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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/82/
EB

2001 m. lapkricio 6 d.

dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos 95
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (1),
laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

(1) 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB dél vals-
tybiu nariy {statymuy, susijusiy su veterinariniais vaistais, suderi-
nimo (?), 1981 m. rugsé¢jo 28 d. Tarybos direktyva 81/852/EEB
dél valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy analitinius,
farmakologinius, toksikologinius bei klinikinius reikalavimus ir
protokolus bandant veterinarinius vaistus, suderinimo (*), 1990
m. gruodzio 13 d. Tarybos direktyva 90/677/EEB, iSplecianti
Direktyvos 81/851/EEB dél valstybiy nariu jstatymuy, susijusiu
su veterinariniais vaistais, suderinimo taikymo sritj ir nustatanti
papildomas nuostatas dél imunologiniy veterinariniy vaistu (%),
taip pat 1992 m. rugsé¢jo 22 d. Tarybos direktyva 92/74/EEB,
iSplecianti Direktyvos 81/851/EEB dé¢l istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su veterinariniais vaistais, nuostaty suderinimo
taikymo sritj ir nustatanti papildomas nuostatas dél homeopatiniy
veterinariniy vaisty (°) buvo daznai ir i§ esmés kei¢iamos; dél to,
aiSkumo ir racionalumo tikslu, minétosios direktyvos turéty buti
kodifikuotos, sujungiant jas | viena dokumenta.

(2) Bet kuriu taisykliy, reglamentuojaniy veterinariniy vaisty
gamyba ir paskirstyma, pagrindinis tikslas privalo biiti visuo-
menés sveikatos apsauga.

(3)  Taciau kadangi S§is tikslas turi biiti pasiektas tokiomis priemo-
némis, kurios nekliudyty vaisty gamybai ir prekybos plétrai
Bendrijoje.

(4)  Savo istatymais ir kitais teisés aktais dél veterinariniy vaisty
valstybés narés jau priémé tam tikras nuostatas, taCiau Sios
nuostatos viena nuo kitos skiriasi pagrindiniais principais. Dél
ju atsiranda trukdziai prekybai vaistais Bendrijoje ir tuo paciu
metu daroma jtaka ir vidaus rinkos funkcionavimui.

(5)  Sios klifitys turi bati pagalintos; kadangi dél to turi biiti suderintos
atitinkamos nuostatos.

(6) Kad biity uztikrinama visuomenés sveikatos apsauga ir laisvas
veterinariniy vaisty judéjimas, kompetentingos institucijos apie

() OL C 75, 2000 3 15, p. 11.

(®) 2001 m. liepos 3 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta Oficia-
liajame leidinyje) ir 2001 m. rugséjo 27 d. Tarybos sprendimas.

(®) OL L 317, 1981 11 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Tarybos direktyva 2000/37/EB (OL L 139, 2000 6 10, p. 25).

(*) OL L 317, 1981 11 6, p. 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Tarybos direktyva 1999/104/EB (OL L 3, 2000 1 6, p. 18).

() OL L 373, 1990 12 31, p. 26.

(®) OL L 297, 1992 10 13, p. 12.
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veterinarinius vaistus, kuriais leista prekiauti, privalo turéti visa
reikiama informacija, pateikiama patvirtintose vaisty savybiy
santraukose.

ISskyrus tuos vaistus, kuriems taikoma 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamentu Nr. 2309/93, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy
dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros
tvarka ir jsteigian¢iu Europos vaistu vertinimo agentiira ('), nusta-
tyta centralizuota Bendrijos leidimy iSdavimo tvarka, — leidima
prekiauti vaistais vienoje valstybéje naréje turi pripazinti kity
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, jei néra rimty prie-
zasCiy manyti, kad tam tikro veterinarinio vaisto registravimas
gali kelti grésme¢ Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai; jei
valstybés narés nesutaria del vaisto kokybés, saugos ar efekty-
vumo, Bendrijos mastu biitina atlikti mokslinj vertinima, po kurio
turi buti priimtas bendras, suinteresuotosioms valstybéms naréms
privalomas, sprendimas dél nesutariamos srities. Sis sprendimas
turi biti prilmamas naudojant sparcig procedira, uztikrinancia
glaudu Komisijos ir valstybiuy nariy bendradarbiavima.

Siuo tikslu bei remiantis pirmiau minétu Reglamentu (EEB) Nir.
2309/93, isteigian¢iu Europos vaisty vertinimo agentiira, reikéty
isteigti Veterinariniy vaisty komiteta.

Si direktyva téra tik viena i§ pakopu, siekiant uztikrinti laisva
veterinariniy vaisty judéjima. Taciau Siam tikslui igyvendinti,
remiantis jgyta patirtimi, prireiks nauju priemoniy, — ypa¢ Vete-
rinariniy vaisty komitetui — likusioms laisvo vaisty judéjimo klit-
tims pasalinti.

Si direