeitimas

(7a) Siuo reglamentu siekiama uztikrinti ir
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Pakeitimas 5

Pasiilymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(9) privalomo centralizuotos leidimy
suteikimo procediros, 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 Sgjungoje uZtikrinti kuo didesnj
veterinariniy vaisty prieinamuma,
centralizuotos leidimy suteikimo
proceduros taikymo sritis turéty biiti
iSplésta taip, kad pagal Sig procediirg biity
leidZziama teikti paraiSkas gauti visy
veterinariniy vaisty, jskaitant veterinariniy
vaisty generiniy atitikmeny, kuriy leidimai
suteikti pagal nacionaling procediira,
rinkodaros leidima;

Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis

gyviiny, ir Zmoniy auksto lygio sveikatos
apsauggq, kartu uZtikrinant aplinkos
apsaugq. Todél turéty biiti laikomasi
atsargumo principo. Siuo reglamentu
turéty buti uitikrinta, kad pramoné
jrodyty, jog pagamintos ar rinkai
pateiktos farmacinés medZiagos arba
veterinariniai vaistai neturi kenksmingo
poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai ir
neturi nepriimtino poveikio aplinkai;

Pakeitimas

(9) privalomo centralizuotos leidimy
suteikimo procediros, 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 prieinamuma,
centralizuotos leidimy suteikimo
procediros taikymo sritis turéty biiti
i§plésta taip, kad pagal Sia procediirg biity
leidziama teikti paraiSkas gauti visy
veterinariniy vaisty, jskaitant veterinariniy
vaisty generiniy atitikmeny, kuriy leidimai
suteikti pagal nacionaling procediira,
rinkodaros leidimg. Reikéty visomis
iSgalémis skatinti naudoti centralizuotg
procediirg, visy pirma palengvinant
prieigqg maZosioms ir vidutinéms jmonéms
MVD;
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Komisijos siiilomas tekstas

(14) jeigu valstybé naré arba Komisija
mano, jog yra priezasciy tikéti, kad
veterinarinis vaistas gali kelti didele rizika
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai,
Sajungos lygmeniu turéty biiti atliktas Sio
vaisto mokslinis vertinimas ir, remiantis
Siuo bendru naudos ir rizikos vertinimu, dél
gin¢ijamo klausimo turéty biiti priimtas
bendras sprendimas, kuris biity privalomas
susijusioms valstybéms naréms;

Pakeitimas 7

Pasiilymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17) taciau gali biti 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 gyviinams, uz kuriuos
jie yra atsakingi, skirti kitus vaistus.
Maistiniy gyviiny atveju veterinarijos
gydytojai turéty nustatyti tinkama islauka,
kad kenksmingos ty vaisty liekanos
nepatekty ] maisto granding;

Pakeitimas

(14) jeigu valstybé naré arba Komisija
mano, jog yra priezasciy tikéti, kad
veterinarinis vaistas gali kelti didele rizika
zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai,
Sajungos lygmeniu turéty biti atliktas Sio
vaisto mokslinis vertinimas ir, remiantis
$iuo bendru naudos ir rizikos vertinimu, dél
gin¢ijamo klausimo turéty biiti priimtas
bendras sprendimas, kuris biity privalomas
susijusioms valstybéms naréms.
Veterinariniy vaisty leidimo procediira
turéty biti taip suderinta, kad biity
panaikintos kitos administracinés
procediiros, galincios kliudyti plétoti
mokslinius tyrimus ir inovacijas naujiems
vaistams iSrasti;

Pakeitimas

(17) taciau gali buti atvejy, kai negalima
gauti n¢ 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 biti leidZiama gyviinams, uz kuriuos
jie yra atsakingi, skirti kitus vaistus.
Tokiais atvejais antimikrobinius monéms
skirtus vaistus biity galima naudoti tik
pagal veterinarinj receptq ir patvirtinus uz
veterinarijos gydytojg aukstesnio rango
veterinarijos jstaigai. Maistiniy gyviny
atveju veterinarijos gydytojai turéty
nustatyti tinkamg i$lauka, kad kenksmingos
ty vaisty liekanos nepatekty } maisto
granding ir todél ypa¢ atidZiai reikéty
skirti antibiotikus maistiniams gyviinams;,
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Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
18 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
20 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(20) Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES™ igdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, grindziamos gyviny naudojimo
pakeitimo, maZinimo ir jy saglygy gerinimo
principais, nuostatos. Veterinariniy vaisty
klinikiniams tyrimams $i direktyva
netaikoma. Klinikiniy tyrimy, i$ kuriy
gaunama esmin¢ informacija apie
veterinarinio vaisto sauguma ir
veiksminguma, planavimas ir atlikimas
turéty buti toks, kad kuo geresni rezultatai
bity gaunami naudojant kuo maziau
gyviny, procediiros turéty biiti tokios, kad
gyviinai patirty kuo mazesnj skausma,
kancig ar stresa, ir turéty buti atliekamos
atsizvelgiant | Direktyvoje 2010/63/ES
nustatytus principus;

152010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20,
p. 33.

Pakeitimas

(18) valstybés narés turéty turéti galimybe
leisti iSimties tvarka laikinai naudoti
veterinarinius vaistus be rinkodaros
leidimo, jeigu tai biitina kovojant su
ligomis, jtrauktomis j Sgjungos sarasa,
arba naujomis gyviiny ligomis ir
reaguojant i valstybéje naréje susidariusia
sveikatos padétj;

Pakeitimas

(20) Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES™® isdéstytos
mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, grindziamos gyviny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jy salygy gerinimo
principais, nuostatos. Veterinariniy vaisty
klinikiniams tyrimams $i direktyva
netaikoma. Klinikiniy tyrimy, i$ kuriy
gaunama esmin¢ informacija apie
veterinarinio vaisto sauguma ir
veiksminguma, planavimas ir atlikimas
turéty buti optimizuoti, kad kuo geresni
rezultatai biity gaunami naudojant kuo
maziau gyviiny, o proceditromis turéty biti
vengiama sukelti skausma, kancig ar
stresa, ir jOS turéty biti atlickamos
atsizvelgiant | Direktyvoje 2010/63/ES
nustatytus principus;

152010 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dé¢l mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos, OL L 276, 2010 10 20,
p. 33.
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Pakeitimas 10

Pasiilymas dél reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(23) bendrovés yra maziau suinteresuotos
kurti veterinarinius vaistus nedideléms
rinkoms. Siekiant Sgjungoje 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 biiti jmanoma suteikti
nepagrindiniy rusiy gyviinams arba
nedaznai ar ribotose geografinése
teritorijose kylanciy ligy gydymui ar
profilaktikai skirty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimus;

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
25 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(25) bandymai, ikiklinikiniai ir klinikiniai
tyrimai yra svarbi bendroviy investicija,
kuri reikalinga, kad kartu su paraiSka gauti
rinkodaros leidima jos galéty pateikti
biitinus duomenis arba nustatyti didZiausig
leidziamaja farmakologiskai aktyviy
medziagy koncentracijg veterinarinio
vaisto sudétyje. Siekiant skatinti
mokslinius tyrimus ir inovacijas, §1
investicija turéty buti apsaugota, kad
Sajungoje biity uztikrintas butiny
veterinariniy vaisty prieinamumas. D¢l §ios
priezasties kompetentingai institucijai arba
Agentiirai pateikti duomenys turéty buti
apsaugoti, kad jais nepasinaudoty kiti

Pakeitimas

(23) bendrovés yra maziau suinteresuotos
kurti veterinarinius vaistus nedideléms
rinkoms. Sickiant Sgjungoje didinti
veterinariniy vaisty prieinamuma Siose
rinkose, ypatingais 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 biiti jmanoma suteikti
nepagrindiniy rusiy gyviinams arba
nedaznai ar ribotose geografinése
teritorijose kylanciy ligy gydymui ar
profilaktikai skirty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimus. Tokie produktai
turéty biiti naudojami tik pagal recepty,

Pakeitimas

(25) bandymai, ikiklinikiniai ir klinikiniai
tyrimai yra svarbi bendroviy investicija,
kuri reikalinga, kad kartu su paraiSka gauti
rinkodaros leidima jos galéty pateikti
bitinus duomenis arba nustatyti didZiausig
leidziamaja farmakologiskai aktyviy
medziagy koncentracijg veterinarinio
vaisto sudétyje. Siekiant skatinti
mokslinius tyrimus ir inovacijas, visy
pirma nedideléms riSims skirty
veterinariniy vaisty ir antimikrobiniy
preparaty, §1 investicija turéty buti
apsaugota, kad Sajungoje biity uztikrintas
bitiny veterinariniy vaisty prieinamumas.
Dél Sios priezasties kompetentingai
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pareiskéjai. Taciau tokios apsaugos
laikotarpis turéty buti ribojamas, kad biity
sudarytos galimybés konkuruoti;

Pakeitimas 12

Pasiilymas dél reglamento
25 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 13

Pasiiilymas dél reglamento
27 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(27) pripazjstama, kad galimas vaisto
poveikis aplinkai gali priklausyti nuo
panaudoto jo kiekio ir atitinkamo vaistinés
medZiagos kiekio, kuris gali pasiekti
aplinka. Tode¢l, jeigu yra jrodymy, kad
vaisto, kurio rinkodaros leidima gauti
pateikta generiné paraiSka, sudedamoji
dalis yra pavojinga aplinkai, aplinkos
apsaugai uztikrinti tikslinga reikalauti
pateikti galimo poveikio aplinkai
duomenis. Tokiais atvejais, siekdami
sumazinti i§laidas ir bandymy su
stuburiniais gyviinais skaiciy, pareiskéjai
turéty prisidéti prie pastangy gauti tokius

institucijai arba Agentiirai pateikti
duomenys turéty biiti apsaugoti, kad jais
nepasinaudoty kiti pareiskéjai. Taciau
tokios apsaugos laikotarpis turéty biiti
ribojamas, kad biity sudarytos galimybés
konkuruoti;

Pakeitimas

(25a) reikéty skatinti antimikrobiniy
medZiagy mokslinius tyrimus ne tik
uZtikrinant naujovisky veikliyjy medZiagy
apsauggq rinkoje, bet ir apsaugant dideles
investicijas | duomenis, gaunamus
siekiant pagerinti esamus antimikrobinius
vaistus arba islaikyti juos rinkoje. Tokiais
atvejais apsaugos laikotarpis biity
naudingas tik naujam duomeny paketui,
o ne veikliajai medZiagai ar bet kokiems
susijusiems vaistams;

Pakeitimas

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

Pakeitimas 14

Pasiilymas dél reglamento
27 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 15

Pasiulymas dél reglamento
31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(31) pripazjstama, kad kai kuriais atvejais
vien mokslinio rizikos vertinimo neuztenka
visai informacijai, kuria remiantis turéty
biti priimtas rizikos valdymo sprendimas,
pateikti ir reikéty atsizvelgti i kitus

duomenis. Dél Siuo metu taikomos
poveikio vertinimo sistemos vertinimai
daromi keletq karty ir pagal juos
nustatytos su aplinka susijusios medZiagy
savybés gali skirtis. Dél to gali biiti
priimami skirtingi sprendimai dél vaisty,
kuriy poveikis aplinkai yra panasus, visy
pirma vaisty, kuriems leidimas suteiktas
pries atliekant poveikio aplinkai
vertinimgq, atveju. Veterinariniy veikliyjy
medZiagy su aplinka susijusiy savybiy
vienkartinio centralizuoto vertinimo
jgyvendinimas taikant monografijy
sistemgq galéty biiti alternatyva. Todél
Komisija turéty kuo greiCiau pateikti
ataskaitq Europos Parlamentui ir Tarybai
apie monografijy jgyvendinamumg ir
galimus alternatyvius variantus;

Pakeitimas

(27a) remiantis Direktyva 2010/63/ES,
bandymus su stuburiniais gyvinais reikia
pakeisti, sumaZinti arba patobulinti. Todél
Sio reglamento jgyvendinimas turéty biti
pagristas alternatyviy bandymo metody
naudojimu, kurie, kai tai jmanoma, leisty
jvertinti vaisty pavojy sveikatai ir
aplinkai;

Pakeitimas

(31) pripazjstama, kad kai kuriais atvejais
vien mokslinio rizikos vertinimo neuztenka
visai informacijai, kuria remiantis turéty
buti priimtas rizikos valdymo sprendimas,
pateikti ir reikéty atsizvelgti ir i kitus

PE579.757/ 8

LT



susijusius, kaip antai socialinius,
ekonominius, etinius, aplinkos ir geroves,
veiksnius bei kontrolés priemoniy
tinkamuma;

Pakeitimas 16

Pasiilymas dél reglamento
32 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(32) tam tikromis aplinkybémis, kai kyla
didelé gyviiny arba visuomenés sveikatos
problema, taciau iSlieka mokslinio
pobuidzio abejoniy, galima priimti tinkamas
priemones atsizvelgiant j PPO Sutarties dél
sanitariniy ir fitosanitariniy priemoniy
taikymo 5 straipsnio 7 dalj, kuri Sgjungos
atzvilgiu iSaiSkinta Komisijos komunikate
dél atsargumo principo®’. Susidarius
tokioms aplinkybéms, valstybés narés arba
Komisija turéty siekti gauti papildomos
objektyvesniam konkrecios problemos
vertinimui atlikti biitinos informacijos ir
atitinkamai perziiiréti priemone per
pagrista laikotarpj;

17K omisijos komunikatas dél atsargumo
principo, COM(2000) 1 (galutinis).

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(33) atsparumas zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty antimikrobinéms
medziagoms yra didéjanti sveikatos
problema Sajungoje ir visame pasaulyje.
Daugelis gyviinams gydyti naudojamy
antimikrobiniy medziagy taip pat
naudojamos ir zmoniy gydymui. Kai kurios

susijusius, kaip antai socialinius,
ekonominius, etinius, aplinkos ir gerovés,
veiksnius bei kontrolés priemoniy
tinkamuma;

Pakeitimas

(32) tam tikromis aplinkybémis, kai kyla
didelé gyviiny, aplinkos apsaugos arba
visuomenés sveikatos problema, ta¢iau
iSlicka 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 turéty siekti gauti papildomos
objektyvesniam konkrecios problemos
vertinimui atlikti batinos informacijos ir
atitinkamai perZiiréti priemong per
pagrista laikotarpj;

17 K omisijos komunikatas dél atsargumo
principo, COM(2000) 1 (galutinis).

Pakeitimas

(33) atsparumas zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty antimikrobinéms
medziagoms yra didéjanti sveikatos
problema Sajungoje ir visame pasaulyje,
todél uz jq bendrai atsakingi visi susije
subjektai. Daugelis gyviinams gydyti
naudojamy antimikrobiniy medZiagy taip
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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 j veterinariniy
antimikrobiniy medziagy etiketes biity
jtraukti atitinkami jspéjimai ir
rekomendacijos. Veterinarijos sektoriuje
turéty biuti apriboti tam tikry naujy arba
Zmonéms labai svarbiy antimikrobiniy
medZziagy naudojimo biidai, kurie néra
jtraukti j rinkodaros leidimo sqlygas.
Turéty biti sugrieZtintos veterinariniy
antimikrobiniy medziagy reklamos
taisyklés, o leidimo suteikimo
reikalavimuose turéty buti pakankamai
atsizvelgiama j antimikrobiniy
veterinariniy vaisty rizikg ir nauda;

Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento
34 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento
35 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(35) naudojant keliy antimikrobiniy

pat naudojamos ir zmoniy gydymui. Kai
kurios i§ ty antimikrobiniy medziagy yra
gyvybiskai svarbios Zzmoniy gyvybei
pavojingy infekcijy profilaktikai ir
gydymui ir jas naudoti gyviinams reikéty
uzdrausti, net jei joms taikomos
rinkodaros leidimo sqlygos. Siekiant
kovoti su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms, reikéty imtis tam tikry
priemoniy. Reikia uztikrinti, kad
priemonés buty proporcingai taikomos ir
{moniy, ir gyviiny sektoriams ir |
Zmonéms skirty ir veterinariniy
antimikrobiniy medziagy etiketes bty
itraukti atitinkami jspéjimai ir
rekomendacijos. Turéty biti sugrieztintos
veterinariniy antimikrobiniy medziagy
reklamos taisyklés, o leidimo suteikimo
reikalavimuose turéty buti pakankamai
atsizvelgiama j antimikrobiniy
veterinariniy vaisty rizikg ir nauda;

Pakeitimas

(34a) jprastinis antimikrobiniy medZiagy
naudojimas profilaktikos ir masinés
profilaktikos tikslais maistiniy gyviiny
grupéms turéty biti nutrauktas. Ligai
turéty biuti uZkirstas kelias ne jprastai
naudojant antimikrobines medZiagas, o
laikantis tinkamos higienos,
gyvulininkystés, apgyvendinimo ir
patikimos administravimo praktikos;

Pakeitimas

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

Pakeitimas 20

Pasiilymas dél reglamento
36 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(36) naujos antimikrobinés medziagos
kuriamos léciau, nei didéja atsparumas
esamoms antimikrobinéms medziagoms.
Atsizvelgiant | tai, kad naujy
antimikrobiniy medZiagy sukuriama mazai,
labai svarbu kuo ilgiau uztikrinti esamy
antimikrobiniy medZziagy veiksminguma.
Naudojant antimikrobines medziagas
veterinariniuose vaistuose, gali pagreitéti
joms atspariy mikroorganizmy atsiradimas
bei plitimas ir sumazeéti esamy zmoniy
infekcijoms gydyti tinkamy antimikrobiniy
medZiagy, kuriy jau ir taip yra mazai,
veiksmingumas. Todél netinkamas
antimikrobiniy medziagy naudojimas
turéty buti draudziamas;

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
37 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(37) siekiant kuo ilgiau iSsaugoti tam tikry

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

Pakeitimas

(36) naujos antimikrobinés medziagos
kuriamos lé¢iau, nei didéja atsparumas
esamoms antimikrobinéms medziagoms.
Atsizvelgiant | tai, kad naujy
antimikrobiniy medZziagy sukuriama mazai,
labai svarbu kuo ilgiau uztikrinti esamy
antimikrobiniy medziagy veiksminguma.
Naudojant antimikrobines medziagas
vaistuose, gali pagreitéti joms atspariy
mikroorganizmy atsiradimas bei plitimas ir
sumazeéti esamy zmoniy infekcijoms gydyti
tinkamy antimikrobiniy medziagy, kuriy
jau ir taip yra mazai, veiksmingumas.
Todél netinkamas antimikrobiniy medziagy
naudojimas turéty biiti draudziamas.
Prevencinis gydymas antimikrobinémis
medZiagomis turéty biiti grieZciau
reglamentuojamas ir rekomenduojamas
tik tam tikrais konkreciais, gerai
apibréZtais atvejais, laikantis gyviiny
sveikatos, biologinio saugumo ir mitybos
reikalavimy;

Pakeitimas

(37) siekiant kuo ilgiau i§saugoti tam tikry
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antimikrobiniy medziagy, naudojamy
zmoniy infekcijoms gydyti, veiksminguma,
gali biti butina Sias antimikrobines
medziagas skirti tik zmonéms. Todél turéty
buti galimybé priimti sprendima, kad,
remiantis Agenttros mokslinémis
rekomendacijomis, tam tikromis
antimikrobinémis medziagomis
veterinarijos sektoriaus rinkoje neturéty
buti prekiaujama;

Pakeitimas 22

Pasiulymas dél reglamento
37 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento
38 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(38) netinkamai duodant ir naudojant
antimikrobing medZiagg kyla rizika
visuomenés arba gyviiny sveikatai. Todél
antimikrobiniy veterinariniy vaisty turéty
biiti galima gauti tik pateikus veterinarinj
recepta. Asmenys, turintys teise¢ skirti
veterinarinius vaistus, atlieka pagrindinj

antimikrobiniy medziagy, naudojamy
zmoniy infekcijoms gydyti, veiksminguma,
bitina Sias antimikrobines medziagas skirti
tik zmonéms. Kaip atskaitos taskas, tai
turéty bati taikoma Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) nustatytoms pacioms
svarbiausioms antimikrobinéms
medZiagoms. Be to, turéty biti galimybé
priimti sprendima, kad, remiantis
Agentiiros mokslinémis rekomendacijomis,
kitoms itin svarbioms antimikrobinémis
medZziagomis veterinarijos sektoriaus
rinkoje neturéty biiti prekiaujama;

Pakeitimas

(37a) kadangi atsparumas monéms
skirty ir veterinariniy vaisty
antimikrobinéms medZiagoms yra
didéjanti sveikatos problema Sqjungoje ir
visame pasaulyje, taip pat turi biiti imtasi
veiksmy Imoniy medicinos srityje,
pavyzdziui, taikyti priemone, kuria
skatinama kurti naujus Zmonéms skirtus
antibiotikus, panasius | jau siiilomus
pagal §j reglamentg;

Pakeitimas

(38) netinkamai duodant ir naudojant
antimikrobing medziagg kyla rizika
visuomenes arba gyviiny sveikatai. Todél
antimikrobiniy veterinariniy vaisty turéty
biiti galima gauti tik pateikus veterinarinj
recepta. Asmenys, turintys teise skirti
veterinarinius vaistus, atlieka pagrindinj
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vaidmenj uZztikrindami racionaly
antimikrobiniy medziagy naudojima, todél,
skiriant siuos vaistus, jiems neturi biiti
tiesiogiai ar netiesiogiai daromas poveikis
ekonominémis paskatomis. Todé¢l Sie
sveikatos prieZiiiros specialistai
veterinariniy antimikrobiniy medziagy turi
tureti tik tiek, kiek reikia jy prizitirimiems
gyvinams gydyti;

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
38 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél reglamento
38 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

vaidmenj uZztikrindami racionaly
antimikrobiniy medziagy naudojimg.
Veterinarijos gydytojai turi teisinj
sipareigojimgq, kuris yra jy profesinio
elgesio kodekso dalis, uZtikrinti atsakingq
veterinariniy vaisty naudojimgq. Skiriant
Siuos vaistus, jiems neturi bti tiesiogiai ar
netiesiogiai daromas poveikis
ekonominémis paskatomis. Gyvitny
sveikatos pramoné ir veterinarijos
gydytojai turéty kartu skatinti atsakingqg
naudojimg. Todél Sie veterinarijos
gydytojai arba kiti asmenys, jgalioti pagal
nacionalinius teisés aktus, veterinariniy
antimikrobiniy medziagy furéty turéti tik
tiek, kiek reikia jy priziirimiems
gyviinams gydyti ir tik po to, kai atlikus
gyviino klinikinius tyrimus nustatoma
veterinariné diagnozé, arba, iSskirtiniais
atvejais, tiesiog remiantis nuolatiniu
gyviino sveikatos stebéjimu;

Pakeitimas

(38a) apdairus antimikrobiniy medZiagy
naudojimas yra svarbus atsparumo joms
maZinimo pagrindas. Valstybés narés turi
atsizvelgti j Komisijos parengtas
apdairaus antimikrobiniy medZiagy
naudojimo veterinarinéje medicinoje
gaires;

Pakeitimas

(38b) siekiant sudaryti palankesnes
atsakingo antimikrobiniy medZiagy
naudojimo sqlygas, biitinai reikalinga
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Pakeitimas 26

Pasiiilymas dél reglamento
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(39) vertinant tam tikry veterinariniy
antimikrobiniy medziagy naudos ir rizikos
santykj Sajungoje, svarbu atsizvelgti |
tarptautinj atsparumo antimikrobinéms
medziagoms vystymosi aspekta. Bet kokios
priemonés, kuriomis ribojamas Siy
produkty naudojimas, gali paveikti
prekybgq gyviininiais produktais arba tam
tikry Sqjungos gyvulininkystés sektoriy
konkurencingumg. Be to,
antimikrobinéms medZziagoms atsparis
mikroorganizmai Sgjungoje tarp Zmoniy ir
gyviny gali paplisti vartojant i§ treciyjy
Saliy importuotus gyviininius produktus,
per tiesioginj kontakta su gyviinais ar
zmonemis 18 treciyjy Saliy arba kitais
budais. Tod¢l priemonés, kuriomis
Sqgjungoje ribojamas veterinariniy
antimikrobiniy medZiagy naudojimas,
turéty biti grindZiamos mokslinémis
rekomendacijomis ir svarstomos
bendradarbiaujant su trecCiosiomis Salimis
ir tarptautinémis organizacijomis,
dirbanciomis atsparumo antimikrobinéms

greita, patikima ir veiksminga
veterinariné diagnostika, kad biity
nustatyta ligos prieZastis ir atlikti
jautrumo antibiotikams bandymai. Tada
biity paprasciau tinkamai atlikti diagnoze,
bity sudarytos sqlygos tikslingai naudoti
antimikrobines medZiagas, skatinama
naudoti kuo maZiau itin svarbiy
antimikrobiniy medZiagy ir tokiu biidu
biity neleidZiama susidaryti atsparumui
antimikrobinéms medZiagoms. Ateityje
akivaizdZiai reikia kurti inovacijas, biitent
diagnostikos vietoje inovacijas, ir atidZiai
apsvarstyti, ar Siame sektoriuje
reikalingas glaudesnis derinimas ir
reglamentavimas;

Pakeitimas

(39) vertinant tam tikry veterinariniy
antimikrobiniy medziagy naudos ir rizikos
santykj Sajungoje, svarbu atsizvelgti |
tarptautinj atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms vystymosi aspekta.
Antimikrobinéms medziagoms atsparis
mikroorganizmai Sajungoje tarp Zmoniy ir
gyviiny gali paplisti vartojant 18 treciyjy
Saliy importuotus gyviininius produktus,
per tiesiogin] kontakta su gyviinais ar
zmonémis i8 treciyjy Saliy arba kitais
budais. Todél Sgjunga turéty aktyviai
skatinti kurti tarptauting kovos su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms
strategijq, atsiZvelgiant j neseniai PSO
priimtq pasaulinj veiksmy plang,
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medziagoms klausimais, kad biity
uZtikrintas suderinamumas su jy vykdoma
veikla ir politika;

Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(40) Sajungos lygmeniu vis dar triksta
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 keliama
rizika, taip pat stebéti jau taikomy
priemoniy poveikj. Todél svarbu rinkti
antimikrobiniy medZiagy pardavimo ir
naudojimo gyvinams gydyti duomenis,
antimikrobiniy medZiagy naudojimo
zmonéms gydyti duomenis ir duomenis
apie gyviiny bei Zmoniy organizme ir
maiste aptinkamus antimikrobinéms
medZiagoms atsparius mikroorganizmus.
Siekiant uztikrinti, kad surinkta informacija
galéty biiti veiksmingai naudojamasi,
reikéty nustatyti duomeny rinkimo ir
keitimosi jais taisykles. Valstybés narés,
koordinuojant Agentirai, turéty biiti
atsakingos uZ antimikrobiniy medziagy
naudojimo duomeny rinkima;

Pakeitimas 28

Pasiulymas dél reglamento
40 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Pakeitimas

(40) Sajungos lygmeniu vis dar triksta
pakankamai iSsamiy ir palyginamy
duomeny, kad bty galima nustatyti
tendencijas bei galimus rizikos veiksnius,
kuriais remiantis buity galima parengti
priemones, skirtas apriboti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms keliama
rizika, taip pat stebéti jau taikomy
priemoniy poveikj. Todél svarbu rinkti
antimikrobiniy medZziagy pardavimo ir
naudojimo gyvinams gydyti duomenis,
antimikrobiniy medziagy naudojimo
zmonéms gydyti duomenis ir duomenis
apie gyviiny bei Zmoniy organizme ir
maiste aptinkamus antimikrobinéms
medZiagoms atsparius mikroorganizmus.
Biitini geresni duomenys apie tai, kaip,
kada, kur ir kodél naudojamos
antimikrobinés medZiagos. Todél renkami
duomenys turéty biiti suskirstomi pagal
antimikrobiniy medZiagy risj, gydytas
ritsis, ligas ir infekcijas. Siekiant
uztikrinti, kad surinkta informacija galéty
biiti veiksmingai naudojamasi, reikéty
nustatyti duomeny rinkimo ir keitimosi jais
taisykles. Valstybés narés, koordinuojant
Agentiirai, turéty biti atsakingos uz
antimikrobiniy medziagy naudojimo
duomeny rinkima;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento
49 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(49) tam tikrais atvejais arba visuomenés
ir gyviny sveikatos pozitiriu po vaisto
pateikimo rinkai biitina suteikiant leidima
turétus saugumo ir veiksmingumo
duomenis papildyti papildoma informacija.
Tode¢l rinkodaros leidimo turétojas turéty
biiti jpareigotas atlikti tyrimus po leidimo
suteikimo;

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
50 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(50) Sajungos lygmeniu informacijai apie
visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai
suteikti Sgjungoje, nepageidaujamus
reiskinius registruoti ir integruoti turéty
biiti sukurta farmakologinio budrumo
duomeny bazé. Sukiirus tokig duomeny
bazg turéty pageréti nepageidaujamy
reiSkiniy nustatymas ir palengvéti
farmakologinio budrumo prieZitira bei
kompetentingy institucijy darbo

Pakeitimas

(40a) komercine paslaptimi neturéty biiti
teisinamas sprendimas neleisti pilieCiams
susipaZinti su informacija apie jy
organizmui ir kity platesnéje aplinkoje
gyvenandiy netiksliniy risiy
organizmams poveikj turinciomis
cheminémis medZiagomis. Turéty biti
uzitikrinamas kuo didesnis skaidrumas,
kartu apsaugant labiausiai neskelbting
komercing informacijq;

Pakeitimas

(49) tam tikrais atvejais visuomeneés
sveikatos, gyviiny sveikatos ar aplinkos
pozitriu po vaisto pateikimo rinkai butina
suteikiant leidimg turétus saugumo ir
veiksmingumo duomenis papildyti
papildoma informacija. Todél rinkodaros
leidimo turétojas turéty biti jpareigotas
atlikti tyrimus po leidimo suteikimo;

Pakeitimas

(50) Sagjungos lygmeniu informacijai apie
visy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai
suteikti Sgjungoje, nepageidaujamus
reiSkinius registruoti ir integruoti turéty
biiti sukurta farmakologinio budrumo
duomeny bazé. Sukirus tokig duomeny
baze turéty pageréti nepageidaujamy
reiSkiniy nustatymas ir palengvéti
farmakologinio budrumo priezitira bei
kompetentingy institucijy ir kity susijusiy

PE579.757/ 16

LT



pasidalijimas;

Pakeitimas 31

Pasiilymas dél reglamento
56 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(56) salygos, kuriomis reglamentuojamas
veterinariniy vaisty tiekimas visuomenei,
turéty biiti suderintos visoje Sajungoje.
Veterinarinius vaistus turéty tiekti tik tie
asmenys, kuriems valstybé nar¢, kurioje jie
isisteige, suteiké leidima tai daryti. Kartu,
siekiant didinti veterinariniy vaisty
pasirinkimg Sajungoje, 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;

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
56 a konstatuojamoji dalis (nauja)

institucijy, jskaitant nacionalinio ir
Sqgjungos lygmens aplinkos apsaugos
agentiiras ir maisto saugos tarnybas,
darbo pasidalijimas;

Pakeitimas

(56) salygos, kuriomis reglamentuojamas
veterinariniy vaisty tiekimas visuomenei,
turéty biiti suderintos visoje Sajungoje.
Veterinarinius vaistus turéty tiekti tik
veterinarijos gydytojai arba kiti asmenys,
kuriems valstybé naré, kurioje jie jsisteige,
suteike leidima tai daryti. Vis délto
valstybés narés, kuriose leidZiama isduoti
receptus tik veterinarijos gydytojams, o ne
kitiems asmenims, remdamosi
nacionalinés teisés aktais, gali atsisakyti
pripaZinti receptus, iSduotus ne
veterinarijos gydytojy kitose valstybése
narése. Kartu, siekiant didinti veterinariniy
vaisty pasirinkimg Sajungoje,
mazmeniniams prekiautojams, kuriems
valstybés nares, kurioje jie jsisteigg,
kompetentinga institucija suteiké leidima
tiekti veterinarinius vaistus, turéty buti
leidZiama internetu parduoti receptinius ir
nereceptinius veterinarinius vaistus,
iSskyrus antimikrobines medZiagas, savo
ar kitose valstybése narése gyvenantiems
pirkéjams. Siekiant kiek jmanoma
sumazinti pavojy gyviiny ir Zmoniy
sveikatai, reikéty uZdrausti
antimikrobiniy medZiagy pardavimg
internetu;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 33

Pasiulymas dél reglamento
56 b konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
57 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(57) neteisétas veterinariniy vaisty
pardavimas visuomenei internetu gali kelti
grésme visuomengs ir gyviiny sveikatai,
nes tokiu biidu visuomeng gali pasiekti
suklastoti ar standarty neatitinkantys
vaistai. Bittina spresti su Sia grésme
susijusiq problemgq. Reikéty atsizvelgti |
tai, kad konkrecios vaisty tiekimo
visuomenei sglygos néra suderintos
Sajungos lygmeniu, fodél valstybés narés
gali nustatyti vaisty tiekimo visuomenei

Pakeitimas

(56a) siekiant uZtikrinti, kad veterinariniy
vaisty paskirstymo ir tiekimo linijos
nebiity apribotos, tais atvejais, kai
valstybése narése esama teisés akty
nuostatomis apibréZty ir tinkamg
profesine kvalifikacijq turinciy pataréjy
gyviiny vaisty klausimais, jie turéty ir
toliau iSrasyti receptus ir tiekti tam tikrus
veterinarinius vaistus;

Pakeitimas

(56b) jeigu veterinarams biity draudZiama
iSduoti vaistus, kai kuriose valstybése
narése galéty kilti pavojus, kad visoje jy
teritorijoje nebus iSlaikytas veterinary
tinklas. Toks tinklas yra labai svarbus
uztikrinant kokybiskq epidemiologine
esamy arba galinciy atsirasti ligy
stebéseng;

Pakeitimas

(57) neteisétas veterinariniy vaisty
pardavimas visuomenei internetu gali kelti
grésme visuomenes ir gyviiny sveikatai,
nes tokiu buidu visuomeng gali pasiekti
suklastoti ar standarty neatitinkantys
vaistai. Reikéty sukurti sistemq, kuri
uztikrinty tinkamgq Siy produkty
pardavimg ir kuriq taikant bity vykdoma
Zmonéms pavojy galinciy kelti medZiagy
platinimo ir klastojimo kontrolé. Reikéty
atsizvelgti ] tai, kad konkrecios vaisty
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salygas laikydamosi Sutartyje nustatyty
apribojimuy;

Pakeitimas 35

Pasiiilymas dél reglamento
58 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 36

Pasiulymas dél reglamento
62 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(62) jeigu valstybéje naréje suteiktas vaisty
leidimas ir recepta jiems toje valstybéje
naréje atskiram gyviinui ar gyviiny grupei
iSra8¢ reglamentuojamos gyviiny sveikatos
prieZiiiros profesijos atstovas, 1S esmes
tokj veterinarinio vaisto recepta turéty biti
galima pripazinti ir vaistg iSduoti kitoje
valstybéje naréje. Reguliavimo ir
administraciniy kliti¢iy tokiam
pripazinimui pasalinimas neturéty daryti
poveikio profesinei arba etinei vaistus
i8duodanciy specialisty pareigai atsisakyti
i1Sduoti recepte nurodytg vaistg;

tiekimo visuomenei sglygos néra
suderintos Sajungos lygmeniu. Siekiant
sumazginti pavojy gyviiny ir Zmoniy
sveikatai, reikéty uZdrausti
antimikrobiniy medZiagy pardavimg
internetu. Valstybés narés galéry nustatyti
vaisty tiekimo visuomenei sglygas
laikydamosi Sutartyje nustatyty
apribojimy;

Pakeitimas

(58a) valstybés narés, informavusios
Komisijq, turéty turéti galimybe dél
visuomenés sveikatos, gyviiny sveikatos ir
aplinkos apsaugos prieZasciy nustatyti
grieitesnes parduodamy veterinariniy
vaisty tiekimo sqlygas, jei tos sqlygos
proporcingos rizikai ir be reikalo
neapriboja vidaus rinkos veikimo;

Pakeitimas

(62) jeigu valstybéje naréje suteiktas vaisty
leidimas ir recepta jiems toje valstybéje
naréje atskiram gyviinui ar gyviiny grupei
iSrasé veterinarijos gydytojas arba kitas
asmuo, jgaliotas tai daryti pagal
nacionalinius teisés aktus, 1S esmés tokj
veterinarinio vaisto recepta turéty buti
galima pripazinti ir vaistg iSduoti kitoje
valstybéje naréje, jei toje kitoje valstybéje
naréje asmenims, turintiems panasiq
kvalifikacijq, suteikta teisé israSyti
receptus. Reguliavimo ir administraciniy
kliti¢iy tokiam pripazinimui pasalinimas
neturéty daryti poveikio profesinei arba
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Pakeitimas 37

Pasiulymas dél reglamento
65 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(65) siekiant uztikrinti, kad reglamento
tikslai biity veiksmingai jgyvendinti visoje
Sajungoje, labai svarbu tikrinti atitiktj
teisiniams reikalavimams taikant kontrolés
priemones. Todél valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turéty biiti
igaliotos 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;

Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento
67 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(67) tam tikrais atvejais valstybiy nariy
kontrolés sistemos trikumai gali 1§ esmés
trukdyti siekti reglamento tiksly, todél gali
kilti rizika visuomenés bei gyviiny
sveikatai ir aplinkai. Siekiant visoje
Sajungoje uztikrinti darny poZiiirj ] patikry
atlikimg, Komisija turéty turéti galimybe
atlikti auditus valstybése narése, kad
patikrinty nacionaliniy kontrolés sistemy
veikima;

etinei vaistus iSduodanciy specialisty
pareigai atsisakyti iSduoti recepte nurodyta
vaista;

Pakeitimas

(65) siekiant uztikrinti, kad reglamento
tikslai biity veiksmingai jgyvendinti visoje
Sajungoje, labai svarbu tikrinti atitiktj
teisiniams reikalavimams taikant kontrolés
priemones. Todél valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turéty biiti
igaliotos atlikti patikras visais veterinariniy
vaisty gamybos, platinimo ir naudojimo
etapais ir turéty skelbti metines kontrolés
ataskaitas. Kad uztikrinty patikry
veiksminguma, institucijos turéty atlikti
tam tikrq procenting dalj patikry, apie
kurias i$ anksto nepraneSama, — 7g
procenting dalj turéty nustatyti Komisija
deleguotuoju aktu;

Pakeitimas

(67) tam tikrais atvejais valstybiy nariy
kontrolés sistemos trukumai gali 1§ esmés
trukdyti siekti reglamento tiksly, todel gali
kilti rizika visuomenés bei gyviiny
sveikatai ir aplinkai. Komisija turéty visoje
Sajungoje uztikrinti darny poziiirj j patikry
atlikimg ir turéty turéti galimybe atlikti
auditus valstybése narése, kad patikrinty
nacionaliniy kontrolés sistemy veikima;
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Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento
71 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(71) atsizvelgiant | ypatingas homeopatiniy
veterinariniy vaisty savybes, ypac jy
sudedamasias dalis, reikeéty nustatyti
specialig supaprastintg jy registracijos
tvarkg ir pateikti specialias tam tikry
homeopatiniy veterinariniy vaisty, kurie
pateikiami rinkai nenurodant terapiniy
indikacijy, Zenklinimo nuostatas.
Imunologiniams homeopatiniams vaistams
negali biiti taikoma supaprastinta
registracijos procediira, nes imunologiniai
vaistai gali sukelti atsaka esant dideliam
skiedimo santykiui. Homeopatinio vaisto
kokybés aspektas néra susijes su jo
naudojimu, todél specialios su butinais
kokybés reikalavimais ir taisyklémis
susijusios nuostatos neturéty buti taikomos;

Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
71 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(71) atsizvelgiant j ypatingas homeopatiniy
veterinariniy vaisty savybes, ypac jy
sudedamasias dalis, reikeéty nustatyti
specialig supaprastintg jy registracijos
tvarkg ir pateikti specialias tam tikry
homeopatiniy veterinariniy vaisty, kurie
pateikiami rinkai nenurodant terapiniy
indikacijy, Zenklinimo nuostatas.
Imunologiniams homeopatiniams vaistams
negali bati taikoma supaprastinta
registracijos procediira, nes imunologiniai
vaistai gali sukelti atsaka esant dideliam
skiedimo santykiui. Homeopatinio vaisto
kokybés aspektas néra susijes su jo
naudojimu, todél specialios su butinais
kokybés reikalavimais ir taisyklémis
susijusios nuostatos neturéty buti taikomos.
Be to, pageidautina, kad tam tikromis
sqlygomis biity i esmés leidZiama naudoti
Zmonéms skirtus homeopatinius vaistus,
jskaitant imunologinius homeopatinius
vaistus, kuriy stiprumas prasideda nuo
D4, visiems gyviinams, jskaitant
maistinius gyviinus,

Pakeitimas

(71a) jprastos taisyklés,
reglamentuojancios leidimgq prekiauti
veterinariniais vaistais, turéty biiti
taikomos veterinariniams
homeopatiniams vaistams, kuriais
prekiaujama nurodant jy terapines
indikacijas arba tokia forma, kuri gali
kelti rizikq, kurig reikéty palyginti su
norimu terapiniu poveikiu. Valstybés
narés, vertindamos tyrimy ir bandymy,
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Pakeitimas 41

Pasiilymas dél reglamento
73 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(73) visuomenés bei gyviny sveikatai ir
aplinkai apsaugoti Siame reglamente
Agentiirai paskirta veikla ir uzduotys turéty
biiti tinkamai finansuojamos. Si veikla,
paslaugy teikimas ir uzduociy vykdymas
turéty biiti finansuojami jmonéms
taikomais mokesciais. Taciau Sie mokesciai
neturéty turéti poveikio valstybiy nariy
teisei taikyti mokes¢ius uz nacionaliniu
lygmeniu vykdomga veiklg ir uzduotis;

Pakeitimas 42

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

kurie atliekami siekiant nustatyti tokiy
vaisty sauggq ir efektyvumq naminiams ir
egzotiniy risiy gyviinams rezultatus,
turéty turéti galimybe taikyti atitinkamas
taisykles, apie kurias turi biiti pranesta
Komisijai;

Pakeitimas

(73) visuomenés bei gyviiny sveikatai ir
aplinkai apsaugoti Siame reglamente
Agentiirai paskirta veikla ir uzduotys turéty
biti tinkamai finansuojamos. Si veikla,
paslaugy teikimas ir uzduoc¢iy vykdymas,
iskaitant naujy informaciniy technologijy
paslaugy, kurios turi padéti sumaZinti
biurokratijg, jgyvendinimg, turéty buti
finansuojami jmonéms taikomais
mokesciais ir didesniu Komisijos
finansiniu jnasu. Taciau Sie mokesciai
neturéty turéti poveikio valstybiy nariy
teisei taikyti mokescius uz nacionaliniu
lygmeniu vykdoma veiklg ir uzduotis;

Pakeitimas

Siuo reglamentu nustatomos veterinariniy
vaisty pateikimo rinkai, kizrimo, gamybos,
importo, eksporto, didmeninio platinimo,
mazmeninio tiekimo, farmakologinio
budrumo, kontrolés ir naudojimo taisyklés.
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Pakeitimas 43

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento
1 straipsnio 1 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 45

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 4 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 46

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 4 dalies e b punktas (naujas)

Pakeitimas

1a. Valstybés narés, pagrisdamos su
visuomenés sveikatos apsauga, gyviiny
sveikata ir aplinkos apsauga susijusiomis
prieZastimis, veterinariniy vaisty
naudojimui ir maZmeninei prekybai jais
savo teritorijoje gali nustatyti grietesnes
sqlygas, jei tos sqlygos proporcingos
rizikai ir be reikalo neapriboja vidaus
rinkos veikimo.

Pakeitimas

1b. Valstybés narés informuoja Komisijg
apie la dalyje nurodytas priemones.

Pakeitimas

ea) medZiagoms arba preparatams,
skirtiems tik iSoriniam naudojimui
gyviinams, jiems valyti ar priZiuréti arba
Jjy isvaizdai ar kiino kvapui pakeisti, jei jy
sudétyje néra medZiagy arba preparaty,
kuriems turi biti iSraSomas veterinarinis
receptas;
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

eb) vaistiniams paSarams ir tarpiniams
produktams, apibréZtiems Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
...l..1¢* 2 straipsnio 2 dalies a ir b
punktuose;

I« Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) .../... dél vaistiniy
pasary gamybos, pateikimo rinkai ir
naudojimo, kuriuo panaikinama Tarybos
direktyva 90/167/EEB (OL L ...).

* OL: praSom tekste jrasyti numerj, o
iSnaSoje pateikti dokumento

COD 2014/0255 numerj, datg ir
paskelbimo nuorodg.

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 4 dalies e ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ec) pasarams, kaip apibréita Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 767/2009.

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

l1a. Kilus abejonéms dél to, ar,
atsizvelgiant j visas produkto savybes, jis
gali bitti apibréZiamas kaip veterinarinis
vaistas pagal 4 straipsnio 1 dalj ir kaip
kity Sgjungos teisés akty
reglamentuojamas produktas, taikomos
Sio reglamento nuostatos.
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Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 1 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas
b) jis turi buti naudojamas arba duodamas
gyviinams jy fiziologinéms funkcijoms
atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba

metaboliniu biidu arba medicininei
diagnozei nustatyti;

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 1 punkto ¢ papunktis

Komisijos siiilomas tekstas

c) jis skirtas naudoti gyviiny eutanazijai,

Pakeitimas 51

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(2) medziaga — bet kuri i§ toliau nurodytos
kilmés medZiagy:

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto a papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

a) zmogaus kilmes,

Pakeitimas

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

Pakeitimas

C) jis gali biiti naudojamas gyviny
eutanazijai;

Pakeitimas
(2) medziaga — bet kokia medZiaga,

nepriklausomai nuo jos kilmés, kuri gali
biiti:

Pakeitimas

a) zmogaus kilmés, pavyzdZiui, mogaus
kraujas ir Zmogaus kraujo preparatai,
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Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto b papunktis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
b) gyviininés kilmés, b) gyviininés kilmés, pavyzdZiui,
mikroorganizmai, visas gyviinas, organy

dalys, gyviiny iSskyros, toksinai,
ekstraktai, kraujo preparatai,

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto ¢ papunktis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
c) augalinés kilmés, C) augalinés kilmés, pavyzdZiui,

mikroorganizmai, augalai, augaly dalys,
augaly iSskyros, ekstraktai,

Pakeitimas 55

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto ¢ a papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

ca) grybinés kilmes,

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto ¢ b papunktis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

cb) mikrobinés kilmés,

Pakeitimas 57

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 punkto d papunktis
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Komisijos sitilomas tekstas

d) cheminés kilmeés;

Pakeitimas 58

Pasiilymas dél reglamento

Pakeitimas

d) cheminés kilmés, pavyzdZiui, elementai,
gamtoje esancios cheminés medZiagos ir
chemijos gaminiai, kurie gaunami
cheminio apdorojimo ar sintezés bidu,

4 straipsnio 1 dalies 2 punkto da papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 2 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 3 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

3) imunologinis veterinarinis vaistas —
veterinarinis vaistas, kurj sudaro vakcinos,
toksinai, serumai ar alergenai ir kuris
skirtas duoti gyviunui aktyviam arba
pasyviam imunitetui sukurti arba jo
imuninei biiklei nustatyti;

Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

da) mineralinés kilmés;

Pakeitimas

2a) veiklioji medZiaga — farmakologiskai
aktyvi medZiaga;

Pakeitimas

3) imunologinis veterinarinis vaistas —
veterinarinis vaistas, pvz. vakcinos,
toksinai, serumai ar alergenai, kuris skirtas
duoti gyvinui aktyviam arba pasyviam
imunitetui sukurti arba jo imuninei buklei
nustatyti;
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4 straipsnio 1 dalies 7 punktas
Komisijos sitilomas tekstas

7) homeopatinis veterinarinis vaistas —
veterinarinis vaistas, pagamintas i$
homeopatiniy zaliavy pagal Europos
farmakop¢joje arba, jeigu tokios néra,
valstybiy nariy oficialiai naudojamose
farmakop¢jose apraSyta homeopatinés
gamybos procedira;

Pakeitimas 62

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 7 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 63

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 8 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

8) atsparumas antimikrobinéms
medZiagoms — mikroorganizmy gebé¢jimas
1Sgyventi arba daugintis esant tokiai
antimikrobinés medZiagos koncentracijai,
kurios paprastai pakanka tos pacios riiSies
mikroorganizmy dauginimuisi nuslopinti
arba jiems sunaikinti;

Pakeitimas

7) homeopatinis veterinarinis vaistas —
veterinarinis vaistas, pagamintas pagal
Europos farmakopéjoje arba, jeigu tokios
néra, valstybiy nariy oficialiai
naudojamose farmakopéjose apraSyta
homeopatinés gamybos procediirg.
Veterinarinis homeopatinis vaistas taip
pat gali biiti sudarytas is keliy veikliyjy
sudedamyjy medZiagy;

Pakeitimas

7a) augalinis vaistinis preparatas —
vaistinis preparatas, kurio veiklioji (-
iosios) medZiaga (-os) yra tik augaliné (-
és) medZiaga (-0S) arba augalinis (-iai)
ruosinys (-iai), arba tokios (-iy) augalinés
(-iy) medZiagos (-y) ir tokio (-iy)
augalinio(-iy) ruosinio(-iy) misinys;

Pakeitimas

8) atsparumas antimikrobinéms
medZiagoms — mikroorganizmy geb¢jimas
1Sgyventi arba daugintis esant tokiai
antimikrobinés medZziagos koncentracijai,
kurios paprastai pakanka tos pacios riiSies
mikroorganizmy augimui sustabdyti arba
jiems sunaikinti;
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Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 8 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 65

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 8 b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 66

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 8 ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 9 punktas

Pakeitimas

8a) antimikrobiné medZiaga — bet kuris
mikroorganizmus tiesiogiai veikiantis
junginys, naudojamas infekcijoms gydyti
arba jy prevencijai. Antimikrobinés
medZiagos apima antibakterinius,
antivirusinius, prieSgrybelinius ir
antiprotozojinius vaistus. Siame
reglamente antimikrobiné medZiaga
reiSkia antibaktering medZiagq;

Pakeitimas

8b) antiparazitinis vaistas — vaistas arba
medZiaga, naudojami jvairiy veiksniy
sukeliamoms parazitinéms ligoms gydyti;

Pakeitimas

8¢) antibakteriné medZiaga — bakterijas
tiesiogiai veikiantis junginys, naudojamas
infekcijoms gydyti arba jy prevencijai;
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Komisijos siizlomas tekstas

9) klinikinis tyrimas — tyrimas, kuriuo
siekiama natiiralios aplinkos salygomis
iStirti veterinarinio vaisto sauguma ar
veiksminguma arba iStirti juos abu jprastos
gyvulininkystés praktikos sglygomis ar
iprastos veterinarijos praktikos sglygomis,
kad biity gautas arba pakeistas
rinkodaros leidimas;

Pakeitimas 68

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 10 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

10) ikiklinikinis tyrimas — tyrimas, kuriam
netaikoma klinikinio tyrimo apibréztis ir
kuriuo siekiama iStirti veterinarinio vaisto
saugumgq ar veiksmingumgq, kad biity
gautas arba pakeistas rinkodaros
leidimas;

Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 11 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 12 punktas

Pakeitimas

9) klinikinis tyrimas — tyrimas, kuriuo
siekiama natiiralios aplinkos salygomis
1Stirti veterinarinio vaisto sauguma ar
veiksminguma arba iStirti juos abu jprastos
gyvulininkystés praktikos sglygomis ar
iprastos veterinarijos praktikos saglygomis;

Pakeitimas

10) ikiklinikinis tyrimas — tyrimas, kuriam
netaikoma klinikinio tyrimo apibréztis;

Pakeitimas

(11) naudos ir rizikos santykis — teigiamo
terapinio veterinarinio vaisto poveikio
jvertinimas atsizvelgiant j toliau nurodytus
su §io vaisto naudojimu susijusius rizikos
veiksnius:
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 71

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 18 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 20 punkto b papunktis

Komisijos sitilomas tekstas
b) kity nei galvijai, avys, kiaulés, vistos,

Sunys ir katés riisiy gyviinams skirtais
veterinariniais vaistais;

Pakeitimas 73

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 21 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

21) farmakologinis budrumas —

Pakeitimas

12) bendrinis pavadinimas — Pasaulio
sveikatos organizacijos rekomenduojamas
tarptautinis bendrinis pavadinimas arba,
jeigu tokio pavadinimo néra, jprastinis
bendrinis pavadinimas;

Pakeitimas

18) pakuotés lapelis — prie veterinarinio
vaisto pridedamas informacinis lapelis,
kuris skirtas veterinarinio vaisto
naudotojui ir kuriame pateikta vaisto
saugiam ir veiksmingam naudojimui
uztikrinti reikalinga informacija, kuri
atitinka vaisto charakteristiky santraukoje
pateiktq informacijg;

Pakeitimas
b) kity nei galvijai, kiaulés, vistos, Sunys,
katés, laSiSos it mésai auginamos avys

rusiy gyviinams skirtais veterinariniais
vaistais;

Pakeitimas

21) farmakologinis budrumas — mokslo,
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nepageidaujamy reiskiniy stebésenos ir
tyrimo procesas;

Pakeitimas 74

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 24 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 75

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 25 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

25) islauka — trumpiausias laikotarpis nuo
paskutinio veterinarinio vaisto davimo
gyviinui iki maisto produkty i§ to gyvino
gavimo; $is laikotarpis jprastomis
naudojimo sglygomis yra biitinas siekiant
uztikrinti, kad tuose maisto produktuose
nelikty tokio vaisto liekany kiekio, kuris
buty Zalingas visuomenés sveikatai;

kontrolés ir administravimo veikla,
susijusi su nepageidaujamy reiskiniy
aptikimu, ataskaity teikimu apie juos, jy
vertinimu, supratimu, prevencija ir
informavimu apie juos ir apimanti
nuolatinj veterinariniy vaisty rizikos ir
naudos santykio vertinimg,

Pakeitimas

24) veterinarinis receptas — bet koks
veterinarinio vaisto receptas, iSduodamas
veterinarijos gydytojo ar kito specialisto,
kuriam suteikta teisé tai daryti pagal
galiojancius nacionalinius teisés aktus, po
to, kai atlikus gyviino klinikinius tyrimus
arba remiantis nuolatiniu gyviino
sveikatos stebéjimu nustatoma
veterinariné diagnozé,

Pakeitimas

25) islauka — laikotarpis nuo paskutinio
veterinarinio vaisto davimo gyvunui iki
maisto produkty i$ to gyviino gavimo
jprastomis naudojimo salygomis, bitinas
siekiant uztikrinti, kad tuose maisto
produktuose nelikty tokio vaisto liekany
kiekio, kuris biity didesnis nei didZiausios
leistinos ribos, nustatytos pagal Europos

Parlamento ir Tarybos reglamentq (EB)
Nr. 470/2009%

122009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos
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Pakeitimas 76

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 26 punktas

Komisijos siiilomas tekstas

26) tiekimas rinkai — veterinarinio vaisto,
skirto platinti, vartoti ar naudoti Sgjungos
rinkoje, tieckimas vykdant komercing veikla
uz atlygj arba be jo;

Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 b punktas (naujas)

farmakologisSkai aktyviy medZiagy leistiny
liekany kiekiy nustatymo gyviininés
kilmés maisto produktuose tvarkg,
panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 2377/90 ir is dalies keiciantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvg
2001/82/EB ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentq (EB) Nr. 726/2004
(OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

Pakeitimas

26) tiekimas rinkai — veterinarinio vaisto,
skirto platinti, vartoti ar naudoti valstybés
narés rinkoje, tiekimas vykdant komercing
veiklag uz atlygj arba be jo;

Pakeitimas

27a) i§ esmés panaSus vaistas — generinis
vaistas, tenkinantis tokios pacios veikliyjy
medZiagy kokybinés ir kiekybinés
sudeéties, tokios pacios farmacinés formos
ir biologiskai lygiavercio referenciniam
vaistui vaisto kriterijus, nebent
mokslinémis Ziniomis pagrjstai akivaizdu,
kad jis skiriasi nuo referencinio saugumo
ir veiksmingumo poZiiriu;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 ¢ punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 80

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 d punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

27b) rinkodaros leidimo turétojas — pagal
§f reglamentg suteikto rinkodaros leidimo
turétojas;

Pakeitimas

27c¢) gera gyvulininkystés praktika —
Zmoniy atliekamas ukiniy gyviiny
administravimas ir prieZiiira siekiant
pelno, kartu uZtikrinant Siy gyviiny
sveikatq ir gerove atsizvelgiant | ir
uztikrinant konkrecias kiekvienos riisies
gyviiny reikmes ir kuo labiau sumaZinant
biitinybe naudoti veterinarinius vaistus;

Pakeitimas

27d) atsakingas veterinariniy vaisty
naudojimas — geros gyvulininkystés ir
administravimo praktikos, pvz., biologinio
saugumo priemoniy, kuriy tikslas —
palaikyti gyviiny grupiy sveikatq arba
neleisti ligai plisti uZ gyviiny populiacijos
riby, uZtikrinimas, taip pat
konsultavimasis veterinarijos klausimais,
vakcinacijos programy jgyvendinimas ir
vadovavimasis recepte pateiktomis
nuorodomis, geros higienos, tinkamos
mitybos uztikrinimas bei reguliari
sveikatos ir gerovés stebésena;
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Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 e punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 82

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 f punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 g punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 84

Pasiiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 h punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

27e) nepageidaujami reiskiniai — 73
straipsnio 2 dalyje apibréZti
nepageidaujami reiSkiniai;

Pakeitimas

27f) didelés reikSmés nepageidaujami
reiSkiniai — Zalingas poveikis, kuris
baigiasi mirtimi, kelia pavojy gyvybei,
sukelia sunkiq negalig ar nedarbingumg,
apsigimimgq ar jgimtq defektq arba dél
kurio atsiranda nuolatiniy ar ilgalaikiy
ligos poZymiy;

Pakeitimas
27g) gydomoji (terapiné) prieZiiira —

sergancio gyviino ar jy grupés gydymas
diagnozavus ligq ar infekcijq;

Pakeitimas

27h) kontrolinis gydymas (masiné
profilaktika) — gyviiny grupés gydymas
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Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 i punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 86

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 j punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

daliai gyviiny nustacius klinikinés ligos
diagnoze, siekiant gydyti sergancius
gyviinus ir kontroliuoti ligos iSplitimg
kitiems su jais artimq kontaktq turintiems
gyviinams ir rizikos grupei
priklausantiems gyviinams, kurie gali biiti
jau (dar nepasireiSkus klinikiniams
poiymiams) uisikréte. PrieS naudojant
produktq turi biiti nustatyta, kad grupéje
yra serganciy gyviny;

Pakeitimas

271) prevencinis gydymas (profilaktika) —
gyviino ar jy grupés gydymas pries
pasireiSkiant klinikiniams ligos
simptomams, siekiant uzkirsti keliq ligos
ar infekcijos pasireiSkimui;

Pakeitimas

27j) lygiagretus importas — importas |
valstybe nare, kurj vykdant jveZami
veterinariniai vaistai, kuriems iSduotas
leidimas kitoje valstybéje pagal §j

reglamentq ir kurie turi tas pacias savybes

kaip veterinariniai vaistai, kuriems

leidimas iSduotas valstybéje naréje, j kurig

importuojama, ypac turintys:

a) tokiq paciq veikliyjy medZiagy ir
pagalbiniy medZiagy kokybing ir
kiekybing sudétj ir tokiq paciq farmacine
Jormg;
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Pakeitimas 87

Pasiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 k punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 88

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 | punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

b) tokj patj gydomgjj poveikj ir yra skirti
ty paciy tiksliniy risiy gyviinams.

Veterinarinio vaisto, kuriam suteiktas
leidimas valstybéje naréje, ir lygiagreciai
importuojamo vaisto charakteristiky
santraukos turi biiti suderintos laikantis
69 arba 70 straipsnio arba jiems leidimai
suteikiami laikantis 46 ir 48 straipsniy;

Pakeitimas

27K) lygiagretus platinimas —
veterinarinio vaisto, kuriam leidimg pagal
centralizuotq procediirg yra suteikusi nuo
rinkodaros leidimo turétojo
nepriklausoma jgaliota jstaiga kaip
nurodyta 105 straipsnyje, platinimas i§
vienos valstybés narés j kitq valstybe nare;

Pakeitimas

271) didmeninis platinimas — visa
veterinariniy vaisty jsigijimo, turéjimo,
tiekimo ar eksporto veikla, nesvarbu, ar
vykdoma uZ atlygi ar nemokamai, iSskyrus
maZmeninj tiekimg. Tokia veikla vykdoma
su gamintojais arba jy produkcijos
saugotojais, importuotojais, kitais
didmeniniais platintojais arba su
vaistininkais bei asmenimis, turinciais
leidimgq ar teise pagal taikytinus
nacionalinés teisés aktus tiekti Siuos
vaistus visuomenei;
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Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 m punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 90

Pasiilymas dél reglamento
4 straipsnio 1 dalies 27 n punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 91

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. 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.

Pakeitimas

27m) veterinarinio vaisto pavadinimas —
pavadinimas, kuris gali biiti iSgalvotas ir
kurio néra lengva supainioti su bendriniu
pavadinimu, arba bendras ar mokslinis
pavadinimas, prie kurio pridedamas
prekés Zenklas ar rinkodaros leidimo
turétojo pavadinimas;

Pakeitimas

27n) vaistinis premiksas — bet kuris i§
anksto pagamintas veterinarinis vaistas,
skirtas vaistiniams paSarams gaminti
pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) ...|...".

* OL: prasom jraSyti dokumento
2014/0255(COD) numeryj.

Pakeitimas

1. Nedarant poveikio kitoms Sio
reglamento nuostatoms, veterinarinis
vaistas valstybés narés rinkai pateikiamas
tik tada, kai valstybés narés kompetentinga
institucija arba Komisija pagal $j
reglamentq suteikia Sio vaisto rinkodaros
leidima.
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Pakeitimas 92

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas
galioja neribotg laika.

Pakeitimas 93

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

C) 47 ir 48 straipsniuose nustatytg
tarpusavio pripazinimo procediirg.

Pakeitimas 94

Pasiiilymas dél reglamento
6 straipsnio 3 dalis

Pakeitimas

2. Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas
galioja neribotg laika, iSskyrus atvejus, kai
nustatoma rizika gyviiny bei visuomenés
sveikatai ir aplinkai arba naujos mokslo
Zinios suteikia pagrindq i$ naujo jvertinti
rizikos ir naudos santykj. Tokiais atvejais
valstybés narés arba Komisija perduoda §j
klausimgq svarstyti Agentiirai pagal 84
straipsnyje apraSytq procediirg.

Kai veterinarinio vaisto, kuriam anksciau
iSduotas leidimas, penkerius metus is eilés
nebiina bet kurios valstybés narés rinkoje,
tam veterinariniam vaistui iSduotas
leidimas nustoja galioti.

Kompetentinga institucija iSimtinémis
aplinkybémis ir Zmoniy ar gyviiny
sveikatos interesais gali netaikyti
antrojoje pastraipoje nurodytos galiojimo
pabaigos nuostatos. Tokios iSimtys
tinkamai pagrindZiamos.

Rinkodaros leidimo turétojas atsako uz
prekybg vaistu. Atstovo paskyrimas
neatleidZia rinkodaros leidimo turétojo
nuo jo teisinés atsakomybés.

Pakeitimas

C) 47, 48 ir 57 straipsniuose nustatytg
tarpusavio pripazinimo procediira.
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Komisijos siiilomas tekstas

3. Paraiskos teikiamos elektroniniu biidu.
Pagal centralizuotq rinkodaros leidimy
suteikimo procediirqg paraiskos
pateikiamos naudojant Agentiiros
nurodytq formq.

Pakeitimas 95

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 96

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) dokumentai apie antimikrobinio
veterinarinio vaisto naudojimo gyviinams
keliama tiesioging ir netiesioging rizika
visuomenés ir gyviiny sveikatai,

Pakeitimas 97

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

3. ParaiSkos teikiamos elektroniniu biidu
arba iSsaugomos iSimtinémis
aplinkybémis ir susitarus su
kompetentinga institucija arba su
Agentiira centralizuotos paraiskos atveju.
Komisija, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir Agentiira, nustato
iSsamias gaires dél elektroniniy paraiSky
formato.

Pakeitimas

5. Nedarant poveikio konkrecioms
nuostatoms, susijusioms su tarpusavio
pripaZinimo procediira ir decentralizuota
procediira, Kompetentinga institucija arba
Agentiira per 15 dieny nuo paraiskos
gavimo dienos pareiskéjui pranesa, ar
tenkinami Siame reglamente nustatyti
Jormalus reikalavimai ir ar galima atlikti
Mokslinj paraiskos jvertinimg.

Pakeitimas

a) dokumentai apie antimikrobinio
veterinarinio vaisto naudojimo gyviinams
keliama tiesioging ir netiesioging rizika
visuomenés ar gyviny sveikatai arba
aplinkai;
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7 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 98

Pasiulymas dél reglamento
7 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jeigu paraiska yra susijusi su tiksliniy
maistiniy rusiy gyviinams skirtu
veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo

1 lentel¢je tos rusies gyviinams nenurodyty
farmakologiskai aktyviy medzZiagy, be Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos
pateikiamas dokumentas, kuriuo
patvirtinama, kad Agentarai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta

(EB) Nr. 470/2009?? buvo pateikta pagrista
paraisSka nustatyti didZiausias leidziamasias
koncentracijas.

22 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny
liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés
maisto produktuose tvarka, panaikinantis
Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir
1§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta

Pakeitimas

b) informacija apie rizikos mazinimo
priemones, skirtas su veterinarinio vaisto
naudojimu susijusiam atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymuisi
riboti, jskaitant nurodymus, kad vaistas
nenaudotinas kaip nuolatiné profilaktiné
ar masinés profilaktikos priemoné maistui
naudojamiems gyviinams ir nenaudotinas
profilaktiniam grupiniam gydymui, kai
nediagnozuota liga.

Pakeitimas

3. Jeigu paraiska yra susijusi su tiksliniy
maistiniy rusiy gyviinams skirtu
veterinariniu vaistu, kurio sudétyje yra
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo

1 lentel¢je tos rusies gyviinams nenurodyty
farmakologiskai aktyviy medziagy, be Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos
pateikiamas dokumentas, kuriuo
patvirtinama, kad Agenturai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta

(EB) Nr. 470/2009%? buvo pateikta pagrista
paraiSka nustatyti didZiausias leidziamasias
koncentracijas ir kad praéjo maZiausiai
SeSi ménesiai nuo tokios paraiskos
padavimo dienos.

22 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny
liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés
maisto produktuose tvarka, panaikinantis
Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir
1§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta
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(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16,
p. 11).

Pakeitimas 99

Pasiilymas dél reglamento
7 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 100

Pasiilymas dél reglamento
8 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Klinikiniai tyrimai patvirtinami, jeigu
uztikrinama, kad per klinikinius tyrimus
naudoti maistiniai gyviinai arba is jy
gauta produkcija nepatekty j moniy
maisto grandine, iSskyrus atvejus, kai:

a) tiriamas vaistas yra veterinarinis
vaistas, kurio leidimas suteiktas per
klinikinj tyrimq naudoty maistiniy riusiy
gyviinams, ir laikomasi vaisto
charakteristiky santraukoje nustatytos
iSlaukos arba

b) tiriamas vaistas yra veterinarinis
vaistas, kurio leidimas suteiktas tikslinés
riSies gyviinams, isskyrus maistiniy risiy
gyviinus, kurie naudoti atliekant klinikinj
tyrimgq, ir laikomasi pagal 117 straipsnj
nustatytos islaukos.

(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16,
p. 11).

Pakeitimas

5a. PraSydamas atnaujinti leidimg,
pareiskéjas prie dokumentacijos prideda
vieSai prieinamg tarpusavio vertinimo
pagrindu jvertintq ir ne anksciau kaip
pries deSimt mety iki dokumentacijos
pateikimo datos paskelbtq moksling
literatiirqg apie veikligjq medZiagq ir
atitinkamus jos metabolitus, kurioje bity
aptariamas Salutinis poveikis Zmoniy
sveikatai, aplinkai ir netikslinéms riiSims.

Pakeitimas

2. Valstybés narés neleidZia gauti
Zmonéms skirtus maisto produktus i§
bandomuyjy gyviiny, nebent
kompetentingos institucijos nustaté
tinkamgq islaukq. Tokia iSlauka:

a) turi biiti ne trumpesné nei islauka,
nustatyta 117 straipsnyje, jskaitant tam
tikrais atvejais saugumo veiksnj,
atsizvelgiant j tiriamosios medZiagos
prigimtj; arba

b) jei pagal Reglamentq (EB)

Nr. 470/2009 nustatyta didZiausia
leidZiamoji koncentracija, jos laikotarpis
yra toks, kad biity uztikrinta, jog
leidZiamoji koncentracija maisto
produktuose nebus virsyta.
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Pakeitimas 101

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 102

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 6 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 103

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Pirmingés veterinariniy vaisty pakuotés
zenklinimas

1. Ant pirminés veterinarinio vaisto
pakuotés pateikiama tik §i informacija:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu
nurodant jo stiprumg ir farmacin¢ forma;

b) veikliyjy medziagy, iSreiksty kokybine
ir kiekybine forma vienete arba pagal
davimo forma konkrec¢iam tiiriui ar masei,
sgraSas, vartojant jy bendrinius

Pakeitimas

4a. Planuojant ir atliekant klinikinius
tyrimus, atsiZvelgiama j gyvy gyviiny
prieZiurai ir naudojimui mokslo tikslais
taikomus gyviiny naudojimo pakeitimo,
mazinimo ir jy sqlygy gerinimo principus.

Pakeitimas

6a. Leidimo atlikti klinikinj tyrimqg
turétojas pranesa kompetentingai
institucijai apie kiekvieng didelés
reikSmés nepageidaujamgq reiskinj, o apie
visas neigiamas Zmoniy reakcijas
praneSama nedelsiant, bet kuriuo atveju
ne véliau kaip per penkiolika dieny nuo
informacijos gavimo dienos.

Pakeitimas

Pirminés veterinariniy vaisty pakuotés
zenklinimas

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

a) veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu
nurodant jo stiprumg ir farmacin¢ forma;

b) veikliyjy medziagy, isreiksty kokybine
ir kiekybine forma vienete arba pagal
davimo forma konkrec¢iam tiiriui ar masei,
sgraSas, vartojant jy bendrinius
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pavadinimus;

C) partijos numeris, prie$ 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®, pries jg jraSant santrumpg
,»Tinka iki“ (angl. Exp.);

g) specialios su laikymu susijusios
atsargumo priemoncgs, jeigu tokiy yra.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta
informacija pateikiama lengvai jskaitomais
ir aiSkiai suprantamais simboliais arba
prireikus Sajungoje jprastai vartojamomis
santrumpomis ar piktogramomis.

Pakeitimas 104

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas
[Sorinés 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, trio

pavadinimus;

C) partijos numeris, prie$ kurj jraSomas
zodis ,,Siunta* (angl. Lot);

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

e) tikslinés gyviiny rusys;

f) galiojimo pabaigos data tokiu formatu:
»MMMM/mm®, pries jg jrasant santrumpg
,» Tinka iki“ (angl. Exp.);

g) specialios su laikymu susijusios
atsargumo priemonés, jeigu tokiy yra.

la. ISimtiniais atvejais, pareiskéjui arba
kompetentingai institucijai paprasius, kai
tai biitina siekiant uZtikrinti saugy ir
tinkamg vaisto administravimgq, gali biti
jtraukta papildoma informacija, nurodyta
30 straipsnyje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta
informacija pateikiama lengvai jskaitomais
ir aiSkiai suprantamais simboliais arba
prireikus Sajungoje jprastai vartojamomis
santrumpomis ar piktogramomis.

2a. Be to, visa 1 dalies a—g punktuose
iSvardyta informacija taip pat pateikiama
elektroniniu biudu skaitomu formatu, pvz.,
kaip barkodas. Duomenys pateikiami
kitoms dokumenty sistemoms per
standartines sqgsajas.

Pakeitimas
[Sorinés 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
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arba pirminiy pakuociy vienetais;

C) jspéjimas, kad veterinarinj vaista reikia
laikyti vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje;

d) jspéjimas, 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
priemoneés, 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 Sgjungoje jprastai vartojamomis
santrumpomis ar piktogramomis.

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

Pakeitimas 105

Pasiiilymas dél reglamento
11 straipsnis

arba pirminiy pakuociy vienetais;

C) jspéjimas, kad veterinarinj vaistg reikia
laikyti vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje;

d) jprastai vartojama piktograma,
ispéjanti, 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 atliekoms sunaikinti
pagal taikomaq teisg,

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

la. ISimtiniais atvejais, pareiSkéjui arba
kompetentingai institucijai paprasius, kai
tai biitina siekiant uZtikrinti saugy ir
tinkamg vaisto administravimgq, gali biti
jtraukta papildoma informacija, nurodyta
30 straipsnyje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatyta
informacija pateikiama lengvai jskaitomais
ir aiSkiai suprantamais simboliais, taip pat
formatu, kurj galima nuskaityti masininiu
biidu, arba prireikus Sajungoje jprastai
vartojamomis santrumpomis ar
piktogramomis.

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

Mazy pirminiy veterinariniy vaisty
pakuociy vienety zenklinimas

Nukrypstant nuo 9 straipsnio, ant mazy
pirminiy pakuociy vienety pateikiama tik $i
informacija:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas;

b) kiekybiniai veikliyjy medziagy
duomenys;

C) partijos numeris, prie$ kurj jraSomas
zodis ,,Siunta“ (angl. Lot);

d) galiojimo pabaigos data tokiu formatu:
,MMMM/mm®, pries jg jraSant santrumpg
,,Tinka iki“ (angl. Exp.);

Pakeitimas 106

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Veterinariniy vaisty pakuotés lapelis

1. Pakuoteés lapelis pridedamas prie
kiekvieno veterinarinio vaisto, jame
pateikiama bent $i informacija:

a) rinkodaros leidimo turétojo ir gamintojo
ir, jeigu taikoma, rinkodaros leidimo
turétojo atstovo vardas ir pavardé arba
jmoneés pavadinimas ir nuolatinis adresas
arba registruota verslo vieta;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas arba,
jeigu taikoma, veterinarinio vaisto, kurio
leidimas suteiktas skirtingose valstybése

Pakeitimas

Mazy pirminiy veterinariniy vaisty
pakuociy vienety zenklinimas

Nukrypstant nuo 9 straipsnio, ant mazy
pirminiy pakuociy vienety pateikiama tik $i
informacija:

a) veterinarinio vaisto pavadinimas;

b) kiekybiniai veikliyjy medziagy
duomenys, nebent vaistas yra tik vienos

koncentracijos arba koncentracija
nurodyta pavadinime;

C) partijos numeris, prie$ kurj jraSomas
zodis ,,Siunta‘“ (angl. Lot);

d) galiojimo pabaigos data tokiu formatu:
»,MMMM/mm*, pries ja jraSant santrumpa
,,Tinka iki“ (angl. Exp.).

ISimtiniais atvejais, pareiSkéjui arba
kompetentingai institucijai paprasius, kai
tai bittina siekiant uitikrinti saugy ir
tinkamg vaisto administravimgq, gali biti
jtraukta papildoma informacija, nurodyta
30 straipsnyje.

Pakeitimas

Veterinariniy vaisty pakuotés lapelis

1. Pakuotés lapelis pridedamas tiesiogiai
prie kiekvieno veterinarinio vaisto, jame
pateikiama bent $i informacija:

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
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narése, pavadinimy sarasas;

C) veterinarinio vaisto stiprumas ir
farmaciné forma;

d) tikslinés gyviny rasys, kiekvienos riisies
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 §i1 informacija biitina
naudojant veterinarinj vaista;

g) islauka, net jeigu ji yra nulis dieny, kai
tiksliné gyvuny rasis yra maistiniai
gyviinai;

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

I) veterinarinio vaisto saugumui ar
sveikatos apsaugai uztikrinti biitina
informacija, jskaitant su vaisto naudojimu
susijusias specialigsias atsargumo
priemones ir kitus jspéjimus;

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

k) rinkodaros leidimo numeris;

I) 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 buti
pateikta papildoma informacija apie
veterinarinio vaisto platinima, laikyma arba
bet kokias biitinas atsargumo priemones,
jeigu §i informacija néra reklama. Si
papildoma informacija pakuotés lapelyje

narése, pavadinimy sarasas;

C) veterinarinio vaisto stiprumas ir
farmaciné forma;

d) tikslinés gyvuny rusys, kiekvienos rusies
gyviinams skiriama veterinarinio vaisto
dozé, davimo metodas ir biidas ir, jeigu
bitina, patarimai, kaip tinkamai duoti
veterinarinj vaista;

e) terapinés indikacijos;

f) kontraindikacijos ir nepageidaujami
reiskiniai, jeigu $i informacija biitina
naudojant veterinarinj vaistg;

g) islauka, net jeigu ji yra nulis dieny, kai
tiksliné gyviny riisis yra maistiniai
gyviinai,

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

I) veterinarinio vaisto saugumui ar
sveikatos apsaugai uztikrinti biitina
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
pagal taikomgq teise;

I) generiniy veterinariniy vaisty atveju —
nuoroda ,,generinis veterinarinis vaistas®;

m) homeopatiniy veterinariniy vaisty
atveju — nuoroda ,,homeopatinis
veterinarinis vaistas‘;

ma) kokybiné ir kiekybiné sudeétis.

2. Pakuotés lapelyje, nepazeidziant
rinkodaros leidimo salygy, gali buti
pateikta papildoma informacija apie
veterinarinio vaisto platinima, laikyma arba
bet kokias buitinas atsargumo priemones,
jeigu §i informacija néra reklama. Si
papildoma informacija pakuotés lapelyje
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pateikiama aiSkiai atskirta nuo Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos.

3. Sis pakuotés lapelis turi biiti paragytas ir
parengtas taip, kad biity aiSkus ir
suprantamas (jskaitant terminus),
placiajai visuomenei.

Pakeitimas 107

Pasiilymas dél reglamento
13 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

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:

a) mokslinis (-iai) zaliavos (-y)
pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis
naudojant Europos farmakop¢jos arba,
jeigu tokios néra, valstybiy nariy Siuo metu
oficialiai naudojamy farmakopéjy
simbolius;

b) rinkodaros leidimo turétojo ir, jeigu
reikia, gamintojo vardas, pavarde ir
adresas;

¢) davimo metodas ir, jeigu reikia, btudas;

d) galiojimo pabaigos data formatu
wMMMM/mm*“, pries jq jrasant
santrumpq ,, 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;

pateikiama aiskiai atskirta nuo $io
straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos.

3. Sis pakuotés lapelis turi biiti paragytas ir
parengtas taip, kad biity aiskus, jskaitomas,
vartojant placiajai visuomenei suprantamq
kalbgq.

Pakeitimas

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:

a) mokslinis (-iai) zaliavos (-y)
pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis
naudojant Europos farmakop¢jos arba,
jeigu tokios néra, valstybiy nariy Siuo metu
oficialiai naudojamy farmakopéjy
simbolius; jei homeopatinj veterinarinj
vaistg sudaro daugiau nei viena
medZiaga, Siy medZiagy moksliniai
pavadinimai gali biti papildyti prekés
Zenklu etiketéje;

b) rinkodaros leidimo turétojo ir, jeigu
reikia, gamintojo vardas, pavarde ir
adresas;

¢) davimo metodas ir, jeigu reikia, budas;

e) farmaciné forma;

f) jeigu reikia, specialios su laikymu
susijusios atsargumo priemongs;

g) tikslinés gyviny rasys ir skirtingoms
tikslinéms risims nustatytos dozés,

h) jeigu reikia, specialus jspéjimas dél
vaisto;

PES579.757/ 48

LT



1) partijos numeris, pries kurj jrasSomas
Zodis ,,Siunta“ (angl. Lot);

j) registracijos numeris;
k) jeigu taikoma, iSlauka;

I) nuoroda ,,homeopatinis veterinarinis
vaistas®.

Pakeitimas 108

Pasiilymas dél reglamento
16 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Taikant §j skirsnj, jeigu veikliaja
medziagg sudaro druskos, esteriai, eteriai,
izomerai ir izomery miSiniai, kompleksai
arba dariniai, kurie skiriasi nuo
referencinio veterinarinio vaisto sudétyje
panaudotos veikliosios medziagos, ji
laikoma ta pacia veikligja medziaga kaip
ta, kuri panaudota referencinio
veterinarinio vaisto sudétyje, nebent ji
labai skiriasi saugumo ar veiksmingumo
savybémis. Jeigu ji Siomis savybémis labai
skiriasi, pareiSkéjas pateikia papildomos
informacijos, kad jrodyty jvairiy
referencinio veterinarinio vaisto veikliosios
medziagos, kurios leidimas suteiktas,
druskuy, esteriy ar dariniy saugumag ir (arba)
veiksminguma.

Pakeitimas 109

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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 Agentiira
gali reikalauti, kad pareiskéjas pateikty su

J) registracijos numeris;
K) jeigu taikoma, iSlauka;

I) nuoroda ,,homeopatinis veterinarinis
vaistas®.

Pakeitimas

2. Taikant §j skirsnj, jeigu veikliaja
medziagg sudaro druskos, esteriai, eteriai,
izomerai ir izomery miSiniai, kompleksai
arba dariniai, kurie skiriasi nuo
referencinio veterinarinio vaisto sudétyje
panaudotos veikliosios medziagos, ji
laikoma ta pacia veikligja medziaga kaip
ta, kuri panaudota referencinio
veterinarinio vaisto sudétyje, nebent ji
labai skiriasi saugumo, veiksmingumo ar
likuciy veikimo 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 saugumag ir (arba) veiksminguma.

Pakeitimas

6. Jeigu esama pagristy prieZas¢iy manyti,
kad suteikus leidimq generinis vaistas gali
kelti didesne rizikq aplinkai nei
referencinis vaistas, pareiskéjas
kompetentingai institucijai arba
Agentiirai, joms paprasius, pateikia Su
rizika, kurig generinis veterinarinis vaistas
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rizika, kurig generinis veterinarinis vaistas
gali kelti aplinkai, susijusius saugumo
duomenis.

Pakeitimas 110

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies

b punkto, parai$ka gauti rinkodaros leidima
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 Siol
nebuvo suteikta, turi atitikti Siuos
Kriterijus:

Pakeitimas 111

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Mazesni teiktiny duomeny reikalavimai
paraiSkoms gauti ribotai rinkai skirto
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimag

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies

b punkto, ribotai rinkai skirto veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas net
ir nepateikus kokybeés ir (arba)
veiksmingumo dokumenty, kuriy
reikalaujama pagal Il prieda, jeigu
tenkinamos visos toliau nurodytos salygos:

a) nauda gyvuny 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;

gali kelti aplinkai, susijusius saugumo
duomenis.

Pakeitimas

Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies

b punkto, paraiska gauti rinkodaros leidima
veterinarinio vaisto, kurio sudétyje yra
veikliyjy medziagy derinys ir kiekviena Siy
medziagy jau naudota veterinariniuose
vaistuose, kuriy leidimai suteikti, turi
atitikti Siuos kriterijus:

Pakeitimas

MaZesni teiktiny duomeny reikalavimai
paraiskoms gauti ribotai rinkai skirto
veterinarinio vaisto rinkodaros leidima

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies b
punkto, ribotai rinkai skirto veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimas suteikiamas, net
Jjei dél objektyviy ir patikrinamy
prieZasciy pareiskéjas negali pateikti
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;

PE579.757/ 50

LT



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

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

3. Jeigu vaisto rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal §io straipsnio nuostatas,
vaisto charakteristiky santraukoje aiskiai
nurodoma, kad dél iSsamiy veiksmingumo
ir (arba) kokybés duomeny trickumo
atliktas tik ribotas vaisto kokybés ir (arba)
veiksmingumo vertinimas.

Pakeitimas 112

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 113

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

ISimtinémis aplinkybémis teikiamoms
paraiSkoms taikomi duomeny teikimo
reikalavimai

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies

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

2. Nukrypstant nuo 5 straipsnio 2 dalies,
ribotai rinkai skirto veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimas suteikiamas
penkeriems metams. Pasibaigus Siam
laikotarpiui rinkodaros leidimo turétojas,
remdamasis mokslo, farmakologinio
budrumo ir veiksmingumo duomenimis,
gali praSyti §j leidimgq pakeisti neribotos
trukmeés leidimu.

3. Jeigu vaisto rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal $io straipsnio nuostatas,
vaisto charakteristiky santraukoje aiskiai
nurodoma, kad buvo pateikti tik riboti
duomenys apie jo kokybe¢ ir
veiksmingumgq. Ant pakuotés pateikiamas
ispéjimas su tokia pat informacija.

3a. Veterinarinis vaistas, kuriuo leidZiama
prekiauti Siame straipsnyje numatyta
tvarka, gali biiti iSduodamas tik pagal
receptq.

Pakeitimas

3b. Reikalavimas kompetentingoms
institucijoms pranesti apie bet kokj su
veterinarinio vaisto naudojimu susijusj
nepageidaujamg reiskinj.

Pakeitimas

[Simtinémis aplinkybémis teikiamoms
paraiSkoms taikomi duomeny teikimo
reikalavimai

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies
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b punkto, i§imtinémis aplinkybémis,
susijusiomis su gyviiny ar visuomenés
sveikata, jeigu pareiskéjas jrode, 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 buti suteiktas
1vykdzius bet kurj 18 Siy reikalavimy:

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

b) reikalavimg kompetentingoms
institucijoms pranesti apie bet kokj su
veterinarinio vaisto naudojimu susijusj
incidenty;

c) reikalavimg atlikti tyrimus po leidimo
suteikimo.

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

3. Jeigu vaisto rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal §io straipsnio nuostatas,
vaisto charakteristiky santraukoje aiskiai
nurodoma, kad dé¢l iSsamiy kokybeés,
saugumo ir (arba) veiksmingumo duomeny
trukumo atliktas tik ribotas vaisto kokybeés,
saugumo ir (arba) veiksmingumo
vertinimas.

b punkto, iSimtinémis aplinkybémis,
susijusiomis su gyviiny ar visuomenés
sveikata, jskaitant nepatenkintus su
gyviiny sveikata susijusius poreikius,
jeigu pareiskejas jrod¢, kad dél objektyviy,
patikrinamy priezasc¢iy negali pateikti
kokybés, saugumo ir (arba) veiksmingumo
dokumenty, kuriy reikalaujama pagal

Il priedo 1, 2 ir 3 dalis, rinkodaros leidimas
gali biiti suteiktas jvykdzius bet kurj i$ $iy
reikalavimy:

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

b) reikalavimg kompetentingoms
institucijoms pranesti apie bet kokij su
veterinarinio vaisto naudojimu susijusj
nepageidaujamg reisking,

c) reikalavimg pateikti daugiau duomeny
remiantis tyrimais po leidimo suteikimo
arba surinktais duomenimis apie vaisto
veiksmingumgq realaus naudojimo
sqlygomis, jei remiantis rizikos ir naudos
vertinimu nustatoma, kad duomenys
realaus naudojimo sqlygomis yra
tinkamesni.

2. Rinkodaros leidimo, suteikto pagal

1 dalj, galiojimas pratesiamas su sqlyga,
kad kasmet buty perZiiirimos toje dalyje
nurodytos sqlygos, kol Vis0s tos sqlygos
bus jvykdytos.

3. Jeigu vaisto rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal $io straipsnio nuostatas,
vaisto charakteristiky santraukoje aiskiai
nurodoma, kad d¢l i§samiy kokybeés,
saugumo ir (arba) veiksmingumo duomeny
trikumo atliktas tik ribotas vaisto kokybés,
saugumo ir (arba) veiksmingumo
vertinimas. Ant pakuotés pateikiamas
ispéjimas su tokia pat informacija.

3a. Kompetentinga institucija arba
Komisija bet kuriuo metu gali suteikti
neribotq laikq galiojantj rinkodaros
leidimg, jei praktikoje naudojant vaistg
neuZfiksuota jokiy saugumo ar
veiksmingumo problemy ir jei rinkodaros
leidimo turétojas pateikia tritkstamus
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Pakeitimas 114

Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Kompetentinga institucija i$siaiskina, 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.

Pakeitimas 115

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jeigu paraiska yra susijusi su
antimikrobiniu veterinariniu vaistu,
kompetentinga institucija arba Komisija,
sickdama uztikrinti, kad naudos ir rizikos
santykis, atsizvelgiant | galima atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymasi,
islikty teigiamas, gali pareikalauti, kad
rinkodaros leidimo turétojas atlikty tyrimus
po leidimo suteikimo.

Pakeitimas 116

Pasiiilymas dél reglamento
29 straipsnis

iSsamius kokybés saugumo ir
veiksmingumo duomenis, nurodytus
1 dalyje.

3b. Veterinarinis vaistas, kuriuo leidziama
prekiauti Siame straipsnyje numatyta
tvarka, gali biiti iSduodamas tik pagal
receptq.

Pakeitimas

Kompetentinga institucija i$siaiSkina, ar
treciyjy Saliy veterinariniy vaisty
gamintojai laikosi galiojanéiy Sgjungos
teisés akty, tikrai gali gaminti atitinkama
veterinarinj vaistg ir (arba) atlikti
kontrolinius tyrimus taikydami metodus,
apraSytus pagal 7 straipsnio 1 dalj paraiskai
pagrijsti pateiktuose dokumentuose ir ar jie
maZina aplinkos tarsq.

Pakeitimas

3. Jeigu paraiska yra susijusi su
antimikrobiniu veterinariniu vaistu,
kompetentinga institucija arba Komisija,
sieckdama uztikrinti, kad naudos ir rizikos
santykis, atsizvelgiant | galima atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymasi,
i8likty teigiamas, reikalauja, kad
rinkodaros leidimo turétojas atlikty tyrimus
po leidimo suteikimo.
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Komisijos sitilomas tekstas

Reikalavimas pateikti veterinarinj recepta

1. 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,
iskaitant tas, kurios jtrauktos j 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;

¢) antimikrobinius veterinarinius vaistus;

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

e) maistiniams gyviinams skirtus apraSinius
vaistus;

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

2. Kompetentinga institucija arba
Komisija gali veterinarinj vaistq priskirti
prie ty, kuriems jsigyti reikia pateikti
veterinarinj recepta, jeigu 30 straipsnyje
nurodytoje vaisto charakteristiky
santraukoje nustatytos specialios
atsargumo priemoneés, visy pirma galima

Pakeitimas

Reikalavimas pateikti veterinarinj recepta

1. Siems veterinariniams vaistams jsigyti
reikia pateikti privalomg veterinarinj
recepta:

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

b) maistiniams gyviinams skirtus
veterinarinius vaistus;

¢) antimikrobinius veterinarinius vaistus;

d) patologiniams procesams gydyti skirtus
vaistus, kai reikia nustatyti tikslig
iSankstine diagnoze arba kai d¢l Siy vaisty
naudojimo gali kilti pasekmés, kurios
trukdyty taikyti tolesnes diagnozavimo ar
terapines priemones arba neleisty jy taikyti;

e) maistiniams gyviinams skirtus aprasinius
vaistus;

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

fa) veterinarinius vaistus, kuriems
rinkodaros leidimas iSduotas pagal 21 ir
(arba) 22 straipsnj.

la. AtsiZvelgdamos j atitinkamus
nacionalinés teisés aktus, valstybés narés
gali savo teritorijoje numatyti papildomas
teisines pakategores.

2. Veterinariniai vaistai gali bati priskirti
vaistams, kuriems jsigyti reikia pateikti
privalomg veterinarinj recepta, jeigu 30
straipsnyje nurodytoje vaisto
charakteristiky santraukoje nustatytos
specialios atsargumo priemonés, visy
pirma galima rizika:
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rizika:

a) tiksliniy riisiy gyvinams;

b) asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaistg
gyvinui;

c) aplinkai.

3. 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
1gtidZziy, susijusiy su produkto naudojimu;

b) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginés
ar netiesioginés rizikos (net jeigu jis
neteisingai naudojamas) nei gydomam (-
iems) gyvinui (-ams), nei §j vaistg
duodan¢iam asmeniui, nei aplinkai;

c) veterinarinio vaisto charakteristiky
santraukoje nepateikiama jokiy jspéjimy
apie galimgq didelj Salutinj poveikj, 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
1Sduodamy be veterinarinio recepto,
naudojimu;

f) veterinariniam vaistui netaikomos
specialios laikymo salygos;

g) visuomenés sveikatai nekyla rizika dél
vaisto liekany maisto produktuose,
gaminamuose 18 juo gydyty gyviiny, net
jeigu veterinariniai vaistai naudojami
neteisingai;

h) visuomenés ar gyviiny sveikatai nekyla
rizika, kad issivystys atsparumas

a) tiksliniy riiSiy gyviinams;

b) asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaistg
gyviinui;

c) aplinkai.

3. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies,
kompetentinga institucija arba Komisija
gali veterinarinio vaisto nepriskirti prie ty,
kuriems jsigyti reikia pateikti privalomg
veterinarinj recepta, jeigu jvykdomos visos
toliau nurodytos sglygos:

a) veterinarinis vaistas duodamas
apsiribojant tomis farmacinémis formomis,
kurios nereikalauja ypatingy ziniy arba
1giidziy, susijusiy su produkto naudojimu;

b) veterinarinis vaistas nekelia tiesioginés
ar netiesioginés rizikos (net jeigu jis
neteisingai naudojamas) nei gydomam (-
iems) gyvinui (-ams), nei §j vaistg
duodan¢iam asmeniui, nei aplinkai;

C) veterinarinio vaisto charakteristiky
santraukoje nepateikiama jokiy jspéjimy
apie galimus didelés reik§més neigiamus
atvejus, atsitinkancius 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
1Sduodamy be veterinarinio recepto,
naudojimu;

f) veterinariniam vaistui netaikomos
specialios laikymo salygos;

g) visuomenés sveikatai nekyla rizika dél
vaisto liekany maisto produktuose,
gaminamuose 18 juo gydyty gyviiny, net
jeigu veterinariniai vaistai naudojami
neteisingai;

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

Pakeitimas 117

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 118

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) kokybiné ir kiekybiné veikliyjy
medZiagy ar kity sudedamyjy daliy sudétis
nurodant medziagy ar kity sudedamyjy
daliy bendrinj pavadinimg arba cheminj
apibtudinima;

Pakeitimas 119

Pasiulymas dél reglamento

30 straipsnio 1 dalies ¢ punkto vi papunktis

antiparazitinéms medziagoms, net jeigu
veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra
tokiy medziagy, naudojami neteisingai.

Pakeitimas

3a. Nepaisant 1 dalies, veterinariniai
vaistai gali biiti naudojami be recepto,
jeigu:

a) jie yra uZregistruoti kaip atskiras
homeopatinis vaistas ir jais leidZiama
prekiauti vaistinéje, jy praskiedimo
laipsnis yra ne maZesnis kaip D4
(1:10 000) ir jie yra pagaminti
nenaudojant alkoholio;

b) jie yra uZregistruoti kaip kompleksinis
homeopatinis vaistas, jo atskiry
sudedamuyjy daliy praskiedimo laipsnis
yra ne mazesnis kaip D4, jais leidZiama
prekiauti vaistinéje ir jie yra pagaminti
nenaudojant alkoholio.

Pakeitimas

b) kokybiné ir kiekybiné veikliyjy
medziagy ir visy esminiy sudedamyjy
daliy sudétis nurodant medziagy ar kity
sudedamyjy daliy bendrinj pavadinimg
arba chemin; apibiidinima;
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Komisijos sitilomas tekstas

Vi) nepageidaujamy reiSkiniy daznumas ir
sunkumas;

Pakeitimas 120

Pasiilymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies ¢ punkto xiii papunktis

Komisijos siiilomas tekstas
xiii) specialios naudojimo sglygos,
iskaitant antimikrobiniy medziagy
naudojimo apribojimus atsparumo

antimikrobinéms medziagoms vystymosi
rizikai mazinti;

Pakeitimas 121

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

vi) nepageidaujamy reakcijy daznumas ir
sunkumas;

Pakeitimas

xiii) specialios naudojimo salygos,
iskaitant antimikrobiniy medziagy
naudojimo apribojimus atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymosi
rizikai mazinti ir nurodant, kad vaisto
neleidZiama naudoti kaip nuolatinés
prevencinés priemonés;

30 straipsnio 1 dalies e punkto iii a papunktis (naujas)

Komisijos siilomas tekstas

Pakeitimas 122

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies e a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

iiia) pagalbiniy medZiagy sqrasas;

Pakeitimas

ea) vaisto rizikos aplinkai vertinimo
informacija, ypa¢ aplinkos vertinamoji
baigtis ir rizikos apibidinimo duomenys,
jskaitant ekotoksikologing informacijq
apie poveikj netikslinéms riiSims ir
veikliyjy medZiagy bei veikliyjy
metabolity islikimq dirvoZemyje ir
vandenyje;
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Pakeitimas 123

Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 1 dalies j a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 124

Pasiilymas dél reglamento
31 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 125

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies d punktas

Komisijos siiilomas tekstas

d) vaistas yra antimikrobinis veterinarinis
vaistas, skirtas naudoti produktyvumui
gerinti, kad bty skatinamas gydomy
gyviiny augimas arba kad padidéty jy
produktyvumas;

Pakeitimas

ja) kai veterinarinj vaistq leidZiama
suSerti kartu su vaistiniais paSarais,
informacija apie galimgq veterinarinio
vaisto ir paSary sqveikq, maZinanciq
vaistinio paSaro saugumg ar
veiksmingumgq, pateikiama sudarant
nesuderinamy ingredienty sqrasg.

Pakeitimas

2a. Kai du vaistai turi tq patj teraping
poveikj, galima atlikti lyginamuosius
vertinimus. Tokiu atveju aplinkai arba
gydomiems gyviinams pavojingi vaistai
pakeiciami ne tokiais pavojingais vaistais,
turinciais tokj patj terapinj poveikj.

Pakeitimas

d) vaistas yra antimikrobinis veterinarinis
vaistas, skirtas naudoti produktyvumui
gerinti, kad biity skatinamas gydomy
gyviiny augimas arba kad padidéty jy
produktyvumas, arba jis nuolat
naudojamas kaip profilaktiné priemoné
maistui skirtiems gyviinams, arba
dedamas j paSarus ar vandenj masiniam
gydymui, kai né vienam gyvinui
nediagnozuota liga;
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Pakeitimas 126

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) iSlauka nepakankamai ilga, kad biity
uitikrinta maisto sauga;

Pakeitimas 127

Pasiiilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies g a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 128

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies g b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 129

Pasiiilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)

Pakeitimas

e) pasiitlyta i8lauka, kuri biitina siekiant
uZtikrinti maisto saugq, néra deramai
pagrista arba neatsiZvelgta | Agentiiros ar
kompetentingy institucijy pasiiilytq
iSlaukg,

Pakeitimas

ga) vaistas yra didelj susiriipinimg
kelianti medZiaga;

Pakeitimas

gb) vaiste esancios veikliosios medZiagos,
pagal Europos vaisty agentiiros (EMA)
gaires atitinkancios patvariy,
bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) arba
labai patvariy ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB) medZiagy kriterijus arba laikomos
turinciomis endokrinine sistemq ardanciy
savybiy, dél kuriy kyla neigiamo poveikio
aplinkai rizika;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 130

Pasiilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies h b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 131

Pasitilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 132

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Antimikrobinio veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti,
jeigu $i antimikrobiné medziaga skirta tam
tikroms zmoniy infekcijoms gydyti.

Pakeitimas

ha) vaistas kelia gerokai didesnj pavojy
gydomam gyviinui, visuomenés sveikatai
arba aplinkai, palyginti su standartiniu
etaloniniu gydymu;

Pakeitimas

hb) nepriimtinas Salutinis arba antrinis
poveikis gydomam gyviinui;

Pakeitimas

ia) veterinarinio vaisto sudétyje yra arba
Jis sudarytas is organizmy ar virusy, kurie

buvo genetiskai modifikuoti laikantis
Direktyvos 2001/18/EB 1A priedo
nuostaty.

Pakeitimas

2. Antimikrobinio veterinarinio vaisto
rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti,
jeigu §i antimikrobiné medziaga skirta tam
tikroms zmoniy infekcijoms gydyti pagal 4
dalies nuostatas.
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Pakeitimas 133

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Komisija pagal 146 straipsnj jgaliojama
priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity
nustatytos antimikrobiniy medziagy, kurias
reikia palikti tam tikroms Zmoniy
infekcijoms gydyti, kad biity iSsaugotas
tam tikry veikliyjy medziagy
veiksmingumas zmonéms, nustatymo
taisykles.

Pakeitimas 134

Pasiulymas dél reglamento
32 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Komisija jgyvendinimo aktais nustato
tik tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti
skirtas antimikrobines medZiagas arba
antimikrobiniy medziagy grupes. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis

145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Pakeitimas

3. Komisija pagal 146 straipsnj ir
atsizvelgiant | Agentiiros moksline
konsultacijg igaliojama priimti
deleguotuosius aktus, kuriais biity
nustatytos antimikrobiniy medziagy, kurias
reikia palikti tam tikroms zmoniy
infekcijoms gydyti, kad biity iSsaugotas
tam tikry veikliyjy medziagy
veiksmingumas zmonéms, nustatymo
taisykles.

Agentiira, teikdama konsultacijg,
atsigvelgia j tinkamus nustatymus klasés,
medZiagos arba netgi indikacijy lygmeniu
ir taip pat atsigvelgia j davimo biidg.

GrieZtesnes taisykles jgyvendinancioms ar
norincioms jgyvendinti valstybéms naréms
leidZiama tai daryti.

Pakeitimas

4. Komisija, atsiZvelgdama j Agentiiros
moksling konsultacijg ir PSO jau atliktg
darbg, igyvendinimo 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
nagriné¢jimo proceduros.

Tokie nustatymali, jei reikia, atliekami
klasés, medZiagos arba netgi indikacijy
lygmeniu ir juos atliekant taip pat
atsizvelgiama j davimo biidg.
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Pakeitimas 135

Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. 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 biidais ar pateikimu, laikomi tuo
paciu rinkodaros leidimu kaip tas, kuris
suteiktas anksciau.

Pakeitimas 136

Pasiiilymas dél reglamento
34 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Techniniy dokumenty apsaugos
laikotarpiai

1. Techniniy dokumenty apsaugos
laikotarpis yra:

a) 10 mety 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 Sajungoje,
sudétyje esanti veiklioji medziaga;

) 18 mety bitéms skirtiems
veterinariniams vaistams;

d) 14 mety kitiems nei Sio straipsnio

1 dalies a ir ¢ punktuose i$vardyty rasiy
gyviinams skirtiems veterinariniams
vaistams.

Pakeitimas

3. 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, gyviiny riasimi,
farmacinémis formomis, davimo budais ar
pateikimu, laikomi tuo paciu rinkodaros
leidimu kaip tas, kuris suteiktas anksciau.

Pakeitimas

Techniniy dokumenty apsaugos
laikotarpiali

1. Techniniy dokumenty apsaugos
laikotarpis yra:

a) 10 mety galvijams, avims (auginamoms
meésai), kiauléms, vistoms, laSiSoms,
Sunims ir katéms skirtiems veterinariniams
vaistams;

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

¢) 20 mety bitéms skirtiems
veterinariniams vaistams;

d) 14 mety kitiems nei Sio straipsnio

1 dalies a ir ¢ punktuose i$vardyty rasiy
gyviinams skirtiems veterinariniams
vaistams.
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2. Apsauga taikoma nuo veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimo suteikimo pagal
7 straipsnj dienos.

Pakeitimas 137

Pasiilymas dél reglamento
34 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

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

2a. Jei j veterinarinio vaisto rinkodaros
leidimg jtraukiama daugiau kaip viena
gyviiny risis, laikotarpis pratesiamas
laikantis 35 straipsnyje nustatyty
pratesimo laikotarpiy.

Pakeitimas

34a straipsnis

Naujy duomeny rinkiniy, susijusiy su
esamais antimikrobiniais veterinariniais
vaistais, apsaugos laikotarpis

1. Bet kokiy naujy tyrimy ir bandymy
rezultatams, kuriuos asmuo, pateikes
paraiskq gauti antimikrobinio
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimg,
pateiké kompetentingoms institucijoms ir
kuriems nebetaikomas joks apsaugos
laikotarpis, taikomas atskiras ketveriy
mety apsaugos laikotarpis, jeigu jie:

a) biitini, kad biity pratestas rinkodaros
leidimas dél vaisto doziy, farmaciniy
Jformy, davimo biidy;

b) bitini, kad Agentiira arba
kompetentingos institucijos galéty atlikti
pakartotinj vertinimgq iSdavus leidimg,
nebent jy paprasé kompetentingos
institucijos, spresdamos farmakologinio
budrumo klausimus po leidimo iSdavimo,
arba paprasyta juos pateikti kaip sqlygq
suteikiant leidimgq arba kaip iSdavus
leidimgq vykdyting jsipareigojimg,
prisiimtq suteikiant leidimg. Kiekvienas
apsaugos laikotarpis taikomas
nepriklausomai nuo kity, kurie gali biiti
taikomi tuo paciu metu, todél jie néra
kaupiami.
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Pakeitimas 138

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiy
pratgsimas

1. Pagal 65 straipsnj tvirtinant rinkodaros
leidimo salygy keitima, kuriuo j rinkodaros
leidima jtraukiama kita 34 straipsnio

1 dalies a punkte nurodyta gyviiny rasis,
tame straipsnyje numatytas apsaugos
laikotarpis pratesiamas vieniems metams
uz kiekvieng papildoma tiksling gyviny
rus], jeigu paraiska keisti rinkodaros
leidimo salygas pateikiama bent pries
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
leidima jtraukiama kita 34 straipsnio

1 dalies a punkte nenurodyta gyviiny risis,
34 straipsnyje nustatytas apsaugos

laikotarpis pratgsiamas ketveriems metams.

2. Kiti pareiskéjai negali naudotis Siy
bandymuy ar tyrimy rezultatais
komerciniais tikslais tq ketveriy mety
laikotarpj, jeigu jie néra gave rinkodaros
leidimo turétojo laisko forma pateikto
rastisko sutikimo naudotis Siy bandymy
ar tyrimy rezultatais.

Pakeitimas

Techniniy dokumenty apsaugos laikotarpiy
pratgsimas

1. Daugiau nei vienai risiai iSduodant
pirmgjj rinkodaros leidimg arba pagal 65
straipsnj tvirtinant rinkodaros leidimo
salygy keitima, kuriuo j rinkodaros leidimag
jtraukiama kita 34 straipsnio 1 dalies a
punkte nurodyta gyviny riisis, tame 34
straipsnyje numatytas apsaugos laikotarpis
pratesiamas dvejiems metams uz kiekvieng
papildoma tiksling gyviny ras} pirminéje
dokumentacijoje, jeigu paraiska keisti
rinkodaros leidimo sglygas pateikiama bent
pries trejus metus iki 34 straipsnio 1 dalies
a punkte nustatyto apsaugos laikotarpio
pabaigos. Informacija apie paraiskq dél
rinkodaros leidimo sqlygy papildymo
paskelbiama vieSai.

2. Daugiau nei vienai risiai iSduodant
pirmgjj rinkodaros leidimg arba pagal 65
straipsnj tvirtinant rinkodaros leidimo
salygy keitima, kuriuo j rinkodaros leidimg
jtraukiama kita 34 straipsnio 1 dalies a
punkte nurodyta gyviiny rasis, 34
straipsnyje numatytas apsaugos laikotarpis
pratgsiamas ketveriems metams, jeigu
paraiska keisti rinkodaros leidimo sqlygas
pateikiama bent pries trejus metus iki 34
straipsnyje nustatyto apsaugos laikotarpio
pabaigos. Informacija apie paraiskq dél
rinkodaros leidimo sqlygy papildymo
paskelbiama viesai.
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3. Pirmojo rinkodaros leidimo apsaugos
laikotarpis, kuris dél rinkodaros leidimo
salygy keitimy ar naujy, tam paciam
rinkodaros leidimui priklausanciy leidimy
suteikimo pratgsiamas papildomais
apsaugos laikotarpiais (toliau — bendras
techniniy dokumenty apsaugos laikotarpis),
nevirsija 18 mety.

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

Pakeitimas 139

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
1. Komisija centralizuotus rinkodaros

leidimus suteikia pagal $io skirsnio
nuostatas. Jie galioja visoje Sgjungoje.

Pakeitimas 140

Pasiulymas dél reglamento

3. 34 straipsnio 1 dalies a punkte
nurodyty vaisty pirmojo rinkodaros
leidimo apsaugos laikotarpis, kuris dél
rinkodaros leidimo salygy keitimy ar
naujy, tam paciam rinkodaros leidimui
priklausanciy leidimy suteikimo
pratgsiamas papildomais apsaugos
laikotarpiais (toliau — bendras techniniy
dokumenty apsaugos laikotarpis), nevirsija
14 mety. 34 straipsnio 1 dalies b ir d
punktuose nurodyty vaisty atveju Sis
laikotarpis nevirsija 18 mety.

4., Jeigu asmuo, pateikes paraiska gauti
veterinarinio vaisto rinkodaros leidima
arba keisti rinkodaros leidimo salygas,
pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 Kkartu
su paraiska nustatyti didZiausig leidZiamaja
koncentracija per paraisky teikimo
procediirg pateikia klinikiniy tyrimy
rezultatus, kiti pareiskéjai ty tyrimy
rezultatais nesinaudoja komerciniais
tikslais penkerius metus nuo rinkodaros
leidimo, kuriam pagrijsti jie buvo atlikti,
suteikimo, i§skyrus atvejus, kai gauna
raStiSka sutikimg (sutikimo rasta) jais
naudotis.

Pakeitimas

1. Komisija centralizuotus rinkodaros
leidimus suteikia pagal $io skirsnio
nuostatas. Jie galioja visoje Sgjungoje ir
suteikiami prioritetine tvarka. Komisija ir
Agentiira uitikrina, kad buty plétojama
centralizuota leidimo suteikimo procediira
ir skatinama jq taikyti, visy pirma
palengvinant MV] galimybes ja naudotis.
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38 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) veterinariniams vaistams, skirtiems
visy pirma produktyvumui gerinti, kad
bity skatinamas gydomy gyviiny augimas

arba kad padidéty jy produktyvumas;

Pakeitimas 141

Pasiiilymas dél reglamento
38 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas
C) veterinariniams vaistams, jeigu jy
sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios

veterinarinio vaisto leidimo Sajungoje
nebuvo suteikta pateikiant paraiska;

Pakeitimas 142

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 2 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) referenciniy veterinariniy vaisty, kuriy

leidimas suteiktas pagal centralizuotq

leidimy suteikimo procediirg, generiniams

atitikmenims.

Pakeitimas 143

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 3 dalis

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

C) veterinariniams vaistams, jeigu jy
sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios
veterinarinio vaisto leidimo Sajungoje
nebuvo suteikta pateikiant paraiska,
iSskyrus veterinarinius vaistus, dél kuriy
leidimas suteikiamas pagal 21 ir 22
straipsnius;

Pakeitimas

ISbraukta.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 144

Pasiulymas dél reglamento
38 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Atsizvelgiant j gyviiny ir visuomenés
sveikatos bitkle Sgjungoje, Komisija pagal
146 straipsnj jgaliojama priimti
deleguotuosius aktus, kuriais biity
kei¢iamas Sio straipsnio 2 dalyje
nustatytas sgrasas.

Pakeitimas 145

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Paraiskos gauti decentralizuotq
rinkodaros leidimg teikiamos pareiskéjo
pasirinktai valstybei narei (toliau —
referenciné valstybé naré).

Pakeitimas 146

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. ParaiSkoje i§vardijamos valstybés narés,
kuriose pareiSkéjas siekia gauti rinkodaros
leidimg (toliau — susijusios valstybés

Pakeitimas

3. Kitiems nei $io straipsnio 2 dalyje
iSvardytiems veterinariniams vaistams taip
pat gali biiti suteiktas centralizuotas
rinkodaros leidimas.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

1. Paraiskos ir dokumentacija dél
decentralizuoto rinkodaros leidimo
teikiamos visoms valstybéms naréms.
PareisSkéjo pasirinkta valstybé naré yra
referenciné valstybé nare.

Pakeitimas

2. Paraiskoje i§vardijamos valstybés nareés,
kuriose pareiSkéjas siekia gauti rinkodaros
leidimg (toliau — susijusios valstybés
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narés).

Pakeitimas 147

Pasiilymas dél reglamento
48 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas
1. Paraiskos d¢l rinkodaros leidimy

tarpusavio pripazinimo teikiamos pirmaji
nacionalinj rinkodaros leidimg suteikusiai

valstybei narei (referenciné valstybé naré).

Pakeitimas 148

Pasiiilymas dél reglamento
48 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Nuo sprendimo suteikti pirmgjj
nacionalinj rinkodaros leidimq priémimo
iki paraiSkos dél nacionalinio rinkodaros
leidimo tarpusavio pripaZinimo turi
praeiti ne maZiau kaip SeSi ménesiai.

Pakeitimas 149

Pasiulymas dél reglamento
48 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

¢) informacija apie valstybes nares,
kuriose nagrinéjama pareiskéjo pateikta
paraiSka gauti to paties veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimg;

narés). Pareiskéjas visoms susijusioms
valstybéms naréms siuncia paraiskgq,
identiSkq tai, kuri buvo pateikta
referencinei valstybei narei, jskaitant
identiSkq dokumentacijq, kaip numatyta 7
straipsnyje.

Pakeitimas
1. ParaiSkos ir dokumentacija dél
rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo
teikiamos visoms valstybéms naréms.
Valstybé naré, suteikusi pirmaji
nacionalinj rinkodaros leidima, yra
referenciné valstybé naré.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

ISbraukta.
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Pakeitimas 150

Pasiulymas dél reglamento
48 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Gavusi pagrijsta paraiska referenciné
valstybé naré per 90 dieny parengia
atnaujintg veterinarinio vaisto vertinimo
protokolg. Atnaujintas vertinimo
protokolas kartu su patvirtinta vaisto
charakteristiky santrauka ir numatomu
zenklinimo bei pakuotés lapelio tekstu
visoms valstybéms naréms ir pareisSkéjui
iSsiunciami kartu su valstybiy nariy,
kuriose pareiSkéjas siekia gauti
rinkodaros leidimo pripaZinimgq (toliau —
susijusios valstybés narés), sqrasu.

Pakeitimas 151

Pasiulymas dél reglamento
49 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Per 46 straipsnio 4 dalyje arba

48 straipsnio 5 dalyje nurodyta laikotarpj
pareiSkusi savo prieStaravimus dél
vertinimo protokolo, sililomos vaisto
charakteristiky santraukos arba sitilomo
zenklinimo ir pakuotés lapelio, valstybe
naré referencinei valstybei narei, kitoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui pateikia
1§samias 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).

Pakeitimas

4. Gavusi pagrijsta paraiska referenciné
valstybé naré per 45 dieny parengia
atnaujintg veterinarinio vaisto vertinimo
protokolg. Atnaujintas vertinimo
protokolas kartu su patvirtinta vaisto
charakteristiky santrauka ir numatomu
zenklinimo bei pakuotés lapelio tekstu
iSsiunciami visoms susijusioms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Pakeitimas

1. Per 46 straipsnio 4 dalyje arba 48
straipsnio 5 dalyje nurodyta laikotarpj
pareiSkusi savo prieStaravimus dél
vertinimo protokolo, sililomos vaisto
charakteristiky santraukos arba sitilomo
zenklinimo ir pakuotés lapelio, valstybe
naré¢, remdamasi galima didele rizika
Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai,
referencinei valstybei narei, kitoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui pateikia
1§samias 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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Pakeitimas 152

Pasiulymas dél reglamento
49 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Antrajam veterinarinio vaisto vertinimo
protokolui parengti koordinavimo grupéje
paskiriamas praneséjas.

Pakeitimas 153

Pasiiilymas dél reglamento
49 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. Priémus nuomong, kad rinkodaros
leidimg reikia suteikti, referenciné valstybé
nar¢ registruoja valstybiy nariy susitarima,
baigia procediirg ir atitinkamai informuoja
valstybes nares ir pareiskéja.

Pakeitimas 154

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Gavgs vertinimo protokola, nurodyta 46
straipsnio 3 dalyje arba 48 straipsnio 4
dalyje, pareiSkejas per 15 dieny gali
Agentirai pateikti rastiSkg praneSima,
kuriuo praso pakartotinai iSnagrinéti
vertinimo protokolg. Tokiu atveju, gaves
vertinimo protokolg pareiskéjas per

60 dieny i$siuncia Agentirai iSsamy savo
prasymo pagrindima. Prie praSymo
pridedami jrodymai, kad Agentiirai
sumokétas pakartotinio nagrinéjimo
mokestis.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

4. Priémus nuomong, kad rinkodaros
leidimg reikia suteikti arba i§ dalies
pakeisti, referenciné valstybé naré
registruoja valstybiy nariy susitarima,
baigia procediirg ir atitinkamai informuoja
valstybes nares ir pareiskéja.

Pakeitimas

1. Gaves vertinimo protokola, nurodyta 46
straipsnio 3 dalyje arba 48 straipsnio 4
dalyje, pareisSkéjas per 15 dieny gali
koordinavimo grupei pateikti rastiska
pranesima, kuriuo praSo pakartotinai
iSnagrinéti vertinimo protokolg. Tokiu
atveju, gaves vertinimo protokola
pareiskéjas per 60 dieny i$siuncia
Agentiirai i§samy savo praSymo
pagrindimg. Prie praSymo pridedami
jrodymai, kad Agentiirai sumokétas
pakartotinio nagrin¢jimo mokestis.
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Pakeitimas 155

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Pakartotinai nagrinéjant gali biiti
svarstomi tik tie vertinimo protokolo
punktai, kuriuos parei§kéjas nurodé
rastiSkame praneSime.

Pakeitimas 156

Pasitilymas dél reglamento
50 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4. 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$siuncia
koordinavimo grupei. Sie dokumentai dél
informacijos issiun¢iami Komisijali,
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Pakeitimas 157

Pasiulymas dél reglamento
50 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. Pristacius Agentiiros nuomone,
koordinavimo grupé sprendimgq priima
posédyje dalyvaujanciy nariy balsy
dauguma. Referenciné valstybé naré
registruoja susitarimgq, baigia procediirg
ir informuoja pareiskéjq. Atitinkamai
taikomas 49 straipsnis. Jeigu sprendimas
neatitinka Agentiiros nuomonés,
koordinavimo grupé prideda iSsamy

Pakeitimas

3. Komitetas apibréZia nagrinéjimo sritj,
atsizvelgdamas | pareiskéjo pateiktg
informacijq.

Pakeitimas

4. 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$siuncia
Komisijai. Sie dokumentai i§siunéiami
susipazinti valstybéms naréms ir
pareiskéjui.

Pakeitimas

5. Gavusi nuomong, Komisija per
15 dieny parengia sprendimo, susijusio su
procediira, projektq.
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neatitikimo prieZasciy paaiSkinimg.

Pakeitimas 158

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Agentiira sukuria ir tvarko Sgjungos
veterinariniy vaisty duomeny baze (toliau —
vaisty duomeny baze).

Pakeitimas 159

Pasiulymas dél reglamento
51 straipsnio 2 dalies a punktas

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti
rinkodaros leidimg, i projektq jtraukiami
28 straipsnyje iSvardyti dokumentai arba
daroma nuoroda j juos.

Jei sprendimo projekte numatoma
atsisakyti suteikti rinkodaros leidimg,
pagal 32 straipsnio nuostatas
paaiSkinamos atsisakymo suteikti leidimg
prieZastys.

Jei sprendimo projektas nesutampa su
Komiteto nuomone, Komisija prideda
iSsamy neatitikimo prieZasciy
paaiskinimag.

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti
galutinj sprendimgq dél centralizuoto
rinkodaros leidimo suteikimo arba dél
tarpusavio pripazinimo. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 145 straipsnio

2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Agentiira persiuncia 28 straipsnyje
numatytus dokumentus pareiskéjui.

Agentiira, iSbraukusi bet kokiq
komerciniu poZiuriu konfidencialig
informacijq, paskelbia savo nuomone
vieSai.

Pakeitimas

1. Agentiira sukuria ir tvarko Sgjungos
masto veterinariniy vaisty duomeny baze
(toliau — vaisty duomeny bazg).
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Komisijos siiilomas tekstas

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, sgrasus;

Pakeitimas 160

Pasiiilymas dél reglamento
52 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 161

Pasiulymas dél reglamento
52 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Placioji visuomené gali susipazinti su
vaisty duomeny bazeje pateikta
informacija, susijusia su veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai suteikti, sarasu, $iy
vaisty charakteristiky santraukomis ir
pakuotés lapeliais.

Pakeitimas 162

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 1 dalis

Pakeitimas

a) veterinarinius vaistus, kuriy leidimus
Sajungoje suteiké Komisija ir
kompetentingos institucijos, taip pat $iy
vaisty charakteristiky santraukas, pakuotés
lapelius ir viety, kuriose gaminamas
kiekvienas vaistas, sgrasus ir
farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos nuorodos numerius;,

Pakeitimas

2. Rinkodaros leidimy turétojai gali
susipazinti su visa vaisty duomeny bazéje
pateikta informacija, susijusia su jy
rinkodaros leidimais ir ribota prieiga prie
kity vaisty.

Pakeitimas

3. Placioji visuomené gali susipazinti su
vaisty duomeny baze¢je pateikta
informacija, susijusia su veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai suteikti, saraSu, $iy
vaisty charakteristiky santraukomis,
pakuotés lapeliais it jy aplinkosauginiais
duomenimis bei visa saugos informacija.
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Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 163

Pasiiilymas dél reglamento
54 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Valstybés narés duomenis apie
antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimt] ir naudojimg siuncia
Agentiirai. Agentiira analizuoja gautus
duomenis ir paskelbia metine ataskaita.

Pakeitimas 164

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

1. Valstybés narés renka svarbius,
palyginamus ir pakankamai iSsamius
duomenis izkiy lygmeniu apie Kiekvieno
tipo antimikrobinés medZiagos pardavimo
apimtj pagal mase ir piniging verte ir apie
antimikrobiniy veterinariniy vaisty
naudojimg, jskaitant gydomas riisis,
nustatytq ligq ir naudojimo biidg.

Pakeitimas

2. Valstybés narés duomenis apie
antimikrobiniy veterinariniy vaisty
pardavimo apimt]j ir naudojimg siuncia
Agentiirai. Agentiira bendradarbiauja su
kitomis Europos agentiiromis siekdama
analizuoti gautus duomenis ir paskelti
meting ataskaitg, kurioje taip pat
pateikiami atitinkami antimikrobiniy
medZiagy naudojimo imonéms duomenys
ir informacija apie atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms padeétj
Sqjungoje, ir prireikus paskelbti gaires ir
rekomendacijas.

Pakeitimas

3a. Valstybés narés renka svarbius ir
palyginamus duomenis apie
antiparazitiniy ir hormoniniy
veterinariniy vaisty pardavimo apimtj bei
naudojimg ir Siuos duomenis pateikia
Agentirai.
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Pakeitimas 165

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 166

Pasiulymas dél reglamento
54 straipsnio 4 b dalis (hauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 167

Pasiiilymas dél reglamento
Section 2 a (new)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Siekiant priimti Siuos jgyvendinimo
aktus, reikalaujami duomenys apima
gyviiny rusis, doze, gydymo trukme ir
pobiidj, gydomy gyviiny skaiciy ir vaisty
davimo biidg ar biidus. Be to, apie
antimikrobiniy medZiagy naudojimgq be
rinkodaros leidimo privalomai pranesama
nacionalinéms institucijoms.

Pakeitimas

4b. Antibiotikai geriamame vandenyje
naudojami tik tais atvejais, kai yra susirge
dauguma gyviiny arba visa banda.
Praéjus penkeriems metams nuo §io
reglamento jsigaliojimo dienos, Komisija
paskelbia ataskaitq, kurioje nagrinéjami
skirtingi antibiotiky davimo maistiniams
gyviinams biidai ir ypac skyrimas per
virSkinamgjj traktq naudojant paSarus ir
vandenyj, ir jy vélesnis poveikis
atsparumui antimikrobinéms
medZiagoms.

Pakeitimas

2a skirsnis

Importas, lygiagretus importas ir
lygiagretus platinimas
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Pakeitimas 168

Pasiilymas dél reglamento
56 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

56a straipsnis
Importo leidimai
1. Importo leidimas reikalingas, jei:

(a) vaistus, naudojamus pagal 8 straipsnyj,
115 straipsnio 1 dalies a punkto ii
papunktj, 116 straipsnio 1 dalies b
punktg, 2 dalies b punktq ir 3 dalies a
punktq, importuoja veterinarai ar bet
kurie kiti asmenys, turintys teise tiekti
veterinarinius vaistus valstybése narése;

(b) veterinarinius vaistus lygiagreciai
importuoja gamintojai arba valstybéje
naréje turintys leidimus platintojai, kurie
nepriklauso nuo rinkodaros leidimy
turétojy. Importuojami veterinariniai
vaistai ir nacionaliniai referenciniai
vaistai turi:

(i) tokiq paciq veikliyjy medZiagy
kokybing ir kiekybine sudétj ir tokig pacig
Jarmacing formg;

(ii) tokj pati gydomgjj poveikj ir skirti ty
paciy tiksliniy risiy gyviinams.
Nacionaliniy referenciniy vaisty ir
lygiagreciai importuojamy vaisty
charakteristiky santraukos turi biti
suderintos laikantis 69 arba 71 straipsnio
arba jiems leidimai suteikiami laikantis 46
ir 48 straipsniy;

(c) veterinarinius vaistus lygiagreciai
platina platintojai, kurie nepriklauso nuo
rinkodaros leidimy turétojy.

2. Paraiskos gauti leidimqg vykdyti 1 dalies
a ir b punktuose numatytq veiklg
teikiamos nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, o
paraiskos gauti leidimgq vykdyti 1 dalies c
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Pakeitimas 169

Pasiulymas dél reglamento
56 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

punkte numatytq veiklg — Agentiirai.

Kompetentingos institucijos ir Agentiira
savo suteiktus lygiagretaus importo ir
lygiagretaus platinimo leidimus
registruoja pagal 51 straipsnj sukurtoje
veterinariniy vaisty duomeny bazéje.

3. Lygiagreciai importuojami ir
lygiagrediai platinami veterinariniai
vaistai pateikiami rinkai pakuotése juos
Zenklinant kiekvienos importo ir
platinimo valstybés narés nustatyta kalba
(-omis).

4. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies,
leidimas nereikalingas, jei:

(a) veterinarinius vaistus importuoja
pagal 114 straipsnio nuostatas paslaugas
teikiantys veterinarai;

(b) kitus nei imunologinius veterinarinius
vaistus transportuoja gyviiny augintiniy
laikytojai, kai Siy vaisty reikia gyviinams
augintiniams gydyti, taCiau ne ilgiau kaip
trims ménesiams.

Pakeitimas

56b straipsnis
Paraiskos gauti importo leidimqg

1. 56a straipsnio 1 dalies a punkte
nurodyta paraiSka gauti importo leidimg
teikiama importuotojo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Sie leidimai iSduodami vienai importo
operacijai.

Apie informacijos, pateiktos praSant
iSduoti leidimgq, pasikeitimus praneSama
kompetentingai institucijai, kuri, jei
reikia, pakeicia pradinj leidimg.

Paraiskoje gauti importo leidimg
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nurodoma bent §i informacija:

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

(b) kilmés valstybé naré ir su rinkodaros
leidimu susijusi informacija;

(c) informacija apie platintojq, atsakingg
uz produkto pardavimg;

(d) importuojamas kiekis.

2. 56a straipsnio 1 dalies b punkte
nurodyta paraiSka gauti importo leidimus
teikiama importuotojo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Sie leidimai iSduodami penkeriy mety
laikotarpiui.

Apie informacijos, pateiktos praSant
iSduoti leidimgq, pasikeitimus praneSama
kompetentingai institucijai, kuri, jei
reikia, pakeicia pradinj leidimg.

Paraiskoje gauti lygiagretaus importo
leidimq nurodoma bent $i informacija:

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

(b) informacija apie importuojamq
veterinarinj vaistq ir vaistg, kurio leidimas
suteiktas importo valstybéje naréje, ir
informacija apie perZenklinimo pobiidj;

(c) pareiskeéjo vardas ir pavardé arba
pavadinimas;

(d) rinkodaros leidimo turétojo vardas ir
pavardé, pavadinimas ar logotipas arba
referencinio ir importuojamo produkto
rinkodaros leidimo numeris;

(e) informacija apie gamybos vietq,
kurioje veterinariniai vaistai turés biiti
perZenklinti;

(F) kvalifikuoto specialisto, atsakingo uZ
farmakologinj budrumg, vardas ir
pavardé;

(9) pareiskimas, kuriame pareiskéjas
nurodo, kad nepriklauso nuo rinkodaros
leidimo turétojo.
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Pakeitimas 170

Pasiulymas dél reglamento
57 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

3. 56a straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyta paraiska gauti importo leidimus
teikiama Agentiirai.

Sie leidimai iSduodami penkeriy mety
laikotarpiui.

Apie informacijos, pateiktos praSant
iSduoti leidimgq, pasikeitimus praneSama
Agentiirai, kuri, jei reikia, pakeicia
pradinj leidimg.

ParaiSkoje nurodoma §i informacija:

(a) pareiskéjo, vaistg perienklinancio
gamintojo ir lygiagretaus platintojo
vardas ir pavardé arba pavadinimas;

(b) kvalifikuoto specialisto, atsakingo uZ
farmakologinj budrumg, vardas ir
pavardé;

(c) kilmés valstybé naré ir paskirties
valstybé nareé.

4. Kompetentinga institucija arba
Agentiira gali sustabdyti arba panaikinti
lygiagretaus importo ir lygiagretaus
platinimo leidimy galiojimg, jei
nesilaikoma 56a straipsnio ir Sio
straipsnio 1, 2 ir 3 daliy arba jei
produktas kelia grésme Zmogaus
sveikatai, gyviino sveikatai arba aplinkai.

Pakeitimas

57a straipsnis

Vélesnis keitimas centralizuotu
rinkodaros leidimu

1. Pasibaigus 46 straipsnyje nustatytai
decentralizuotai procediirai, 48
straipsnyje nustatytai tarpusavio
pripaZinimo procediirai arba 69
straipsnyje nustatytai rinkodaros leidimo
derinimo procediirai, rinkodaros leidimo
turétojas gali pateikti paraiSkq pakeisti
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Pakeitimas 171

Pasiiilymas dél reglamento
64 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Jeigu paraiSka keisti rinkodaros leidimo
salygas atitinka 61 straipsnyje nustatytus

esamus veterinarinio vaisto rinkodaros
leidimus Komisijos iSduodamu visoje
Sqjungoje galiojanciu centralizuotu
rinkodaros leidimu.

2. Paraiska dél keitimo centralizuotu
rinkodaros leidimu pateikiama Agentiirai,
joje isdéstoma:

(a) visy sprendimy suteikti Sio
veterinarinio vaisto rinkodares leidimg
sgrasas;

(b) nuo pirmojo rinkodaros leidimo
Sqgjungoje suteikimo atlikty sqlygy
keitimy sqrasSas;

(c) farmakologinio budrumo duomeny
suvestiné.

3. Per 30 dieny nuo 2 dalyje isvardyty
dokumenty gavimo Komisija parengia
sprendimo suteikti su 46 straipsnio 3
dalyje, 48 straipsnio 4 dalyje ir 69
straipsnio 3 dalyje nurodytu vertinimo
protokolu arba, jeigu taikytina, su
atnaujintu vertinimo protokolu, vaisto
charakteristiky santrauka, Zenklinimu ir
pakuotés lapeliu suderintqg Sqjungos
rinkodaros leidimo projektq.

4. Komisija jgyvendinimo aktais priima
galutinj sprendimgq dél centralizuoto
rinkodaros leidimo suteikimo.

Sis straipsnis taikomas tik tiems
veterinariniams vaistams, kuriy leidimai
suteikti taikant tarpusavio pripaZinimo
procediirg, decentralizuotq procediirg
arba rinkodaros leidimo derinimo
procediirg po Sio reglamento taikymo
pradZios datos.

Pakeitimas

1. Jeigu paraiSka keisti rinkodaros leidimo
salygas atitinka 61 straipsnyje nustatytus

PE579.757/ 80

LT



reikalavimus, kompetentinga institucija ar
Agentiira arba pagal 63 straipsnio 3 dalj
paskirta kompetentinga institucija
patvirtina gavusi i§samig paraiska.

Pakeitimas 172

Pasiilymas dél reglamento
68 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Parengiamasis suderinimo procediiros
etapas

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

reikalavimus, kompetentinga institucija ar
Agentiira arba pagal 63 straipsnio 3 dalj
paskirta kompetentinga institucija per 15
dieny patvirtina gavusi i§samig paraiska.

Pakeitimas

Parengiamasis suderinimo procediiros
etapas

-1a. Rinkodaros leidimo turétojas arba
rinkodaros leidimo turétojy grupé pagal
69 straipsnj gali prasyti suderinti
skirtingus nacionalinius rinkodaros
leidimus, suteiktus konkreciam
veterinariniam vaistui.

-1b. Konkreliam veterinariniam vaistui,
kuriam nacionaliniai rinkodaros leidimai
suteikti skirtingose valstybése narése,
parengiama suderinta vaisto
charakteristiky santrauka. Koordinavimo
grupé parengia iSsamias suderinimo
procediiros taisykles.

-1c. Nacionaliniai rinkodaros leidimai
gali buti suderinti su decentralizuotais ir
(arba) tarpusavyje pripaZintais rinkodaros
leidimais, jei jie yra suteikti tokiam
paciam vaistui arba is esmés panasiems
vaistams.

1. IS esmés panasiy veterinariniy vaisty
(i8skyrus homeopatinius veterinarinius
vaistus), kuriy kokybiné ir kiekybiné
veikliyjy medZiagy sudétis bei farmacine
forma yra ta pati, kurie, kaip buvo jrodyta,
yra biologiskai lygiaverciai, kuriy
nacionaliniai rinkodaros leidimai suteikti
skirtingose valstybése narése iki §io
reglamento jsigaliojimo (toliau — is esmés
panasiis vaistai), grupiy suderintos
naudojimo sqlygos, nurodytos

69 straipsnio 4 dalyje, parengiamos pagal
69 straipsnyje nustatytg procediira.
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2. Nustatant kokybing ir kiekybine
veikliyjy medziagy sudétj, 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.

Pakeitimas 173

Pasiulymas dél reglamento
69 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Vaisty charakteristiky santrauky
suderinimo procediira

1. 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.,
sarasus.

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

3. Per 120 dieny nuo paskyrimo praneséjas
koordinavimo grupei pateikia galimo
panaSiy vaisty grupei priklausanciy
veterinariniy vaisty charakteristiky
santrauky suderinimo ataskaitq ir pasiiilo
suderintg vaisto charakteristiky
santraukq.

4. Suderintose veterinariniy vaisty
charakteristiky santraukose pateikiama
visa toliau nurodyta informacija:

a) visos valstybiy nariy suteiktuose panasiy
vaisty grupei priklausanciy vaisty
rinkodaros leidimuose nurodytos gyviiny
rusys;

b) visos valstybiy nariy suteiktuose panasiy
vaisty grupei priklausanciy vaisty

2. Nustatant kokybing ir kiekybine
veikliyjy medziagy sudétj, 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.

Pakeitimas

Vaisty charakteristiky santrauky
suderinimo procediira

1. IKi /12 ménesiy nuo sio reglamento
taikymo pradzios — Leidiniy biurg prasom
nurodyti konkrecig datg] kompetentingos
institucijos koordinavimo grupei pateikia
visy vaisty, kuriems buvo suteikti
nacionaliniai rinkodaros leidimai, sarasus.

2. Koordinavimo grupé nustato i§ esmés
panasiy vaisty grupes, kaip nurodyta

68 straipsnio 4 dalies b punkte. Kiekvienai
i§ Siy iS esmés panasiy vaisty grupiy
koordinavimo grupé vieng savo narj
paskiria praneséju.

3. Per 120 dieny nuo paskyrimo pranesé¢jas
koordinavimo grupei pateikia ataskaitg,
kurioje siiiloma suderinti i§ esmés panasiy
veterinariniy vaisty grupiy naudojimo
sqlygas arba konkretaus veterinarinio
vaisto rinkodaros leidimg.

4. Suderintose naudojimo sqlygose
pateikiama bent si informacija:

a) visos valstybiy nariy suteiktuose i§
esmés panasiy vaisty grupei priklausanciy
vaisty rinkodaros leidimuose nurodytos
gyvuny rusys;

b) visos valstybiy nariy suteiktuose i§
esmés panasiy vaisty grupei priklausanciy
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rinkodaros leidimuose nurodytos terapinés
indikacijos;

C) trumpiausia is vaisty charakteristiky
santraukose nurodyty islauky.

5. Pristacius ataskaitg, koordinavimo grupé
sprendimg priima posédyje dalyvaujanciy
nariy balsy dauguma. Pranes¢jas
registruoja susitarimg, baigia procediirg ir
atitinkamai informuoja valstybes nares ir
rinkodaros leidimo turétojus.

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

7. Nepalankios nuomonés atveju taikoma
49 straipsnyje nurodyta procediira.

Pakeitimas 174

Pasiiilymas dél reglamento
70 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas
Vaisty charakteristiky santrauky
suderinimas po pakartotinio vertinimo

1. Nukrypdamas nuo 69 straipsnio,
Komitetas gali Komisijai rekomenduoti,

vaisty rinkodaros leidimuose nurodytos
terapinés indikacijos ir dozavimas;

C) iSlauka, kuri garantuoja tinkamg
vartotojy apsaugq;

ca) specialiosios atsargumo priemonés,
susijusios su poveikiu aplinkai.

4a. Gali buti suderintos ne tik naudojimo
sqlygos, bet ir kiti vaisto charakteristiky
santraukos ir kokybés duomeny rinkinio
elementai.

5. Pristacius ataskaitg, koordinavimo grupé
sprendimg priima posédyje dalyvaujanciy
nariy balsy dauguma. Pranes¢jas
registruoja susitarimg, baigia procediirg ir
atitinkamai informuoja valstybes nares ir
rinkodaros leidimo turétojus.

6. Priémus nuomone, kad reikia patvirtinti
suderintas naudojimo sqlygas, 1S praneséjo
gavusi informacija apie susitarima
kiekviena valstybé naré¢ per 30 dieny
pakeicia produkty rinkodaros jos
teritorijoje leidimo ar leidimy salygas taip,
kad 4 dalyje iSvardyti elementai, jeigu jie
Jjau yra pateikti grupei priklausancio
produkto charakteristiky santraukoje,
atitikty §] susitarimg. Pateikus palankiq
nuomoneg dél suderinty naudojimo sqlygy
priémimo, konkretaus vaisto rinkodaros
leidimai laikomi pagal §j reglamentq
suteiktais tarpusavyje pripazintais
rinkodaros leidimais.

7. Nepalankios nuomonés atveju taikoma
49 straipsnyje nurodyta procediira.

Pakeitimas
Vaisty charakteristiky santrauky
suderinimas po pakartotinio vertinimo

1. Nukrypdamas nuo 69 straipsnio ir jei
vaisty grupés naudojimo sqlygy
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kurias panasiy veterinariniy vaisty grupes
reikia pakartotinai moksliskai jvertinti
pries parengiant suderintq vaisto
charakteristiky santraukq.

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

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 vertinimgq, nustatyta, kad jie gali
biuti kenksmingi aplinkai, pakartotinai
vertinami prie§ parengiant suderintq vaisto
charakteristiky santraukgq.

4. Taikant Sio straipsnio 1 ir 3 dalis,
atitinkamai taikoma kreipimosi dél
klausimy, susijusiy su Sgjungos interesais,
procediira pagal 84 ir 87 straipsnius.

Pakeitimas 175

Pasiulymas dél reglamento
71 straipsnis

suderinimas Sqjungos lygmeniu uZtikrina
visuomenés ar gyviiny gerove, Komitetas
gali Komisijai rekomenduoti, kurias
panasiy veterinariniy vaisty grupes reikia
pakartotinai moksliskai jvertinti prie§
parengiant suderintas naudojimo sqlygas.

la. Pagal §j straipsnj siekiant suderinimo
tiksly panasiis veterinariniai vaistai yra
vaistai, kurie ne visi yra biologiskai
Iygiaverdciai (iSskyrus homeopatinius
veterinarinius vaistus), kurie turi tokig
paciq veikligjq medZiagq ir tokiq pacig
farmacine formg, arba tai paciai
farmakoterapinei grupei priklausantis
veterinariniy vaisty asortimentas.

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

3. Nukrypstant nuo 69 straipsnio,
veterinariniai vaistai, kuriems Sqgjungoje
nebuvo taikomas rizikos aplinkai
vertinimas, vertinami pagal II priedq pries
parengiant suderintas naudojimo sqlygas.
Siuo tikslu rinkodaros leidimy turétojai
atitinkamai atnaujina 7 straipsnio 1 dalies
b punkte nurodytus dokumentus.

3a. Nukrypstant nuo 69 straipsnio,
antimikrobiniai veterinariniai vaistai i§
naujo jvertinami po penkeriy mety nuo
Sio reglamento jsigaliojimo.

4. Taikant $io straipsnio 1, 3 ir 3a dalis,
atitinkamai taikoma kreipimosi d¢l
klausimy, susijusiy su Sajungos interesais,
procedura pagal 84 ir 87 straipsnius.
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Komisijos sitilomas tekstas

Rinkodaros leidimo turétojy padétis

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

Pakeitimas 176

Pasiulymas dél reglamento
72 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kad galéty vykdyti 73, 76 ir

77 straipsniuose nustatytas su
farmakologiniu budrumu susijusias
pareigas, rinkodaros leidimy turétojai
sukuria visapusiSkq informacijos apie
veterinariniy vaisty gyviiny bei
visuomenés sveikatai ir aplinkai keliamg
rizikg rinkimo sistemgq (toliau —
farmakologinio budrumo sistema) ir jg
tvarko.

Pakeitimas 177

Pasiiilymas dél reglamento
72 straipsnio 2 dalis

Pakeitimas

Rinkodaros leidimo turétojy padétis

Koordinavimo grupei arba Agentiirai
paprasius, ] panasiy vaisty grup¢ jtraukty
vaisty, kuriy charakteristiky santraukas
reikia suderinti, rinkodaros leidimy
turétojai arba konkretaus vaisto, kurio
rinkodaros leidimgq reikia suderinti,
rinkodaros leidimy turétojai pateikia
informacijg apie savo vaistus.

Pakeitimas

1. Rinkodaros leidimy turétojai uZtikrina,
kad biity nuolat vertinamas veterinariniy
vaisty, kuriems suteiktas leidimas, naudos
ir naudojimo rizikos santykis ir kad
rinkodaros leidimo turétojai imtysi
deramy priemoniy siekiant uZtikrinti, kad
veterinariniy vaisty, kuriems suteiktas
leidimas, Sis santykis iSlikty teigiamas.
Siuo tikslu rinkodaros leidimo turétojai
sukuria visapusiSkq informacijos apie
veterinariniy vaisty nepageidaujamus
reiSkinius gyviiny bei visuomenés
sveikatai ir aplinkai rinkimo, tyrimo,
vertinimo ir perdavimo sistemq ir jq
tvarko. Sistema (toliau — farmakologinio
budrumo sistema) naudojama siekiant
koordinuoti biitinas priemones, skirtas
vykdyti 73, 76 ir 77 straipsniuose
nustatytas su farmakologiniu budrumu
susijusias pareigas.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 178

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kad galéty vykdyti 77 ir

79 straipsniuose nustatytas pareigas,
valstybés narés, Komisija, Agentiira ir
rinkodaros leidimy turétojai
bendradarbiauja diegdami veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai yra suteikti, saugumo
stebésenos sistema (toliau — Sgjungos
Jfarmakologinio budrumeo sistema) ir jg
tvarkydami.

Pakeitimas 179

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kompetentingos institucijos, Agentiira ir
rinkodaros leidimy turétojai parengia
priemones, kuriomis sveikatos priezitiros
specialistai ir gyviiny laikytojai galéty
naudotis, kad pranesty jiems apie toliau
nurodytus reiSkinius, neatsizvelgiant | tai,
ar reiSkinys laikomas susijusiu su vaisto
naudojimu, ar ne (toliau — nepageidaujami
reiskiniai):

a) bet kokig neigiamg ar nenumatyta
gyvino reakcijg | veterinarinj arba

Pakeitimas

2. Kompetentingos institucijos ir Agentiira
vykdo rinkodaros leidimy turétojy
farmakologinio budrumo sistemy prieziiirg
ir neturi jokiy interesy konflikty su
rinkodaros leidimo turétoju.

Pakeitimas

1. Kad galéty vykdyti 79 straipsnyje
nustatytas pareigas, valstybés nares,
Komisija ir Agentiira bendradarbiauja
diegdamos, sujungdamos ir toliau
vystydamos savo veterinariniy vaisty, kuriy
leidimai yra suteikti, saugumo stebésenos
sistemas. Rinkodaros leidimy turétojai
jdiegia ir tvarko savo produkty saugumo,
veiksmingumo ir kokybés stebésenos
sistema, kuri jgalina juos vykdyti 77 ir
78 straipsniuose nustatytas jy pareigas.

Pakeitimas

2. Kompetentingos institucijos, Agentira ir
rinkodaros leidimy turétojai parengia
priemones, kuriomis sveikatos prieZitiros
specialistai, gyvuny laikytojai, valstybiy
nariy aplinkosaugos institucijos ir kitos
suinteresuotosios Salys galéty naudotis,
kad pranesty jiems apie toliau nurodytus
reiSkinius, neatsizvelgiant | tai, ar reiskinys
laikomas susijusiu su vaisto naudojimu, ar
ne (toliau — nepageidaujami reiskiniai):

a) bet kokig neigiamg ar nenumatyta
gyviino reakcijg | veterinarinj arba
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zmoneéms skirtg vaista;

b) bet kokj atvejj, kai, pagal vaisto
charakteristiky santraukos nurodymus
davus veterinarinio vaisto gyviinui,
pastebima, kad jis nepakankamai
veiksmingas;

C) bet kokius su aplinka susijusius jvykius,
pastebétus davus veterinarinio vaisto
gyvinui;

d) bet kokius iSlaukos nesilaikymo, davus
gyviinui veterinarinio arba monéms skirto
vaisto, atvejus;

e) bet kokig neigiamag zmoniy reakcijg
veterinarinj vaista;

f) bet kokj i§ maistinio gyviino gautuose
maisto produktuose nustatyta veikliosios
medziagos kiek], vir§ijantj pagal
Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 nustatytas
liekany koncentracijas.

Pakeitimas 180

Pasiulymas dél reglamento
73 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

zmoneéms skirtg vaista, neatsizvelgiant j
tai, ar reiSkinys laikomas susijusiu su
vaisto naudojimu, ar ne, ir j tai, ar jis
buvo duodamas pagal vaisto
charakteristiky santraukos nurodymus, ar
ne;

b) bet kokj atveji, kai gyviinui pavartojus
vaisto pastebima, kad jis nepakankamai
veiksmingas, jskaitant galimus atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms Zenklus,

C) bet kokig neigiamq, nenumatytq ar
neplanuotq poveikj, pastebétq aplinkoje
(iskaitant poZeminj ir pavirSinj vandenj)
davus veterinarinio vaisto gyvunui;

d) bet kokius iSlaukos nesilaikymo, davus
gyviinui veterinarinio vaisto, atvejus;

e) bet kokig neigiamag zmoniy reakcija |
veterinarinj vaista;

f) bet kokj i§ maistinio gyviino gautuose
maisto produktuose nustatyta veikliosios
medziagos kiek]j, virSijant] pagal
Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 nustatytas
liekany koncentracijas;

fa) bet kokj jtariamq neplanuotq
infekcijos sukéléjo perdavimg per
veterinarinj vaistq.

Pakeitimas

2a. Kompetentingos institucijos ir
Agentiira, be 2 dalyje nurodyty reiskiniy,
sveikatos prieZiiiros specialistams ir
gyviiny laikytojams uZtikrina skirtingas
priemones, kuriomis joms praneSama apie
bet kokig gyviino reakcijq j Zmonéms
skirtq vaistq.
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Pakeitimas 181

Pasiulymas dél reglamento
73 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 182

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Agentiira sukuria ir tvarko Sajungos
veterinariniy vaisty farmakologinio
budrumo duomeny bazg (toliau —

farmakologinio budrumo duomeny baz¢).

Pakeitimas 183

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 2 dalis

Pakeitimas

73a straipsnis
Ne véliau kaip pries SeSis ménesius iki Sio
reglamento taikymo dienos Komisija
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai
galimybiy studijos ataskaitq dél medZiagy
perziiiros sistemos (monografijy) ir kity
galimy alternatyvy, skirty veterinariniy
vaisty rizikos aplinkai vertinimui atlikti,
jei reikia, kartu su pasiiilymu dél
teisékiiros procediira priimamo akto.

Pakeitimas

1. Agentiira sukuria ir tvarko Sgjungos
veterinariniy vaisty farmakologinio
budrumo duomeny bazg (toliau —
farmakologinio budrumo duomeny bazé),
susietq su farmaciniy preparaty duomeny
baze. Sgjungos veterinariniy vaisty
duomeny bazé yra vienintelé prieiga,
kuriai teikiama informacija apie
nepageidaujamus reiSkinius, apie kuriuos
pranesa rinkodaros leidimy turétojai.
Duomeny bazés tvarkymas apima
elektroninj originaliy praneSimy, su jais
susijusiy tolesniy pranesSimy archyvavimgqg
ir nuolating duomeny kokybés kontrole.
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Komisijos siiilomas tekstas
2. Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis ir Komisija, parengia

farmakologinio budrumo duomeny bazés
funkcines specifikacijas.

Pakeitimas 184

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Agentiira uztikrina, kad farmakologinio
budrumo duomeny bazei teikiama

informacija biity jkelta ir prieiga prie jos
suteikta pagal 75 straipsnj.

Pakeitimas 185

Pasiulymas dél reglamento
74 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 186

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

2. Agentiira, konsultuodamasi su
valstybémis narémis, Komisija ir
suinteresuotosiomis Salimis, parengia
farmakologinio budrumo duomeny bazés
funkcines specifikacijas. Jose, be Kkita ko,
pateikiami aplinkos stebéjimo duomenys,
i$ kuriy bity galima spresti apie
nepageidaujamgq poveikj netikslinéms
ekosistemos risims, ir nurodomi
papildomi farmakologinio budrumo
sistemos Saltiniai, apimantys specialisty,
kurie nebiitinai yra veterinarijos
gydytojai, vykdomgq stebéjimgq ir kontrole.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

3a. Agentira uitikrina, kad informacijos
perdavimas tarp jos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir atskiry
valstybiy nariy nacionaliniy
farmakologinio budrumo duomeny baziy
bity apsaugotas.
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75 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a) kasmet uzregistruojamy nepageidaujamy
reiskiniy, suskirstyty pagal vaistg, gyviiny
ras] ir nepageidaujamo reiskinio tipa,
skaiCiumi;

Pakeitimas 187

Pasiulymas dél reglamento

75 straipsnio 3 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 188

Pasiulymas dél reglamento
75 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

a) kasmet uzregistruojamy nepageidaujamy
reiskiniy, suskirstyty pagal vaisto ir
veikliosios medZiagos tipg, gyviny rusj ir
nepageidaujamo reiskinio tipg, skai¢iumi;

Pakeitimas

ba) informacija apie nepageidaujamy
reiSkiniy atvejus.

Pakeitimas

3a. Sveikatos prieZiiiros specialistai gali
susipazinti su Sia farmakologinio
budrumo duomeny bazéje pateikiama
informacija:

a) kasmet uzregistruojamy
nepageidaujamy reiskiniy, suskirstyty
pagal vaistg, gyviiny risj ir
nepageidaujamo reiskinio tipg, skai¢iumi;

b) ankstesniais pranesimais dél to paties
produkto ir per pastaruosius Sesis
ménesius tai paciai riSiai pasireiSkusiy
atvejy skaiciy;

C) informacijq apie poiymiy nustatymo
sistemgq, skirta veterinariniams vaistams ir
produkty grupéms.
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Pakeitimas 189

Pasiiilymas dél reglamento
76 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kompetentingos institucijos visus
nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
joms pranesé sveikatos prieZiiiros
specialistai ir gyviiny laikytojai ir Kurie
pasireiské jy valstybés narés teritorijoje,
farmakologinio budrumo duomeny bazéje
registruoja per 30 dieny nuo pranesimo
apie nepageidaujamg reiskinj gavimo.

Pakeitimas 190

Pasiulymas dél reglamento
76 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Rinkodaros leidimy turétojai visus jy
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti,
sukeltus nepageidaujamus reiskinius, apie
kuriuos jiems pranese sveikatos prieziliros
specialistai ir gyvuny laikytojai ir kurie
pasireiSské Sajungoje arba treciojoje Salyje,
farmakologinio budrumo duomeny bazéje
registruoja per 30 dieny nuo pranesimo
apie nepageidaujamg reiskinj gavimo.

Pakeitimas

1. Kompetentingos institucijos visus
nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
Jjos suZino pagal 73 straipsnj ir Kurie
pasireiskia jy valstybés narés teritorijoje,
registruoja ir jvertina, ir nedelsdamos, bet
ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos gavimo, jtraukia juos j
farmakologinio budrumo duomeny baze.
Kompetentingos institucijos registruoja
visus rimtus su gyviinais SUSijusius
nepageidaujamus reiSkinius, neigiamg
Zmoniy reakcijq § veterinarinj vaistq ar su
aplinka susijusius jvykius, pastebétus
davus veterinarinio vaisto gyviinui, per 15
dieny nuo pranesimo apie tokj
nepageidaujamg reiskinj gavimo dienos.

Pakeitimas

2. Rinkodaros leidimy turétojai
farmakologinio budrumo duomeny bazéje
registruoja ir jvertina Visus savo
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti,
sukeltus nepageidaujamus reiskinius, apie
kuriuos jiems pranese sveikatos prieziliros
specialistai ir gyviiny laikytojai ir kurie
pasireiské Sajungoje arba tre€iojoje Salyje.
Apie su gyviinais susijusj rimtq
nepageidaujamgq reiSkinj, neigiamgq
Zmoniy reakcijq j veterinarinj vaistq ir su
aplinka susijusius jvykius, pastebétus
davus veterinarinio vaisto gyvinui,
praneSama per 15 dieny nuo prane$§imo
apie nepageidaujamg reiskinj gavimo
dienos. Apie maZiau rimtus su
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Pakeitimas 191

Pasiulymas dél reglamento
76 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Kompetentingos institucijos gali savo
iniciatyva arba Agentiiros praSymu
rinkodaros leidimo turétojo paprasyti
surinkti konkrecius farmakologinio
budrumo duomenis, visy pirma susijusius
su veterinarinio vaisto naudojimu gydant
nurodytos risies gyviinus, atsizvelgiant | jo
poveik]j visuomenés ir gyviny sveikatai,
vaista duodanc¢iy asmeny saugumui ir
aplinkos apsaugai. Institucija i§samiai
nurodo praSymo prieZastis ir apie jas
informuoja kitas kompetentingas
institucijas bei Agentiirg.

Pakeitimas 192

Pasiulymas dél reglamento
77 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Rinkodaros leidimo turétojas atsako uz

veterinariniy vaisty naudojimu susijusius
nepageidaujamus reiSkinius praneSama
ne véliau kaip per 42 dienas nuo
informacijos gavimo dienos. Per
klinikinius tyrimus pastebétiems
nepageidaujamiems reiskiniams taikomi
kitokie reikalavimai, kaip nurodyta
Gerosios klinikinés praktikos klinikiniams
tyrimams gairése.

Pakeitimas

3. Kompetentingos institucijos gali savo
iniciatyva arba Agentiiros praSymu
rinkodaros leidimo turétojo paprasyti
pateikti konkre¢ius farmakologinio
budrumo duomenis, kaip antai
informacijq, susijusig su vykdomais
naudos ir rizikos santykio vertinimais,
susijusiais su veterinarinio vaisto
naudojimu gydant nurodytos rasies
gyviinus, atsizvelgiant  jo poveiki]
visuomenés ir gyviny sveikatai, vaistg
duodanciy asmeny saugumui ir aplinkos
apsaugai. Institucija i§samiai nurodo
praSymo priezastis ir apie jas informuoja
kitas kompetentingas institucijas bei
Agentura.

Rinkodaros leidimo turétojai $j
reikalavimg privalo jvykdyti iki
kompetentingos institucijos nustatyto
atitinkamo termino.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 193

Pasiilymas dél reglamento
77 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas
sudaro sutartj d¢l farmakologinio budrumo
uzduociy vykdymo su trecigja Salimi, $is
susitarimas iSsamiai iSdéstomas
farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinéje byloje.

Pakeitimas 194

Pasiilymas dél reglamento
77 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 195

Pasiulymas dél reglamento
77 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Rinkodaros leidimo turétojas turi nuolat
turéti vieng arba daugiau vz farmakologinj
budrumg atsakingy reikiamos
kvalifikacijos specialisty. Sie asmenys
gyvena ir vykdo veikla Sajungoje.
Rinkodaros leidimo turétojas vienai

vaisty, kuriy rinkodaros leidimg turi,
farmakologinj budruma ir imasi visy
tinkamy priemoniy, kad paskatinty
sveikatos prieZiiiros specialistus ir gyviiny
laikytojus pranesti apie nepageidaujamus
reiSkinius.

Pakeitimas

2. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas
sudaro sutartj d¢l farmakologinio budrumo
uzduociy vykdymo su trecigja Salimi
(rangovu), abiejy Saliy atsakomybé aiskiai
iSdéstoma sutartyje ir farmakologinio
budrumo sistemos pagrindingje byloje.

Pakeitimas

2a. Rinkodaros leidimo turétojas privalo
reguliariai tikrinti, ar rangovas atlieka
darbg pagal sutartyje iSdéstytus
reikalavimus.

Pakeitimas

3. Rinkodaros leidimo turétojas turi nuolat
turéti uz farmakologinj budrumg atsakingg
reikiamos kvalifikacijos specialistg. Tas
asmuo gyvena ir vykdo veikla Sgjungoje.
Uz farmakologinj budrumgq atsakingas
kvalifikuotas asmuo tam tikras darbo
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farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinei bylai tvarkyti paskiria tik
vieng kvalifikuotq specialistq.

Pakeitimas 196

Pasiilymas dél reglamento
77 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 197

Pasiilymas dél reglamento
77 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Rinkodaros leidimo turétojas nepateikia
su veterinarinio vaisto sukeliamais
nepageidaujamais reiskiniais susijusios
informacijos placiajai visuomenei i§ anksto
nepraneses apie savo ketinimg
kompetentingai institucijai ar institucijoms,
suteikusiai (-ioms) rinkodaros leidima, arba
Agentirai, jeigu rinkodaros leidimas
suteiktas pagal centralizuota leidimy
suteikimo procediirg.

Pakeitimas 198

Pasiiilymas dél reglamento
77 a straipsnis (naujas)

sritis gali deleguoti kitiems tinkamai
apmokytiems darbuotojams, taciau islieka
atsakingas uZ rinkodaros leidimo turétojo
farmakologinio budrumo sistemgq ir jo
veterinariniy vaisty saugumo
charakteristikas.

Pakeitimas

4. Jeigu dél 78 straipsnyje nustatyty uz
farmakologinj budrumg atsakingo
kvalifikuoto specialisto uzduo¢iy vykdymo
sudaryta sutartis su trecigja Salimi,
atitinkami susitarimai aiskiai iSdéstomi
sutartyje.

Pakeitimas

6. Rinkodaros leidimo turétojas nepateikia
su veterinarinio vaisto sukeliamais
nepageidaujamais reiskiniais ir galimomis
farmakologinio budrumo problemomis
susijusios informacijos placiajai
visuomenei 1§ anksto neatsiuntes tos
informacijos kopijos kompetentingai
institucijai ar institucijoms, suteikusiai (-
ioms) rinkodaros leidimg, arba Agentiirai,
jeigu rinkodaros leidimas suteiktas pagal
centralizuotg leidimy suteikimo procediira.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 199

Pasiulymas dél reglamento
78 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Uz farmakologinj budrumg atsakingas
kvalifikuotas specialistas

77 straipsnio 3 dalyje nurodyti uz
farmakologinj budruma atsakingi
kvalifikuoti specialistai vykdo Sias

Pakeitimas

77a straipsnis
Bendra pagrindiné byla

Rinkodaros leidimy turétojy
farmakologinio budrumo veiklos
organizavimas yra aprasytas bendroje
pagrindinéje byloje, dél kurios leidimg
duoda valstybés narés. Bendras Siy
leidimy vertinimo procediiras nustato
valstybés narés ir atlikus S$j vertinimgq
priimti sprendimai pripaZjstami visoje
Europos Sqgjungoje.

Sprendimg dél Sio leidimo kompetentinga
institucija priima per 90 dieny nuo
iSsamios paraiSkos gavimo dienos.

Bendra pagrindiné byla siundiama
valstybés narés, kurioje leidimo turétojo
paskirtas kvalifikuotas asmuo atlieka Sioje
byloje aprasytas operacijas,
kompetentingai institucijai. Atitinkama
kompetentinga institucija apie savo
sprendimg pranesa leidimo turétojui ir ji
uzregistruoja Sgjungos veterinariniy
vaisty duomeny bazéje ir kartu pateikia
atitinkamgq bendros pagrindinés bylos
kopijg.

Leidimo turétojas kompetentingai
institucijai taip pat praneSa apie bet kokj
esminj savo bendros pagrindinés bylos
pakeitimag.

Pakeitimas

Uz farmakologinj budrumg atsakingas
kvalifikuotas specialistas

77 straipsnio 3 dalyje nurodyti uz
farmakologinj budruma atsakingi
kvalifikuoti specialistai uztikrina, kad biity
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uzduotis:

a) 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, apraSymg (toliau —
farmakologinio budrumo sistemos
pagrindiné byla);

b) priskiria nuorodos numerius
farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinei bylai ir pateikia kiekvieno
vaisto farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos nuorodos numerj vaisty
duomeny bazei;

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

d) sukuria ir tvarko sistemg, kuria
uztikrinama, kad informacija apie visus
nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
pranesta rinkodaros leidimo turétojui, buity
renkama ir registruojama, kad su ja bty
galima susipaZinti bent vienoje vietoje
Sajungoje;

e) rengia 76 straipsnyje nurodytus
praneSimus apie nepageidaujamus
reiSkinius;

f) uztikrina, kad surinkti praneSimai apie
nepageidaujamus reiskinius biity
registruojami farmakologinio budrumo
duomeny bazéje;

g) uztikrina, kad j bet kokj kompetentingy
institucijy arba Agentiiros praSyma pateikti
papildomos informacijos, reikalingos
veterinarinio vaisto naudos ir rizikos
santykiui jvertinti, biity atsakoma iS§samiai
ir greitai, taip pat biity pateikiama
informacija apie konkretaus veterinarinio
vaisto pardavimo apimtj ar recepty skaiciy;

h) teikia kompetentingoms institucijoms
arba Agentlrai kitg veterinarinio vaisto
naudos ir rizikos santykio pokyc¢iui

vykdomos Sios uzduotys:

a) visiems vaistams, uz kuriuos jie yra
atsakingi, parengia ir nuolat atnaujina
i$samy rinkodaros leidimo turétojo
taikomos farmakologinio budrumo
sistemos aprasyma (toliau —
farmakologinio budrumo sistemos
pagrinding byla);

b) priskiria nuorodos numerius
farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinei bylai ir pateikia kiekvienam
vaistui aktualy farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos nuorodos
numerj vaisty duomeny bazei;

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

d) sukuria ir tvarko sistemg, kuria
uztikrinama, kad informacija apie visus
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant
susijusius su netikslinémis gyviiny
raSimis ir aplinka, apie kuriuos pranesta
rinkodaros leidimo turétojui, biity renkama
ir registruojama, kad su ja biity galima
susipazinti bent vienoje vietoje Sgjungoje;

e) rengia 76 straipsnyje nurodytus
praneSimus apie nepageidaujamus
reisSkinius;

f) uztikrina, kad surinkti praneSimai apie
nepageidaujamus reiskinius biity
registruojami farmakologinio budrumo
duomeny bazéje;

g) uztikrina, kad j bet kokj kompetentingy
institucijy arba Agentiiros praSyma pateikti
papildomos informacijos, reikalingos
veterinarinio vaisto naudos ir rizikos
santykiui jvertinti, blity atsakoma i§samiai
ir greitai, taip pat bty pateikiama
informacija apie konkretaus veterinarinio
vaisto pardavimo apimtj ar recepty skaiciy;

h) teikia kompetentingoms institucijoms
arba Agentirai kitg veterinarinio vaisto
naudos ir rizikos santykio pokyc¢iui
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nustatyti naudingg informacija, jskaitant
atitinkamg informacijg apie stebéjimo po
pateikimo rinkai tyrimus;

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

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

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

I) 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 Agenturai.

nustatyti naudingg informacija, jskaitant
atitinkamg informacija apie steb¢jimo po
pateikimo rinkai tyrimus;

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

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

K) uztikrina, kad visiems su farmakologinio
budrumo veikla susijusiems darbuotojams
biity rengiami jy pareigas atitinkantys
testiniai ir tinkami mokymai; mokymuy
rengimas patvirtinamas dokumentais, o
mokymy veiksmingumas — tikrinamas;

I) gave informacijos apie bet kokias
reguliavimo priemones, kuriy imamasi
kitoje valstybéje naréje ar treciojoje Salyje
ir kurios pagrjstos farmakologinio
budrumo duomenimis, per 15 dieny apie
jas pranesa kompetentingoms institucijoms
ir Agentiirai,

1a) kiekvienam vaistui atlicka meting
naudos ir rizikos santykio apzvalgg,
atsizvelgdamas j visus apie atitinkamgq
vaistg prieinamus farmakologinio
budrumo duomenis, jskaitant
Jarmakologinio budrumo poZymiy
stebésenq. Si ap#valga pagrindfiama
rinkodaros leidimo turétojo pateiktais
dokumentais ir farmakologinio budrumo
duomeny bazéje uzregistruotais
rezultatais. Rinkodaros leidimo turétojas,
gaves nacionalinés kompetentingos
institucijos prasymgq arba atliekant
inspekcijg pagal 128 straipsnj, pateikia
dokumentus, patvirtinancius apZvalgos
rezultatus;

Ib) rinkodaros leidimo turétojas privalo
uZtikrinti, kad uz farmakologinj budrumg
atsakingas kvalifikuotas asmuo turéty
jgaliojimus priZiiréti ir toliau plétoti
farmakologinio budrumeo sistemgq ir
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Pakeitimas 200

Pasiulymas dél reglamento
79 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kompetentingos institucijos jvertina
visus nepageidaujamus reiskinius, apie
kuriuos joms pranesa sveikatos prieziiiros
specialistai ir gyviiny laikytojai, valdo
rizikg ir prireikus imasi 130—

135 straipsniuose nurodyty su rinkodaros
leidimais susijusiy priemoniy.

Pakeitimas 201

Pasiulymas dél reglamento
79 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Elektroniniu budu arba naudodamos
kitas vieSasias rySiy priemones
kompetentingos institucijos ir Agentiira
laiku teikia visa svarbig informacijg apie
nepageidaujamus reiskinius, susijusius su
veterinarinio vaisto naudojimu, placiajai
visuomenei, veterinarijos gydytojams ir

kitiems sveikatos prieiuiros specialistams.

Pakeitimas 202

Pasiulymas dél reglamento
79 straipsnio 5 dalis

uztikrinti reikalavimy laikymgsi.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

4. Elektroniniu buidu arba naudodamos
kitas vieSgsias rySiy priemones
kompetentingos institucijos ir Agentiira
laiku vieSai paskelbia visg svarbig
informacijg apie nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su veterinarinio vaisto
naudojimu. Kompetentingos institucijos ir
Agentira uztikrina, kad veterinarijos
gydytojai gauty griitamgjq informacijq
apie neigiamus reiSkinius, apie kuriuos
pranesama, ir reguliariq griftamgjg
informacijq apie visas neigiamas
reakcijas, apie kurias pranesama.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 203

Pasiulymas dél reglamento
80 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Kompetentinga institucija bet kurig is jai
patikéty uzduociy, nurodyty 79 straipsnyje,
gali deleguoti kitos valstybés narés
kompetentingai institucijai, Siai pateikus
rastiska sutikima.

Pakeitimas 204

Pasiulymas dél reglamento
81 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

PoZymiy valdymo procedira

1. Kompetentingos institucijos ir Agentira
bendradarbiauja vykdydamos
farmakologinio budrumo duomeny bazéje
sukaupty duomeny stebéseng, kad
nustatyty, ar pasikeité veterinariniy vaisty
naudos ir rizikos santykis, ir taip nustatyty
rizikg gyviiny bei visuomengs sveikatai ir
aplinkos apsaugai (toliau — pozymiy
valdymo procediira).

2. Kompetentingos institucijos ir Agentira
nustato veterinariniy vaisty grupes,
kurioms taikomg poZymiy valdymo
procediirg galima derinti su rizikos gyviiny
bei visuomenés sveikatai ir aplinkos

Pakeitimas

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

Pakeitimas

1. Kompetentinga institucija bet kurig i$ jai
patikéty uzduociy, nurodyty 79 straipsnyje,
gali deleguoti kitos valstybés narés
kompetentingai vieSojo sektoriaus
institucijai, Siai pateikus rastiska sutikima.

Pakeitimas

PoZzymiy valdymo procediira

1. Rinkodaros leidimy turétojai,
kompetentingos institucijos, kitos
susijusios institucijos ir Agentiira
bendradarbiauja vykdydamos
farmakologinio budrumo duomeny baz¢je
sukaupty duomeny stebéseng, kad
nustatyty, ar pasikeité veterinariniy vaisty
naudos ir rizikos santykis, ir taip nustatyty
rizikg gyviiny bei visuomenés sveikatai ir
aplinkos apsaugai (toliau — pozymiy
valdymo procediira).

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

3. Agentdira ir koordinavimo grupé
susitaria, kaip pasidalys su farmakologinio
budrumo duomeny bazéje registruoty
veterinariniy vaisty grupiy duomeny
stebésena susijusj darba. Kiekvienali
veterinariniy vaisty grupei paskiriama uz
jos stebéseng atsakinga kompetentinga
institucija arba Agentira (toliau —
pagrindiné institucija).

4. Kompetentingos institucijos ir, jeigu
taikytina, Agentiira susitaria dé¢l pozymiy
valdymo procediiros rezultaty. Pagrindiné
institucija rezultatus registruoja
farmakologinio budrumo duomeny bazéje.

5. Prireikus, remdamosi §io straipsnio

4 dalyje nurodytos poZzymiy valdymo
procediiros rezultatais, kompetentingos
institucijos ar Komisija imasi atitinkamy

130-135 straipsniuose nurodyty priemoniy.

Pakeitimas 205

Pasiulymas dél reglamento
82 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

apsaugai nustatymu.

3. Agentiira ir veterinarinio
farmakologinio budrumo grupé susitaria,
kaip pasidalys su farmakologinio budrumo
duomeny bazéje registruoty veterinariniy
vaisty grupiy duomeny stebésena susijusi
darbg. Kiekvienai veterinariniy vaisty
grupei paskiriama uz jos stebéseng
atsakinga kompetentinga institucija arba
Agentira (toliau — pagrindiné institucija).

4. Kadangi rinkodaros leidimo turétojai
yra pirminis Ziniy ir informacijos apie
vaistus, uz kuriuos jie yra atsakingi,
Saltinis, pagrindiné institucija gali, jei
reikia, konsultuotis su jais poZymiy
valdymo procediiros metu.
Kompetentingos institucijos ir, jeigu
taikytina, Agentiira susitaria dél pozymiy
valdymo procediiros rezultaty. Pagrindiné
institucija rezultatus registruoja
farmakologinio budrumo duomeny bazéje.

5. Prireikus, remdamosi Sio straipsnio

4 dalyje nurodytos pozymiy valdymo
procediiros rezultatais, kompetentingos
institucijos ar Komisija imasi atitinkamy
130-135 straipsniuose nurodyty priemoniy.

Pakeitimas

Pries baigiantis penkeriy mety galiojimo
laikotarpiui, pagal 21 straipsnj suteikti
ribotai rinkai skirty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimai pakartotinai
nagrinéjami rinkodaros leidimo turétojui
pateikus atitinkama paraiska. Po pirmojo
pakartotinio nagrin¢jimo toks rinkodaros
leidimas prireikus pakartotinai
nagrinéjamas kas penkerius metus.
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Pakeitimas 206

Pasiulymas dél reglamento
83 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

83 straipsnis

ISimtinémis aplinkybémis suteikiamo
rinkodaros leidimo pakartotinio
nagrinéjimo procediira

1. Pries baigiantis vieny mety galiojimo
laikotarpiui, pagal 22 straipsnj suteikti
rinkodaros leidimai pakartotinai

nagrinéjami rinkodaros leidimo turétojui

pateikus atitinkamg paraiskq.

2. ParaiSka pakartotinai nagrinéti
rinkodaros leidimg ji suteikusiai
kompetentingai institucijai arba
Agentiirai pateikiama bent pries tris

ménesius iki rinkodaros leidimo galiojimo

pabaigos

3. Pateikus paraisSkq pakartotinai
iSnagrinéti rinkodaros leidimg,
rinkodaros leidimas lieka galioti, kol
kompetentinga institucija arba Komisija
dél Sios paraiskos priima sprendimg.

4. Kompetentinga institucija arba
Komisija bet kuriuo metu gali suteikti
neribotq laikg galiojantj rinkodaros
leidimgq, jeigu rinkodaros leidimo
turétojas pateikia trikstamus iSsamius
saugumo ir veiksmingumo duomenis,
nurodytus 22 straipsnio 1 dalyje.

Pakeitimas 207

Pasiulymas dél reglamento
88 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Nukrypstant nuo 5 straipsnio,
homeopatiniai veterinariniai vaistai, kurie
atitinka 89 straipsnyje nustatytus
reikalavimus ir néra imunologiniai

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

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

Pakeitimas 208

Pasiilymas dél reglamento
88 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 209

Pasiulymas dél reglamento
89 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) vaistas pakankamai praskiestas, kad
biity uZtikrintas jo saugumas; visy pirma
Siame vaiste negali biti didesnés negu
viena deSimttiikstantoji pagrindinés
tinkttiros dalies;

Pakeitimas 210

Pasiulymas dél reglamento

homeopatiniai veterinariniai vaistai,
registruojami pagal 90 straipsnij.
Veterinariniams vaistams, kurie buvo
jregistruoti ir patvirtinti pagal
nacionalinés teisés aktus iki 1993 m.
gruodZio 31 d., §is straipsni netaikomas.

Pakeitimas

2a. Veterinariniams homeopatiniams
vaistams, kuriems netaikoma 89
straipsnio 1 dalis, leidimas suteikiamas
pagal bendras taisykles. Veterinariniy
homeopatiniy vaisty, kuriems netaikoma
89 straipsnio 1 dalis, saugumo tyrimams,
ikiklinikiniams ir klinikiniams tyrimams
valstybés narés gali pradéti taikyti arba
toliau taikyti specialias taisykles,
atsizvelgdamos | savo teritorijoje taikomus
principus ir charakteristikas.

Pakeitimas

b) vaistas pakankamai praskiestas, kad
biity uZtikrintas jo saugumas; visy pirma
Siame vaiste negali biiti didesnés negu
viena deSimttiikstantoji pagrindinés
tinkturos dalies, nebent vaisto
sudedamosios dalys yra jtrauktos j
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 1 lentele su
prierasu ,,DidZiausia leidZiamoji
koncentracija netaikoma*,
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90 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas
a) farmakopéjoje pateiktas homeopatinés
zaliavos ar Zaliavy mokslinis arba kitas
pavadinimas, kartu nurodant jvairius
naudojimo budus, farmacines formas ir

skiedimo laipsnius, kuriuos reikia
jregistruoti;

Pakeitimas 211

Pasiiilymas dél reglamento
91 straipsnio 1 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 212

Pasiulymas dél reglamento
91 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 213

Pasiiilymas dél reglamento
93 straipsnio 5 dalis

Pakeitimas

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

Pakeitimas

ba) be leidimo gaminti atitinkami
gamintojai taip pat privalo turéti jrodymgq
ir patvirtinimg, kad jy gamyba atitinka
gerosios gamybos praktikg;

Pakeitimas

Leidimo gaminti taip pat nereikalaujama
ruoSimui, skirstymui ir pakavimo ar
pateikimo keitimui atlikti, jeigu Sie
procesai vykdomi tik farmacininky
vaistinéje arba veterinary Siems vykdant
veterinarijos praktikq vykdomo isdavimo
tikslais.
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Komisijos siiilomas tekstas

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

Pakeitimas 214

Pasiiilymas dél reglamento
98 straipsnio 1 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 215

Pasiulymas dél reglamento
104 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Vieno maZmeninio prekiautojo labai
nedidelio veterinariniy vaisty kiekio
tiekimas kitam maZmeniniam prekiautojui
nelaikomas didmeniniu platinimu.

Pakeitimas

5. Leidimas gaminti nustacius nedidelius
tritkumus gali buti suteiktas salyginai,
taikant reikalavima, kad pareiSkéjas per
nustatyta terming tritkumus pasalins. Jeigu
Sie reikalavimai nevykdomi, leidimo
gaminti galiojimas gali biiti sustabdytas.
Leidimas gaminti nesuteikiamas, jei
gamyba kelia nepriimting rizikq aplinkai.

Pakeitimas

ca) laikytis Sqjungoje nustatyty vaisty
gerosios gamybos praktikos taisykliy ir
kaip pradines vaistines medZiagas naudoti
tik tas veikligsias medZiagas, kurios
pagamintos pagal Sgjungoje nustatytas
pradiniy vaistiniy medZiagy gerosios
gamybos praktikos taisykles;

Pakeitimas

3. Vykdyti veterinariniy vaisty pirkimo,
pardavimo, importo ir eksporto arba bet
kurj kitg su Siais vaistais susijusj
komercinj sandorj, neatsizvelgiant j tai, ar
siekiama pelno ar jo nesiekiama, galima
tik turint didmeninio veterinariniy vaisty
platinimo leidimg. Tokio leidimo
nereikalaujama turéti gamintojui, kai jis
tiekia savo paties pagamintus
veterinarinius vaistus, nei asmenims,
vykdantiems maZmening prekybq
veterinariniais vaistais ir turintiems teise
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Pakeitimas 216

Pasiulymas dél reglamento
104 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 217

Pasiulymas dél reglamento
104 straipsnio 4 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 218

Pasiulymas dél reglamento
104 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

verstis tokia veikla pagal 107 straipsnj.

Pakeitimas

4a. Vadovaujantis gerosios praktikos
modeliu, kuris jau taikomas Zmonéms
skirtiems vaistams, Komisija per 24
ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo
patvirtina didmeninés prekybos
veterinariniais vaistais gerosios praktikos
principus ir gaires, kuriy didmenininkai
turés laikytis.

Pakeitimas

4b. Didmeninis platintojas perka vaistus
tik i§ gamintojo, rinkodaros leidimo
turétojo paskirto asmens arba asmeny,
kurie patys turi didmeninio platinimo
leidimus.

Pakeitimas

5a. Didmeninis platintojas vaisty tiekimo
srityje laikosi prievoliy, nustatyty 105
straipsnio 3 dalies ca ir cc punktuose.
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Pakeitimas 219

Pasiulymas dél reglamento
105 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas
a) turi techniskai kompetentingus
darbuotojus ir tinkamas bei pakankamai
erdvias patalpas, atitinkancias susijusios

valstybés narés nustatytus veterinariniy
vaisty laikymo ir tvarkymo reikalavimus;

Pakeitimas 220

Pasiulymas dél reglamento
105 straipsnio 3 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 221

Pasiulymas dél reglamento
105 straipsnio 3 dalies ¢ b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

a) turi techniskai kompetentingus
darbuotojus ir tinkamas bei pakankamai
erdvias patalpas, j kurias bet kada gali
patekti kompetentingos institucijos
atstovai, atitinkancias susijusios valstybés
narés nustatytus veterinariniy vaisty
laikymo ir tvarkymo reikalavimus;

Pakeitimas

ca) vaisty tiekimo asmenims, kuriems
pagal 107 straipsnio 1 dalj leidZiama
verstis mazmenine veikla valstybéje naréje
ir kurie gali uZtikrinti, kad nuolat turi
reikiamgq vaisty asortimentq, kad biity
patenkinti regiono, kuriam jis tiekia
vaistus, reikalavimai, ir per trumpiausiq
laikotarpj pristatyti reikalaujami vaistai
visam tam regionui;

Pakeitimas

cb) savo arsakomybe uZitikrinti tinkamgq ir
nuolatinj vaisty tiekimq asmenims,
kuriems pagal 107 straipsnio 1 dalj
leidZiama verstis maZmenine veikla
valstybéje naréje, taip, kad minétos
valstybés narés poreikiai gyviiny sveikatos
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srityje biity patenkinami;

Pakeitimas 222

Pasiulymas dél reglamento
105 straipsnio 3 dalies ¢ ¢ punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

CC) yra pajégus informuoti kompetentingq
institucijq apie bet kokj atsargy triitkumg,
kuris gali neigiamai paveikti atitinkamos
valstybés narés poreikius gyviiny
sveikatos srityje;

Pakeitimas 223

Pasiulymas dél reglamento
106 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

106a straipsnis
Kvalifikuotas specialistas

1. Didmeninio platinimo leidimo turétojas
nuolat ir nenutritkstamai turi turéti bent
vienq kvalifikuotq specialistq, kuris
atitikty Siame straipsnyje nustatytus
reikalavimus ir visy pirma biity
atsakingas uz 104 straipsnyje nurodyty
pareigy vykdyma.

2. Kvalifikuotas specialistas turi turéti
diplomgq, paZyméjimgq ar kitg tinkamos
kvalifikacijos jgijimo dokumentq ir turi
biti jgijes pakankamai patirties
didmeninio platinimo srityje. Leidimo
turétojas gali prisiimti 1 dalyje nurodytq
atsakomybe, jeigu tas asmuo atitinka
pirmiau nurodytus reikalavimus.

3. Kvalifikuotiems specialistams
taikydama atitinkamas administracines
priemones arba profesinio elgesio kodekse
nustatytus reikalavimus, kompetentinga
institucija uZtikrina, kad jie deramai
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Pakeitimas 224

Pasiilymas dél reglamento
107 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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

Pakeitimas 225

Pasiulymas dél reglamento
107 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

vykdyty Siame straipsnyje nustatytus
jpareigojimus. Jeigu tokie specialistai
nevykdo savo jsipareigojimy ir dél to prie§
Jjuos pradedama taikyti administraciné
arba drausminé procediira,
kompetentinga institucija gali laikinai
sustabdyti jy jgaliojimus eiti pareigas.

Pakeitimas

2. Asmenys, pagal taikomus nacionalinius
teisés aktus turintys teis¢ skirti
veterinarinius vaistus, antimikrobines
medziagas parduoda tik savo tiesiogiali
atlikus atitinkamo (-g) gyviino (-y)
tyrimus nustatoma atitinkama
veterinariné diagnozé, ir tik atitinkamam
gydymui reikalingais kiekiais. Maistiniy
gyviiny atvejais dél gydymo
antimikrobiniais vaistais tesimo
sprendZiama remiantis veterinarijos

tyrimais.

Pakeitimas

2a. Valstybés narés, pagrisdamos su
visuomenés sveikatos apsauga, gyviiny
sveikata ir aplinkos apsauga susijusiomis
priezastimis, veterinariniy vaisty
maZmeninei prekybai jais savo teritorijoje
gali nustatyti grieitesnes sqlygas, jei tos
sqlygos proporcingos rizikai ir
bereikalingai neapriboja vidaus rinkos
veikimo.
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Pakeitimas 226

Pasiilymas dél reglamento
107 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2b. Dalyvauti ekonominéje jmoniy, kurios
prekiauja veterinariniais vaistais arba
gamina ar importuoja veterinarinius
vaistus, veikloje draudZiama.

Pakeitimas 227

Pasiulymas dél reglamento
107 straipsnio 2 ¢ dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2C. AtsizZvelgiant j rizikq, susijusiq su
atsparumu antimikrobinéms medZiagoms,
farmacijos jmonés negali teikti jokiy
ekonominiy paskaty, tiesioginiy ar
netiesioginiy, asmenims, kurie skiria
veterinarinius vaistus.

Pakeitimas 228

Pasiiilymas dél reglamento
107 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. MaZmeniniai veterinariniy vaisty 3. MaZmeniniai veterinariniy vaisty
prekiautojai saugo i§samius toliau prekiautojai saugo i§samius toliau
nurodytos informacijos apie kiekvieng nurodytos informacijos apie kiekvieng
veterinariniy vaisty pirkimo ir pardavimo receptiniy veterinariniy vaisty pirkimo ir
sandorij jraSus: pardavimo sandori jraSus:

Pakeitimas 229

Pasiiilymas dél reglamento
107 straipsnio 3 dalies 1 a pastraipa (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 230

Pasiulymas dél reglamento
108 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais
nuotoliniu budu

1. Asmenys, kuriems leidziama tiekti
veterinarinius vaistus pagal 107 straipsnio
1 dalj, naudodamiesi informacinés
visuomenés paslaugomis, kaip apibréita
Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 98/34/EB28, gali siiilyti juos
isigyti Sgjungoje jsisteigusiems fiziniams
arba juridiniams asmenims, jeigu tie vaistai
atitinka paskirties valstybés narés teisés
akty reikalavimus.

Pakeitimas

Valstybés narés gali reikalauti, kad
prievolé saugoti jrasus taip pat biity
taikoma perkant ir parduodant
nereceptinius veterinarinius vaistus, jei
mano, kad tai bitina.

Pakeitimas

Mazmeniné prekyba veterinariniais vaistais
nuotoliniu biidu

1. Asmenys, kuriems leidziama tiekti
veterinarinius vaistus pagal 107 straipsnio
1 dalj, gali sidilyti juos, iSskyrus
antimikrobinius, psichotropinius,
biologinius ir imunologinius
veterinarinius vaistus, jsigyti internetu
Sajungoje isisteigusiems fiziniams arba
juridiniams asmenims, jeigu:

a) tie veterinariniai vaistai ir receptai
atitinka paskirties valstybés narés teisés
reikalavimus;

b) fizinis arba juridinis asmuo, siiilantis
parduoti veterinarinius vaistus, turi
leidimgq arba yra jgaliotas tiekti
receptinius ir nereceptinius veterinarinius
vaistus visuomenei, taip pat ir nuotoliniu
biidu, pagal valstybés narés, kurioje Sis
asmuo jsisteiges, nacionalinés teisés
aktus;

C) a punkte nurodytas asmuo pranesé
valstybei narei, kurioje tas asmuo yra
jsisteiges, bent Siqg informacijq:

1) vardg, pavarde arba pavadinimg,
nuolatinj veiklos vietos, i§ kurios tiekiami
tie veterinariniai vaistai, adresq;
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2. Be informacijos, kurig reikalaujama
pateikti pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2000/31/EB%®

6 straipsnj, svetainése, kuriose sitiloma
Isigyti veterinariniy vaisty, turi buti
pateikta bent $i informacija:

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

b) hipersaitas j valstybés narés, kurioje
mazmeninis prekiautojas yra jsisteiges,
svetaing, sukurtg pagal Sio straipsnio

5 dalies reikalavimus;

C) pagal Sio straipsnio 3 dalies
reikalavimus nustatytas bendras logotipas,
kuris aiSkiai nurodomas kiekviename
svetaings, susijusios su sitilymu
visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu, puslapyje ir kuriame
pateikiamas hipersaitas j jraSg apie
mazmeninj prekiautojg Sio straipsnio

5 dalies ¢ punkte nurodytame patvirtinty
mazmeniniy prekiautojy sarase.

3. Nustatomas visoje Sajungoje
atpazistamas bendras logotipas,

taip sudarant galimybe nustatyti
valstybe nare, kurioje yra

ii) veiklos, kuria bus siiiloma parduoti
veterinarinius vaistus visuomeneli
nuotoliniu biidu internetu;

iii) tam tikslui naudojamos svetainés
adresq ir atitinkamg informacijq, kuri
reikalinga, kad biity galima nustatyti tq
svetaing.

1a. Dél su visuomenés ar gyviiny sveikata,
gyvitnu gerove ar aplinkos apsauga
susijusiy priezasciy valstybés narés turi
turéti galimybe riboti veterinariniy vaisty
ar kity maistiniams gyviinams skirty
receptiniy veterinariniy vaisty pardavimgqg
savo teritorijoje visuomenei nuotoliniu
biidu internetu arba jai nustatyti sqlygas
arba atlikti abu Siuos veiksmus.

2. Be informacijos, kurig reikalaujama
pateikti pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2000/31/EB?®

6 straipsnj ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/ES%% 6
straipsnj, svetainése, kuriose sitiloma
1sigyti veterinariniy vaisty, turi buti
pateikta bent $i informacija:

a) valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
veterinariniy vaisty siiilantis jsigyti
mazmeninis prekiautojas, kompetentingos
institucijos kontaktiniai duomenys;

b) hipersaitas j valstybés narés, kurioje
mazmeninis prekiautojas yra jsisteiges,
svetaing, sukurtg pagal Sio straipsnio

5 dalies reikalavimus;

C) pagal Sio straipsnio 3 dalies
reikalavimus nustatytas bendras logotipas,
kuris aiSkiai nurodomas kiekviename
svetaingés, susijusios su siilymu
visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu, puslapyje ir kuriame
pateikiamas hipersaitas j jrasg apie
mazmeninj prekiautoja $io straipsnio

5 dalies ¢ punkte nurodytame patvirtinty
mazmeniniy prekiautojy sarase.

3. Nustatomas visoje Sajungoje
atpazistamas bendras logotipas,

taip sudarant galimybe nustatyti
valstybe nare, kurioje yra
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isisteiges asmuo, sitlantis
visuomenei isigyti veterinariniy
vaisty nuotoliniu budu. Logotipas
aiSkiai nurodomas svetainése, kuriose
sitiloma jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu.

4. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina

bendro logotipo dizaing. Tie jgyvendinimo
aktai pritmami laikantis 145 straipsnio

2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

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

a) informacijg apie nacionalinius teisés
aktus, kuriais reglamentuojamas sitilymas
visuomenei jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, jskaitant
informacija apie tai, kad valstybése narése
taikoma veterinariniy vaisty tiekimo
klasifikacija gali skirtis;

b) informacija apie bendra logotipa;

C) valstybéje naréje jsisteigusiy
mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal §io
straipsnio 1 dalj leista sitilyti visuomenei
Isigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu
naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, sgrasa, taip pat $iy
mazmeniniy prekiautojy svetainiy adresus.

Valstybiy nariy sukurtose svetainése
pateikiamas hipersaitas j Agentiiros
svetaine, sukurtg pagal 6 dalies

isisteiges asmuo, siulantis
visuomenei isigyti veterinariniy
vaisty nuotoliniu budu. Logotipas
aiSkiai nurodomas svetainése, kuriose
sitiloma jsigyti veterinariniy vaisty
nuotoliniu biidu.

4. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina
bendro logotipo dizaing. Tie jgyvendinimo
aktai pritmami laikantis 145 straipsnio

2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduiros.

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

a) informacijg apie nacionalinius teisés
aktus, kuriais reglamentuojamas sitilymas
isigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu
internetu, jskaitant informacijg apie tai,
kad valstybése narése taikoma
veterinariniy vaisty tiekimo klasifikacija
gali skirtis;

b) informacija apie bendrg logotipa;

C) valstybéje naréje jsisteigusiy
mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal §io
straipsnio 1 dalj leista sitilyti visuomenei
isigyti veterinariniy vaisty nuotoliniu biidu
internetu, sgrasa, taip pat $iy mazmeniniy
prekiautojy svetainiy adresus; hipersaitas §
valstybés narés, kurioje maZmeninis
prekiautojas yra jsisteiges, svetaing,
sukurtq pagal 6 dalies reikalavimus;

ca) informacija apie taikytinas procediiras
dél saugaus vaisty Salinimo, nurodant
vieSqjq ar privaciq jstaigq, nacionaliniu ar
vietos lygmeniu atsakingq uz,
veterinariniy farmacijos produkty likuciy
Salinimg, ir surinkimo punktus, kuriuose
nemokamai vykdomas Salinimas;

cb) hipersaitai i visy valstybiy nariy
atsakingy tarnyby interneto puslapius,
kuriuose biity pateikiamas leidimus
turindiy maZmenininky sqrasas.
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reikalavimus.

6. Agentura sukuria svetaing, kurioje
pateikiama informacija apie bendrg
logotipa. Agentliros svetainéje aiskiai
nurodoma, kad valstybiy nariy svetainése
pateikiama informacija apie asmenis,
kuriems leista nuotoliniu budu,
naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, sitilyti visuomenei jsigyti
veterinariniy vaisty atitinkamoje valstybéje
naréje.

7. Valstybés narés gali dél su visuomenés
sveikatos apsauga susijusiy prieZasciy
savo teritorijoje nustatyti sqlygas,
taikomas maZmeninei prekybai vaistais,
kuriy visuomenei siiitloma jsigyti
nuotoliniu biudu naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis.

6. Agentura sukuria svetaing, kurioje
pateikiama informacija apie bendrg
logotipa. Agentiiros svetainéje aiskiai
nurodoma, kad valstybiy nariy svetainése
pateikiama informacija apie asmenis,
kuriems leista nuotoliniu budu internetu
sitilyti visuomenei jsigyti veterinariniy
vaisty atitinkamoje valstybéje naréje.
Agentiiros interneto svetainé susiejama su
atitinkamy valstybiy nariy atsakingy
tarnyby interneto svetainémis, kuriose
pateikiamas leidimus turinciy
maZmeninky sqraSas valstybése narése.

7a. Valstybés narés imasi priemoniy,
biitiny uZtikrinti, kad kitiems asmenims,
kurie nenurodyti 1 dalyje, siiilantiems
visuomenei parduoti vaistus nuotoliniu
biidu internetu ir vykdantiems savo veiklg
Ju teritorijose, biity taikomos veiksmingos,
proporcingos ir atgrasancios sankcijos, jei
Jjie piktnaudZiauja ar vykdo neteisétg
praktikq arba veiklg vykdo nesilaikydami
profesinio elgesio kodekso.

7b. Ne véliau kaip per $eSis ménesius nuo
Sio reglamento taikymo pradZios dienos
Komisija priima gaires, kuriomis
valstybéms naréms biity padedama kurti
skaitmeninio recepty iSdavimo sistemg
Sgjungoje, jskaitant tarpvalstybiniy
veterinariniy recepty kontrolés
priemones.

7c¢. Remiantis 7b dalyje nurodytomis
gairémis valstybés narés skatinamos
nacionaliniu lygmeniu kurti skaitmeninio
recepto iSdavimo sistemgq, j kuriq biity
jtrauktos recepty isdavimo ir kontrolés
priemonés. Valstybés narés taip pat
skatinamos nustatyti sistemgq, kurig
taikant biity sudaromos sqlygos iSduoti
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28 1998 m. birzelio 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB,
nustatanti informacijos apie techninius
standartus, reglamentus ir informacinés

visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarkg (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).

292000 m. birzelio 8 d. 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).

Pakeitimas 231

Pasiulymas dél reglamento
109 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Mazmeniné prekyba anaboliniais,
antiinfekciniais, antiparazitiniais,
prieSuidegiminiais, hormoniniais ar
psichotropiniais veterinariniais vaistais

receptus elektroniniu biidu naudojant
nacionaling duomeny baze, tiesiogiai
susijusiq su visomis vaistinémis (fizinémis
ir elektroninémis), nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir
veterinarijos gydytojais.

28 1998 m. birzelio 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB,
nustatanti informacijos apie techninius
standartus, reglamentus ir informacinés

visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarkg (OL L 204, 1998 7 21, p. 37).

292000 m. birzelio 8 d. Direktyva
2000/31/EB dél kai kuriy informacingés
visuomenés paslaugy, ypac elektroninés
komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje
(Elektroninés komercijos direktyva) (OL
L 178,2000 7 17, p. 1).

292011 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2011/83/ES dél vartotojy teisiy, kuria i§
dalies keiciamos Tarybos direktyva
93/13/EEB ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 1999/44/EB bei
panaikinamos Tarybos direktyva
85/577/EEB ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 97/7/EB (OL L 304,
2011 11 22, p. 64).

Pakeitimas

Mazmeniné prekyba tik receptiniais
vaistais arba veikliosiomis medZiagomis,
turinciomis anaboliniy, antiinfekciniy,
antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy,
hormoniniy, imunologiniy ar
psichotropiniy savybiy
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Pakeitimas 232

Pasiulymas dél reglamento
109 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Tik atitinkamus jgaliojimus pagal
taikomus nacionalinius teisé¢s 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 biti naudojamos kaip $ias
savybes turintys veterinariniai vaistai.

Pakeitimas 233

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

1. Tik jgaliojimus pagal taikomus
nacionalinius teisés aktus turintiems
gamintojams ir didmeniniams platintojams
bei mazmeniniams prekiautojams
leidziama tiekti ir pirkti vien tik
receptinius veterinarinius vaistus, turin¢ius
anaboliniy, antiinfekciniy, antiparazitiniy,
priesuzdegiminiy, hormoniniy,
imunologiniy ar psichotropiniy savybiy,
arba medziagas, kurios gali biiti
naudojamos kaip Sias savybes turintys
veterinariniai vaistai. Nemaistiniy gyviiny
atveju (pvz., gyvitnai augintiniai ir
nedideli gyviinai) visiems
maZmenininkams (nuo prekybos centry ir
gyviiny augintiniy parduotuviy iki
jprastiniy ir internetiniy (veterinariniy)
vaistiniy) yra leidZiama parduoti
antiparazitinius ir prieSuZdegiminius
vaistus be specialaus leidimo.

109 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas
3. Sie gamintojai ir tiekéjai saugo issamius
toliau nurodytos informacijos apie

kiekvieng pirkimo ir pardavimo sandorj
jraSus:

Pakeitimas 234

Pasiulymas dél reglamento

109 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos d punktas

Pakeitimas

3. Tie gamintojai ir tiekéjai saugo i§samius
toliau nurodytos informacijos apie
kiekvieng receptiniy veterinariniy vaisty
pirkimo ir pardavimo sandorj jrasus:
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Komisijos siiilomas tekstas

d) pirkimo atveju — tiekéjo, 0 pardavimo
atveju — gavéjo vardas, pavardé arba
pavadinimas ir adresas.

Pakeitimas 235

Pasiulymas dél reglamento
110 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

Veterinariniai receptai

1. Veterinariniame recepte pateikiama bent
§i informacija (toliau — buitiniausi
reikalavimai):

a) gydomo gyviino tapatybés duomenys;

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

¢) i8davimo data;

d) recepta iSrasancio asmens vardas,
pavarde¢ 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;

I) stiprumas;
J) dozavimo rezimas;
K) jeigu taikytina, i$lauka;

1) butini jsp¢jimai;

Pakeitimas

d) pirkimo atveju — tickéjo vardas, pavardé
arba pavadinimas ir adresas.

Pakeitimas

Veterinariniai receptai

1. Veterinariniame recepte pateikiama bent
§i informacija (toliau — butiniausi
reikalavimai):

a) gydomo gyvino ar gyviino risies
tapatybés duomenys ir sveikatos
sutrikimas, kuriam gydyti skiriami vaistai;

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

¢) i8davimo data;

d) recepta iSrasancio asmens vardas,
pavarde¢ ir kontaktiniai duomenys,
kvalifikacija ir profesinés organizacijos
nario numeris;

e) recepty iSdavusio asmens parasas arba
lygiavertés elektroninés atpaZinties
duomenys;

f) skiriamo vaisto pavadinimas ir veiklioji
(-sios) medZiaga (-05);
g) farmaciné forma (tableté, tirpalas ir t. t.);

h) kiekis ir tais atvejais, kai reikia kartoti
gydyma, taip pat nurodoma, kiek karty ji
galima kartoti;

1) stiprumas;

J) dozavimo rezimas;

K) jeigu taikytina, iSlauka;

1) biitini jspé&jimai ir apribojimai, prireikus
iskaitant rizikq, kylanciq dél neatsakingo
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m) jeigu vaistas skiriamas dél sveikatos
sutrikimo, kuris nejtrauktas j to vaisto
rinkodaros leidima, bitina tai nurodyti.

2. Veterinarinj receptg iSduoda tik
specialistas, kuriam suteikta teisé tai daryti
pagal galiojancius nacionalinius teis€s
aktus.

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

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

antimikrobiniy medZiagy naudojimo;

m) jeigu vaistas skiriamas dél sveikatos
sutrikimo, kuris nejtrauktas j to vaisto
rinkodaros leidima, biitina tai nurodyti;

ma) recepto galiojimo laikas.

2. Veterinarinj receptg iSduoda tik
veterinarijos gydytojas arba kitas
specialistas, kuriam suteikta teise tai daryti
pagal galiojancius nacionalinius teisés
aktus, tinkamai jvertinus atitinkamo
gyviino sveikatos bukle.

2a. Veterinarinj veterinarinio vaisto,
turindio anaboliniy, prieSuZdegiminiy,
antiinfekciniy (neskaitant
antihelmintiniy), prie§véZiniy,
hormoniniy ar psichotropiniy savybiy
arba medZiagy, receptq iSduoda tik
veterinarijos gydytojas, atlikes klinikinius
tyrimus ir nustates diagnoze.

3. Jeigu veterinarinis vaistas iSduodamas
pagal recepta, skiriamas ir iSduodamas
vaisto kiekis nevirsija atitinkamam
gydymui ar terapijai reikalingo kiekio.
Taciau vienu kartu neturi biiti tiekiama
daugiau veterinariniy vaisty nei reikia
vieno ménesio gydymui. Maksimalus
létinéms ligoms gydyti skirty ar
reguliariai vartojamy vaisty kiekis turi
nevir$yti kiekio, reikalingo trijy ménesiy
gydymui.

4. Veterinarijos gydytojo iSduoti
veterinariniai receptai pripazjstami visoje
Sajungoje. ISrasytas veterinarinis vaistas
18duodamas pagal taikomus nacionalinius
teisés aktus.

Tos nuostatos netaikomos receptams,
iSraSytiems iSimtinémis aplinkybémis,
numatytomis 115 ir 116 straipsniuose. Tos
valstybés narés, KUrios save nacionalinése
sistemose pripaZjsta receptus, kuriuos
iSrasé ne veterinarijos gydytojas, o kitas
specialistas, nedelsdamos apie tai
informuoja Komisijg, kuri Sig informacijq
perduoda visoms valstybéms naréms.
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Pakeitimas 236

Pasiulymas dél reglamento
110 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 237

Pasiiilymas dél reglamento
111 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Veterinariniai vaistai naudojami pagal
rinkodaros leidimo s¢lygas.

Pakeitimas 238

Pasiulymas dél reglamento
111 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Reguliavimo ir administraciniy
kliiiciy tokiam pripaZinimui paSalinimas
nedaro poveikio profesinei arba etinei
vaistus iSduodancdiy specialisty pareigai
atsisakyti iSduoti recepte nurodytq vaistq.

Pakeitimas

1. Veterinariniai vaistai naudojami
atsakingai, laikantis geros gyvulininkystés
praktikos principo ir rinkodaros leidimo
arba registravimo sqlygy, jei rinkodaros
leidimas nereikalaujamas.

Pakeitimas

2a. Antimikrobiniai veterinariniai vaistai
jokiu biidu negali biiti naudojami siekiant
pagerinti auginamy gyviiny rodiklius
arba kompensuoti geros gyvulininkystés
praktikos nesilaikymgq. Todél
antimikrobines medZiagas jprastinei
profilaktikai naudoti draudZiama.
Antimikrobinius veterinarinius vaistus
naudoti profilaktikai leidZiama tik
pavieniams gyviitnams, jei tai visapusiSkai
pagrindZia veterinarijos gydytojas,
nurodydamas iSimtines indikacijas, kuriy
Sqrasq parengia Agentiira.

Antimikrobiniy veterinariniy vaisty
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naudojimas masinés profilaktikos tikslu
turi biti apribotas naudojimu kliniskai
sergantiems gyviinams ir tiems
pavieniams gyviinams, kurie patiria didelg
uzsikrétimo rizikq, siekiant iSvengti
tolesnio ligos plitimo bandoje. Kai tokius
vaistus reikia naudoti nejprastinei
masinei profilaktikai, maistiniy gyviiny
savininkai ir laikytojai uZtikrina, kad turi
sveikatos plang, kuriame nurodomos
tinkamos nemedicininés priemonés, kuriy
reikia imtis siekiant ateityje sumazinti
masinés profilaktikos naudojimo poreikj.
Be to, jos turi atitikti Sias priemones:

i) naudoti sveikus veislinius pulkus,
uitikrinant tinkamgq geneting jvairove,

i) sqlygos, kuriomis atsiZvelgiama i risiy
elgsenos poreikius, jskaitant socialinius
santykius ir (arba) hierarchijas,

iii) gyviany laikymo tankis, kuris
nepadidina ligy perdavimo galimybés,

IV) serganciy gyviiny izoliavimas nuo
likusios grupés,

v) vis¢iukams ir kitiems nedideliems
gyviinams, isskirstyti pulkus § maZesnes ir
fiziskai atskirtas grupes;

Vi) jgyvendinti gyviiny gerovei uitikrinti
taikytinas taisykles, kurioms jgyvendinti
teikiama kompleksiné parama pagal
bendros Zemés iikio politikos
horizontaliuosius Reglamento

Nr. 1306/2013 11 priedo TANVR Nr. 11,
12, 13.

liepos 20 d. Tarybos direktyva 98/58/EB
dél iikinés paskirties gyviiny apsaugos
(OL L 221, 1998 8 8, p. 23); 1991 m.
lapkricio 19 d. Tarybos direktyva,
nustatanti butiniausius kiauliy apsaugos
reikalavimus (OL L 340, 1991 12 11, p.
33); 1991 m. lapkricio 19 d. Tarybos
direktyva 91/629/EEB, nustatanti
butiniausius verseliy apsaugos standartus
(OL L 340, 1991 12 11, p. 28).
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Pakeitimas 239

Pasiulymas dél reglamento
111 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 240

Pasiiilymas dél reglamento
112 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Maistiniy gyviiny savininkai arba, jeigu
gyvunus laiko ne savininkai, jy laikytojai
saugo jraSus apie savo naudojamus

Pakeitimas

111a straipsnis

Antimikrobiniy medZiagy tiekimas ir
naudojimas

1. Valstybés narés gali apriboti arba
uZdrausti tiekti ir (arba) naudoti
gyviinams tam tikras antimikrobines
medZiagas savo teritorijoje, jei tenkinama
kuri nors is Siy sqlygy:

a) antimikrobinés medZiagos yra labai
svarbios Zmonéms gydyti arba

b) antimikrobiniy mediiagy gyvuliams
skyrimas prieStarauja jgyvendinamai
nacionalinei politikai dél apdairaus
antimikrobiniy medZiagy naudojimo ir
atsargumo principui, kuriuo vadovaujasi
Si politika.

2. Valstybés narés, pries patvirtindamos 1
dalyje nurodytas priemones, uZtikrina,
kad buvo konsultuotasi su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais.

3. Priemoneés, valstybiy nariy patvirtintos
remiantis 1 dalimi, turi biiti proporcingos
ir ribojancios prekybq ne daugiau, negu
reikia tam, kad biity pasiekta auksto lygio
gyviiny ir visuomenés sveikatos apsauga.

4. Valstybé naré, patvirtinanti priemone
remiantis 1 dalimi, apie tai informuoja
Komisijg.

Pakeitimas

1. Maistiniy gyviiny savininkai arba, jeigu
gyvinus laiko ne savininkai, jy laikytojai
saugo jraSus apie savo naudojamus
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veterinarinius vaistus ir, jeigu taikoma,
veterinarinio recepto kopija.

Pakeitimas 241

Pasiulymas dél reglamento
112 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) veterinarinio vaisto davimo gyviinui
data;

Pakeitimas 242

Pasiulymas dél reglamento
112 straipsnio 2 dalies d punktas

Komisijos sitilomas tekstas

d) tickéjo vardas, pavardé arba
pavadinimas ir adresas;

Pakeitimas 243

Pasiulymas dél reglamento
112 straipsnio 2 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas

e) gydomy gyviiny tapatybés duomenys;

Pakeitimas 244

Pasiulymas dél reglamento
112 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

veterinarijos gydytojo skirtus
veterinarinius vaistus ir apie veterinariniy
vaisty naudojimo atvejus, kai iSlauka yra
ilgesné uZ nuling islaukgq, ir, jeigu
taikoma, veterinarinio recepto kopija.

Pakeitimas

a) veterinarinio vaisto davimo gyvinui data

ir gydyta liga;

Pakeitimas
d) tickéjo vardas, pavard¢ ir adresas ir,

jeigu taikoma, iSdavimo patvirtinimo
kopija;

Pakeitimas

e) gydomo gyviino tapatybés duomenys ir
gydomos ligos diagnozé,

Pakeitimas

2a. Nereikia pakartotinai registruoti
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Pakeitimas 245

Pasiilymas dél reglamento
112 a straipsnis (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 246

Pasiulymas dél reglamento
112 b straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

duomeny, kurie jau uZfiksuoti recepte
arba iSdavimo patvirtinime, jei juos
galima aiSkiai nurodyti atitinkamame
recepte ir iSdavimo patvirtinime.

Pakeitimas

112a straipsnis
Terapijos atvejy dainumo tyrimas

1. Nacionaliné kompetentinga valdZios
institucija, vadovaudamasi 112 straipsnyje
nurodytais duomenimis, nustato kiekvieno
pusmecio antibakteriskai veikianciy
medZiagy naudojimo gydymo tikslais
atvejy vidurkj ir gydymo atvejy daZnumg
pagal Europos standartq, pagristq
konkrecia veiklos forma ir tam tikra
laikomy gyviiny risSimi, atsizvelgiant §
naudojimo pobiidj.

2. Nacionaliné kompetentinga valdZios
institucija pagal 1 dalj éikininkg
informuoja apie tam tikry jo laikomy
risSiy gyviinams du kartus per metus
taikomos terapijos atvejy dainumag,
atsizvelgiant j naudojimo pobiidj.

3. Komisija jvertina pagal 1 dalj
nacionalinés kompetentingos valdZios
institucijos surinktq informacijq ir
palygina jg su visos Sgjungos informacija.
4. Valstybés narés gali paprasyti suteikti
toliau nurodytus duomenis.

Pakeitimas

112b straipsnis
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Terapijos metody, kuriuos taikant
naudojamos antibakterinés medZiagos,
skaidiaus maZinimas

1. Siekiant sudaryti palankesnes sqlygas
norint sumazinti vaistiniy preparaty,
Kuriy sudétyje yra antibakteriniy
medZiagy, naudojimo mastq, visi
subjektai, kurie uzsiima gyvulininkyste,
privalo:

a) praéjus dviem ménesiams po
pagrindiniy duomeny pagal

112b straipsnj nustatytq terapijos
paplitimo mastq atskleidimo, atitinkamai
nustatyti, ar du kartus per metus renkami
rety riiSiy gyviinams taikomos terapijos
paplitimo masto duomenys (atsiZvelgiant j
naudojimo pobiidj per praéjusj laikotarpj)
virsija terapijos paplitimo atvejy vidurkj;

b) nedelsiant uzregistruoti jvertinimo
pagal 1 punkto rezultatus.

2. Jei du kartus per metus atliekama
konkretaus gyvulininkyste uZsiimandio
asmens taikomos terapijos paplitimo
masto analizé parodo, kad jo atitinkamy
veiksmy atvejy skaicius virSija du kartus
per metus nustatomq vidurkj, Sis asmuo,
pasikonsultaves su veterinarijos gydytoju,
tivertinti prieZastis, lémusias, kad buvo
virSytas vidurkis, ir pasitarti, kaip galima
sumaZzinti galvijy gydymo naudojant
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
antibakteriniy medZiagy, mastq.

Jei jvertinus gyvulininkyste uZsiimancio
asmens veiklg nustatoma, kad galima
sumaZzinti terapijos naudojant atitinkamus
vaistinius preparatus mastq, $is asmuo
imasi visy reikalingy veiksmy, kad
sumazinty $j mastg. Gyvulininkyste
uzsiimantis asmuo atsizvelgia j savo
galvijy gerove ir uitikrina reikalingg
medicining prieZiiirg.

3. Valstybés narés gali nustatyti nuo
minéty reikalavimy besiskiriancias
priemones.
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Pakeitimas 247

Pasiulymas dél reglamento
115 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu
valstybéje nar¢je 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
siekdamas nesukelti neleistiny kandiy,

gali gydyti konkrety gyviing:

a) Siais vaistais:

1) veterinariniu vaistu, kurio leidimas
pagal §j reglamentq atitinkamoje
valstybéje naréje suteiktas kitos risies
gyviitnams arba tos pacios riiies
gyviinams, bet kitokiam sveikatos
sutrikimui gydyti;

i) veterinariniu vaistu, kurio leidimas
pagal §j reglamentq kitoje valstybéje
naréje suteiktas tos pacios risies gyviiny

arba kitos risies gyviiny tam paciam arba

kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

iii) Zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvq 2001/83/EB30 arba Reglamentq

(EB) Nr. 726/2004 suteiktas atitinkamoje
valstybéje naréje;

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

Pakeitimas

1. Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu
valstybéje naré¢je néra suteiktas
veterinarinio vaisto, skirto tam tikram
nemaistinio gyviino sveikatos sutrikimui
gydyti, leidimas, atsakingas veterinarijos
gydytojas iSimties tvarka ir savo tiesiogine
asmenine atsakomybe, siekdamas
uitikrinti gyviiny sveikatq ir gerove, gali
gydyti konkrety gyviing (maZéjancia
pirmenybés tvarka):

a) bet kuriuo veterinariniu vaistu, kuriam
suteiktas leidimas pagal $j reglamentq,
iSskyrus antimikrobines medZiagas,
naudojamas kaip jprastas profilaktinés
priemones, nebent Veterinariniy vaisty
komitetas (VVK) konkreciai tq leisty;

b) jeigu néra a punkte nurodyty vaisty:

1) Zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Europos Parlamento ir Tarybos
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302001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus

(OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

Pakeitimas 248

Pasiulymas dél reglamento
115 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 249

Pasiulymas dél reglamento
116 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu
valstyb¢je nar¢je 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

direktyvg 2001/83/EB30 arba Reglamentq
(EB) Nr. 726/2004 suteiktas atitinkamoje
valstybéje naréje arba kitoje valstybéje
naréje. Antimikrobinius Zmonéms skirtus
vaistus galima naudoti tik pagal
veterinarinj receptq ir patvirtinus uz
veterinarijos gydytojq aukStesnio rango
veterinarijos jstaigai;

il) ekstemporaliu veterinariniu vaistu,
kurj laikydamasis veterinariniame recepte
nustatyty sqlygy pagamina pagal
nacionaling teise jgaliotas tai daryti
asmuo.

302001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus

(OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

Pakeitimas

1a. Nukrypstant nuo 1 dalies nuostaty,
homeopatiniai veterinariniai vaistai gali
buti duodami nemaistiniams gyviinams.

Pakeitimas

1. Nukrypdamas nuo 111 straipsnio, jeigu
valstybéje nar¢je 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,
siekdamas uztikrinti gyviiny sveikatq ir
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kanciy, gali gydyti konkrety gyviing Siais
vaistais:

a) veterinariniu vaistu, kurio leidimas
pagal §j reglamenty atitinkamoje valstybéje
naréje suteiktas kitos riiSies maistiniams
gyviinams arba tos pacios risies
gyvitnams, bet kitokiam sveikatos
sutrikimui gydyti;

b) veterinariniu vaistu, kurio leidimas
pagal §j reglamentq kitoje valstybéje
naréje suteiktas tos pacios riiSies gyviiny
arba kitos risies maistiniy gyviiny tam
paciam arba kitokiam sveikatos
sutrikimui gydyti;

C) Zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Direktyvg 2001/83/EB arba
Reglamentq (EB) Nr. 726/2004 suteiktas
atitinkamoje valstybéje naréje, arba

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

gerove, gali gydyti konkrety gyviing
(mazéjancia pirmenybés tvarka):

a) bet kuriuo veterinariniu vaistu, kuriam
suteiktas leidimas pagal §j reglamenta,
iSskyrus profilaktiSkai individualiam
gyvuliui ar grupei naudojamas
antimikrobines medZiagas, jei ligos
diagnozé nenustatyta né vienam is
gyviiny;

(ba) jeigu néra a punkte nurodyty vaisty:

i) Zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Direktyvg 2001/83/EB arba
Reglamentq (EB) Nr. 726/2004 suteiktas
atitinkamoje valstybéje naréje.
Antimikrobinius monéms skirtus vaistus
galima naudoti tik pagal veterinarinj
receptq ir patvirtinus uz, veterinarijos
gydytojg aukstesnio rango veterinarijos
Istaigai, jei nejmanoma gydyti a arba ba
punktuose nurodytais veterinariniais
vaistais arba

ii) ekstemporaliu veterinariniu vaistu,
kurj laikydamasis veterinariniame recepte
nustatyty sqlygy pagamina pagal
nacionalinius teisés aktus jgaliotas tai
daryti asmuo.
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Pakeitimas 250

Pasiulymas dél reglamento
116 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. 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 konkrecCius gyviinus Siais
vaistais:

a. veterinariniais vaistais, kuriy leidimas
pagal 5j reglamentq atitinkamoje
valstybéje naréje suteiktas kitos riiSies
maistiniams vandens gyviinams arba tos
pacios riSies vandens gyviinams, bet
kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

b. veterinariniais vaistais, kuriy leidimas
pagal 5j reglamentq kitoje valstybéje
naréje suteiktas tos pacios riuSies vandens
gyviiny arba kitos riSies maistiniy
vandens gyviiny atitinkamam arba
kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti.

Pakeitimas 251

Pasiulymas dél reglamento
116 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

2. Jeigu néra 1 dalyje nurodyty vaisty,
Zmoneéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Direktyvg 2001/83/EB arba
Reglamentq (EB) Nr. 726/2004 suteiktas
atitinkamoje valstybéje naréje, arba
ekstemporaliu veterinariniu vaistu, kurj,
laikydamasis veterinariniame recepte
nustatyry sqlygy, pagamina pagal
nacionalinius teisés aktus jgaliotas tai
daryti asmuo, galima gydyti atitinkamgqg
gyviing. Antimikrobinius Zmonéms skirtus
vaistus galima naudoti veterinarijos
gydytojui iSraSius receptq ir veterinarijos
jstaigai, atsakingai uZ atitinkamo
veterinarijos gydytojo darbo stebéseng,
pritarus tik tuomet, jei nejmanoma gydyti
vaistu pagal 1 dalj.

Pakeitimas

ba)veterinariniais vaistais, kuriy leidimas
pagal 5j reglamentq kitoje valstybéje
naréje suteiktas tos pacios riSies vandens
gyviiny arba kitos riiSies maistiniy
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Pakeitimas 252

Pasiilymas dél reglamento
116 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Nukrypdamas nuo §io straipsnio 2 dalies
ir kol nepriimtas §io straipsnio 4 dalyje
nurodytas jgyvendinimo aktas, jei néra $io
straipsnio 2 dalies a ir b punktuose
nurodyty vaisty, veterinarijos gydytojas
iSimties tvarka ir savo tiesiogine asmenine
atsakomybe, visy pirma sickdamas
nesukelti neleistiny kanc¢iy, gali gydyti
maistinius vandens gyviinus konkreciame
iikyje Siais vaistais:

a) veterinariniais vaistais, kuriy leidimas
pagal $i reglamentg atitinkamoje valstybéje
nar¢je 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 naréje.

Pakeitimas 253

Pasiulymas dél reglamento
116 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

vandens gyviiny atitinkamam arba
kitokiam sveikatos sutrikimui gydyti;

Pakeitimas

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

a) veterinariniais vaistais, kuriy leidimas
pagal $i reglamentg atitinkamoje valstybéje
nar¢je ar kitoje valstybéje naréje suteiktas
maistiniams ne vandens gyviinams gydyti
arba

b) jeigu néra a punkte nurodyty vaisty,
zmonéms skirtu vaistu, kurio leidimas
pagal Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 suteiktas
atitinkamoje valstybéje nar¢je.

Pakeitimas

3a. Nukrypstant nuo 1-3 daliy nuostaty,
jei veterinarijos gydytojas prisiima
atsakomybe, maistiniams gyviinams gydyti
galima skirti homeopatinius
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra
tik ty medZiagy, kurios iSvardintos
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 1 lenteléje
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Pakeitimas 254

Pasiilymas dél reglamento
116 straipsnio 4 dalies 1 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

4. Komisija gali jgyvendinimo aktais
nustatyti veterinariniy vaisty, kuriy
leidimai Sagjungoje suteikti sausumos
gyviinams gydyti ir kuriuos pagal Sio
straipsnio 1 dalj galima naudoti
maistiniams vandens gyviinams gydyti,
sarasa. Tie jgyvendinimo aktai pritmami
laikantis 145 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Pakeitimas 255

Pasiulymas dél reglamento
116 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

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 iSlaukg pagal 117 straipsnj.

Pakeitimas 256

Pasiiilymas dél reglamento
117 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Homeopatiniams veterinariniams

kaip medZiagos, kuriy atveju nereikia
nustatyti didZiausio kiekio.

Pakeitimas

4. Komisija gali jgyvendinimo aktais
nustatyti veterinariniy vaisty, kuriy
leidimai Sagjungoje suteikti sausumos
gyviinams gydyti ir kuriuos pagal Sio
straipsnio 1 dalj galima naudoti
maistiniams vandens gyviinams gydyti,
saraSa, grieztai taikyting tik uZdaroms
vandens sistemoms su tam tikrais nuoteky
valymo jrenginiais. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 145 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo proceduros.

Pakeitimas

6. Vaisto, naudojamo pagal Sio straipsnio
1 dalj ir 3 dalies b punktq, sudétyje
esancios farmakologiSkai aktyvios
medziagos iSvardijamos Reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje.
Veterinarijos gydytojas nurodo tinkama
i8laukg pagal 117 straipsnj.

Pakeitimas

4. Homeopatiniams veterinariniams
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vaistams nustatyta islauka — 0 dieny.

Pakeitimas 257

Pasiilymas dél reglamento

117 straipsnio 5 dalies 2 a pastraipa (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 258

Pasiiilymas dél reglamento
118 straipsnio antrastiné dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Antimikrobiniy veterinariniy vaisty
naudojimas ] rinkodaros leidimo sglygas
nejtraukty rasiy gyviinams gydyti ar pagal |
rinkodaros leidima nejtrauktas indikacijas

Pakeitimas 259

Pasiulymas dél reglamento
118 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Antimikrobiniai vaistai naudojami tik
pagal 115 ir 116 straipsnius gydant tuos
sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti néra
kity gydymo biidy, ir tik tokie, dél kuriy
naudojimo nekilty rizika visuomenes ar
gyviny sveikatai.

vaistams, kuriy sudétyje yra tik veikliosios
medZiagos, iSvardytos Reglamento (ES)
Nr. 37/2010 1 lenteléje ir klasifikuojamos
whereikalaujama nustatyti didZiausiq
leidZiamgjq koncentracijq“, iSlauka
nustatoma nulis dieny.

Pakeitimas

Duomenys apie antibiotiky naudojimq ne
pagal pardavimo leidimg renkami ir
privalomai praneSami nacionalinéms
valdZios institucijoms pagal 54 straipsnj.

Pakeitimas

Antimikrobiniy medZiagy naudojimas j
rinkodaros leidimo salygas nejtraukty riisiy
gyvinams gydyti ar pagal j rinkodaros
leidimag nejtrauktas indikacijas

Pakeitimas

1. Antimikrobiniai vaistai naudojami tik
pagal 115 ir 116 straipsnius gydant tuos
sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti néra
kity gydymo biidy, ir tik tokie, dél kuriy
naudojimo nekilty rizika visuomenés ar
gyviny sveikatai. 115 ir 116 straipsniai
netaikomi itin svarbioms antimikrobinéms
medZiagoms, kaip nurodyta 32 straipsnio
2 dalyje.
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Pakeitimas 260

Pasiulymas dél reglamento
118 straipsnio 2 dalies 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisija gali, taikydama 145 straipsnio
2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procedirg ir
atsizvelgdama j Agentiiros mokslines
rekomendacijas, jgyvendinimo aktais
nustatyti antimikrobiniy vaisty, kurie
pagal §io straipsnio 1 dalj negali buti
naudojami arba gali bati naudojami
taikant tam tikras salygas, sarasa.

Pakeitimas 261

Pasiiilymas dél reglamento
118 straipsnio 2 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 262

Pasiulymas dél reglamento
118 straipsnio 2 dalies 2 pastraipos a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) rizikg visuomenés sveikatai, jeigu
antimikrobinis vaistas naudojamas pagal
Sio straipsnio 1 dalj;

Pakeitimas

2. Komisija, taikydama 145 straipsnio

2 dalyje nurodytg nagrinéjimo procediirg ir
atsizvelgdama j Agentiiros mokslines
rekomendacijas, jgyvendinimo aktais
nustato antimikrobiniy medZiagy arba jy
grupiy, kurios pagal Sio straipsnio 1 dalj
negali buti naudojamos arba gali bati
naudojamos taikant tam tikras sglygas,
sarasa.

Pakeitimas

Principai, taikytini nustatant
antimikrobiniy medZiagy, kuriy taikymas
veterinarijoje turéty biti apribotas, sqrasq
netrukdo ar neatgraso valstybiy nariy nuo
tam tikry antimikrobiniy medZiagy
draudimo gydant tam tikry rusiy gyviinus,
jeigu jos mano, kad tai yra reikalinga.

Pakeitimas

a) rizikg visuomenés sveikatai, jeigu
antimikrobinis vaistas naudojamas pagal
Sio straipsnio 1 dalj, jskaitant rizikg,
susijusiq su Zmogaus sveikatai itin svarbiy
antimikrobiniy medZiagy naudojimu
gydant maistinius gyviinus;
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Pakeitimas 263

Pasiulymas dél reglamento

118 straipsnio 2 dalies 2 pastraipos ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 264

Pasiiilymas dél reglamento
118 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 265

Pasiulymas dél reglamento
118 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ca) galimybe pasirinkti kitus
ikininkavimo metodus, kurie padéty
iSvengti ligos protriikio;

Pakeitimas

2a. Jokiame Sqjungos teisés aktuose
nustatytame treciyjy Saliy, is kuriy
valstybéms naréms leidZiama importuoti
itkinius ar akvakultiiros gyviinus arba Siy
gyviiny mésq ar produktus, sqraSe negali
biiti treciyjy Saliy, kuriy teisés aktuose

2 dalyje minimame sqrase nurodytus
antimikrobinius vaistus leidZiama naudoti
kitokiomis sqlygomis nei nurodytos Sioje

dalyje.

Pakeitimas

2b. Valstybés narés taip pat draudzia
importuoti is treciyjy Saliy, esanciy bet
kuriame i§ 2a dalyje nurodyty sqrasy:

a) aitkinius ar akvakultiiros gyviinus,
kuriems buvo skiriamos 2 dalyje
nurodytame sqraSe iSvardytos medZiagos,
iSskyrus tuos atvejus, kai tos medZiagos
buvo skiriamos laikantis 1 dalyje isdéstyty

sqlygy;
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Pakeitimas 266

Pasiilymas dél reglamento
119 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Nukrypdama nuo 111 straipsnio, kilus j
sarasg jtrauktos ligos protrukiui, kaip
nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. ...3! 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 vaistg, Kurio

leidimas suteiktas kitoje valstybéje naréje.

31 Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas dél gyviiny sveikatos
(OLL...))..

Pakeitimas 267

Pasiiilymas dél reglamento
122 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

b) gyviiny, kuriy importavimas
draudZiamas pagal Sio straipsnio a
punktqg, mésq ar gyviininés kilmés
produktus.

Pakeitimas

2. Nukrypdama nuo 111 straipsnio, kilus j
Sara$g 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], arba kokiai nors kritinei
sveikatos padéciai, kurig pripaZino
valstybés narés vyriausiasis veterinarijos
pareigiinas, kompetentinga institucija gali
leisti tam tikrg laika, taikant konkrecius
apribojimus, naudoti imunologinj
veterinarinj vaista, kuriuo prekiau# Sioje
valstybéje naréje leidimas nesuteiktas, bet
kuriuo prekiauti leidimas suteiktas kitoje
valstybéje naréje arba suteiktas pagal
treciosios Salies teisés aktus, jei néra kito
tinkamo vaisto, ir po to, kai Komisijai
praneSama apie issamias naudojimo
Sqlygas.

31 Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas dél gyviiny sveikatos
(OLL..))..

Pakeitimas

Per dvejus metus nuo Sio reglamento
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Pakeitimas 268

Pasiilymas dél reglamento
123 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 269

Pasiilymas dél reglamento
124 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas
draudimas netaikomas asmenims, kuriems
leista 1SraSyti receptus ar tiekti
veterinarinius vaistus, skirtai reklamai.

Pakeitimas 270

Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Kad patikrinty, ar laitkomasi Siame
reglamente nustatyty reikalavimy,
kompetentingos institucijos reguliariai
vykdo rizika grindziamg veterinariniy
vaisty gamintojy, importuotojy, rinkodaros

jsigaliojimo Komisija deleguotaisiais
aktais sukuria suderintq sistemg,
leidZianciq rinkti tokiy riSiy vaistus ir
atliekas Sgjungos lygmeniu.

Pakeitimas

la. Valstybés narés gali nustatyti
papildomy sqlygy, susijusiy su
veterinariniy vaisty reklama, tam, kad
apsaugoty moniy ir gyviiny sveikatg,
gyviiny gerove ir aplinkg, jskaitant
aplinkybes, susijusias su lyginamgja ir
klaidinancia reklama ar nesqzininga
komercine veikla.

Pakeitimas

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas
draudimas netaikomas asmenims, kuriems
leista iSraSyti receptus ar tiekti
veterinarinius vaistus, skirtai reklamai.

Pakeitimas

1. Kad patikrinty, ar laikomasi Siame
reglamente nustatyty reikalavimy,
kompetentingos institucijos reguliariai
vykdo rizika grindziamg veterinariniy
vaisty gamintojy, importuotojy, rinkodaros
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leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir
tiekéjy kontrole. tiekéjy, taip pat gyviiny ir maisto
produkty kontrole.

Pakeitimas 271

Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siizlomas tekstas Pakeitimas

la. Komisija uZtikrina, kad biity
laikomasi suderinto poZiiirio |
veterinariniy vaisty patikras ir kontrole

visoje Sgjungoje.
Pakeitimas 272
Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 1 b dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1b. Siekdamos kovoti su sukcéiavimu,
kompetentingos institucijos parengia
veterinarinés praktikos ir ikiy tikrinimo
atsitiktiniais intervalais plang, kad turimi
vaistai atitikty kokybés standartus.

Pakeitimas 273

Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Prireikus patikros gali biti atlickamos i$ Visos patikros atliekamos i§ anksto apie jas
anksto apie jas nepranesus. nepranesus.

Pakeitimas 274

Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 4 a dalis (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 275

Pasiulymas dél reglamento
125 straipsnio 6 dalis

Komisijos siiilomas tekstas
6. Patikry ataskaitos jkeliamos j atitinkama
duomeny bazg ir su jomis bet kuriuo metu

gali susipazinti visos kompetentingos
institucijos.

Pakeitimas 276

Pasiiilymas dél reglamento
128 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 277

Pasiiilymas dél reglamento
132 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4a. Patikrinimus galima atlikti ir
gamintojo, kuris gamina pradines
medZiagas veterinariniams vaistams
naudojamoms veikliosioms medZiagoms,
patalpose, jei yra prieZasciy jtarti, kad
buvo pazeisti gerosios gamybos praktikos
principai.

Pakeitimas

6. Patikry ataskaitos jkeliamos j atitinkamag
duomeny bazg ir su jomis bet kuriuo metu
gali susipazinti visos kompetentingos
institucijos. Patikros rezultaty santrauka
skelbiama viesai.

Pakeitimas

3a. Agentira ir Komisija uZtikrina, kad
buty laikomasi suderinto poZiiirio |
veterinariniy vaisty patikras.

Pakeitimas

132a straipsnis

Didmeninio platinimo leidimy galiojimo
sustabdymas arba jy panaikinimas
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Pakeitimas 278

Pasiiilymas dél reglamento
135 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 279

Pasiulymas dél reglamento
136 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Valstybés narés paskiria kompetentingas
institucijas Siuo reglamentu nustatytoms

Jei nesilaikoma 104, 105 ir
106 straipsniuose nustatyty reikalavimy,
kompetentinga institucija gali:

a) sustabdyti didmeninj veterinariniy
vaisty platinimg;

b) sustabdyti didmeninio tam tikros
kategorijos veterinariniy vaisty platinimo
leidimo galiojimg;

¢) panaikinti didmeninio tam tikros
kategorijos arba visy kategorijy
veterinariniy vaisty platinimo leidimo
galiojimag.

Pakeitimas

135a straipsnis

Zmonéms skirtos antimikrobinés
medZiagos

1. DraudZiami veterinariniai vaistai, kuriy
sudétyje yra antimikrobiniy veikliyjy
medZiagy, kurias Komisija, kuri nors
valstybé naré arba Pasaulio sveikatos
organizacija apibréZé kaip tam tikroms
Zmoniy infekcijoms gydyti skirtas
medZiagas.

2. 1 dalyje nurodytus veterinarinius
vaistus, kuriuos leidZiama naudoti Sio
reglamento jsigaliojimo metu, rinkodaros
leidimy turétojai paSalina is rinkos.

Pakeitimas

1. Valstybés narés paskiria kompetentingas
institucijas Siuo reglamentu nustatytoms
uzduotims vykdyti. Kompetentingos
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uzduotims vykdyti.

Pakeitimas 280

Pasiilymas dél reglamento
136 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 281

Pasiulymas dél reglamento
136 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Kompetentingos institucijos,
vykdydamos §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
paZzymeéjimuose arba rinkodaros leidimuose
nustatyty reikalavimy.

Pakeitimas 282

Pasiiilymas dél reglamento
140 straipsnio 7 dalis

institucijos, be kita ko, yra atsakingos uz
mokslinés praktinés patirties teikimgqg
atliekant bet kokj Sio reglamento nuostaty
taikymo vertinimg.

Pakeitimas

la. Nacionalinés kompetentingos
institucijos nuolat kontroliuoja veiklos,
susijusios su Siame reglamente nustatytais
reikalavimais, komunikacijos tinkly
naudojimu ir rinkos prieZiiira, iStekliy
valdymg, siekiant uZtikrinti iy institucijy
nepriklausomumag.

Pakeitimas

2. Kompetentingos institucijos,
vykdydamos Siuo reglamentu nustatytas
uzduotis, bendradarbiauja viena su kita ir
su kitomis susijusiomis institucijomis ir
Stuo tikslu teikia kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms biiting ir
naudingg paramg. Kompetentingos
institucijos tarpusavyje ir su kitomis
susijusiomis institucijomis keiciasi
atitinkama informacija, ypac apie tai, kaip
laikomasi gamybos ir didmeninio
platinimo leidimuose, gerosios gamybos
praktikos paZyméjimuose arba rinkodaros
leidimuose nustatyty reikalavimy.
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Komisijos siiilomas tekstas

7. Komitetas gali papildomai jtraukti ne
daugiau kaip penkis papildomus narius,
parinktus pagal jy konkrecig moksling
kompetencija. Sie nariai skiriami trejy
mety kadencijai, kurig galima pratesti, ir
neturi pakaitiniy nariy.

Pakeitimas 283

Pasiulymas dél reglamento
141 straipsnio 1 dalies h a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 284

Pasiiilymas dél reglamento
144 straipsnio 1 dalies b punktas

Pakeitimas

7. Komitetas gali papildomai jtraukti ne
daugiau kaip penkis papildomus narius,
parinktus pagal jy konkrecig moksling
kompetencija. Sie nariai skiriami trejy
mety kadencijai, kurig galima pratesti, ir
neturi pakaitiniy nariy. Bendrai isSrinkti
nariai gali biiti pranes$éjais.

Pakeitimas

ha) sumazinti iikininkavimo veiklos jnasq
j atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
formavimgsi vykdant esamus Komisijos ir
valstybiy nariy veiklos planus ir,
pirmiausia, kuriant ir jgyvendinant
strategijas, kuriomis:

— biity apskritai maZinamas
antimikrobiniy medZiagy naudojimas;

— biity maZinamas ;monéms itin svarbiy
antimikrobiniy medZiagy naudojimas ir

— biity nutrauktas jprastas antimikrobiniy
medZiagy naudojimas profilaktiniais
tikslais.

Tie veiksmai iSdéstomi plane, kurj
komitetas Komisijai pateikia ne véliau
kaip per dvejus metus po Sio reglamento
priémimo. ] tg plang jtraukiami siektini
antimikrobiniy medZiagy naudojimo
mazinimo tikslai ir jy jgyvendinimo
tvarkarastis.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

b) nagrinéti klausimus, susijusius su ISbraukta.
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai

suteikti valstybése narése, farmakologiniu

budrumu;

Pakeitimas 285

Pasiilymas dél reglamento
Il priedo 1 dalies 1.1 punkto 7 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
Bandymai su gyviinais, iSskyrus Valstybés narés uzitikrina, kad visi
klinikinius tyrimus, atliekami pagal bandymai su gyviinais bity atliekami pagal
Direktyva 2010/63/ES. Direktyva 2010/63/ES. Kaip nurodyta

Direktyvoje 2010/63/ES, bandymus su
stuburiniais gyviinais biitina pakeisti
Kitais, sumasinti arba patobulinti. Sie
metodai reguliariai persvarstomi ir
tobulinami siekiant sumaZinti bandymy
su stuburiniais gyviinais ir gyviiny, su
kuriais atliekami bandymai, skaiciy.

Pakeitimas 286

Pasiulymas dél reglamento
Il priedo 1 dalies 1.3 punkto 1.3.1 papunkdio 1 dalies e punktas

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
e) rizikos, kuri gali kilti dél atsparumo e) rizikos, kuri gaminimo ir naudojimo
antimikrobinéms medziagoms vystymosi, metu gali kilti dél atsparumo
vertinimas. antimikrobinéms medziagoms vystymosi,
vertinimas.

Pakeitimas 287

Pasiulymas dél reglamento
I1 priedo 1 dalies 1.3 punkto 1.3.1 papunk¢io 7 pastraipos jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

Vertinimas paprastai atlieckamas dviem Vertinimas paprastai atlieckamas dviem
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etapais. Pirmasis vertinimo etapas visada
uzbaigiamas, o antrasis vykdomas, jei
reikia. ISsami informacija apie vertinima
pateikiama pagal patvirtintas
rekomendacijas. Vertinime nurodoma
galima vaisto ekspozicija aplinkoje ir su
tokia ekspozicija susijes rizikos lygis,
pirmiausia atsizvelgiant j Siuos aspektus:

Pakeitimas 288

Pasiulymas dél reglamento

etapais. Jvertinami visi turimi pakankamai

patikimi ir tinkami duomenys, jskaitant

informacijq, sukauptq naujy vaisty
kiirimo procese. Pirmasis vertinimo etapas
visada uzbaigiamas, o antrasis vykdomas,
jei reikia. Issami informacija apie
vertinimg pateikiama pagal patvirtintas
rekomendacijas. Vertinime nurodoma
galima vaisto ekspozicija aplinkoje ir su
tokia ekspozicija susijes rizikos lygis,
pirmiausia atsizvelgiant j Siuos aspektus:

Il priedo 1 skirsnio 1.3 dalies 1.3.1 papunkc¢io 8 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Antruoju etapu pagal nustatytas
rekomendacijas toliau konkreciai
nagrin¢jamas vaisto iSlikimas aplinkoje ir
poveikis konkre¢ioms ekosistemoms.
Atsizvelgiama | vaisto ekspozicijos
aplinkoje mastg ir turimg informacijg apie
susijusios (-iy) medziagos (-y), jskaitant
metabolitus, fizines / chemines,
farmakologines ir (arba) toksikologines
savybes.

Pakeitimas 289

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

Antruoju etapu pagal nustatytas
rekomendacijas toliau konkreciai
nagrin¢jamas vaisto iSlikimas aplinkoje ir
poveikis konkre¢ioms ekosistemoms ir
atsizvelgiama | farmakologinj vaisto

poveikj, taip pat i atitinkamg Saluting
poveikj. Atsizvelgiama ] vaisto

ekspozicijos aplinkoje mastg ir turima
informacijg apie susijusios (-iy) medziagos
(-y), jskaitant metabolitus, fizines /
chemines, farmakologines ir (arba)
toksikologines savybes.

II priedo 1 dalies 1.3 punkto 1.3.1 papunkdio 8 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 290

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

Rizikos aplinkai vertinimas turi biti
atnaujintas gavus naujos informacijos,
kuri turéty jtakos rizikos vertinimui.
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111 a priedas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

Prevencinés priemonés, kuriy reikia imtis
pries pradedant taikyti visos maistiniy
gyviiny grupés gydymg antimikrobinémis
medZiagomis (metafilaktikq):

1) geros sveikatos veisliniy gyviiny, kurie
auga natiraliai ir kuriems biidinga
tinkama genetiné jvairové, naudojimas,

il) sqlygos, kuriomis atsiZvelgiama j riisiy
elgsenos poreikius, jskaitant socialinius
santykius ir (arba) hierarchijas,

iii) gyviuny laikymo tankis, kuris
nepadidina ligy perdavimo galimybés,

IV) serganciy gyviiny izoliavimas nuo
likusios grupés,

V) vi§¢iukams ir kitiems nedideliems
gyviinams, iSskirstyti pulkus | maZesnes ir
fiziSkai atskirtas grupes,

Vi) jgyvendinti gyviiny gerovei uZtikrinti
taikytinas taisykles, kurioms jgyvendinti
teikiama kompleksiné parama pagal
bendros Zemés iikio politikos
horizontaliuosius Reglamento

Nr. 1306/2013 11 priedo TANVR Nr. 11,
12, 13.

(1998 m. liepos 20 d. Tarybos direktyva
98/58/EB dél ukinés paskirties gyviiny
apsaugos (OL L 221, 1998 8 8, p. 23);
1991 m. lapkricio 19 d. Tarybos direktyva
91/630/EEB, nustatanti bitiniausius
kiauliy apsaugos reikalavimus (OL L 340,
1991 12 11, p. 33); 1991 m. lapkricio 19 d.
Tarybos direktyva 91/629/EEB, nustatanti

butiniausius verSeliy apsaugos standartus
(OL L 340, 1991 12 11, p. 28)).
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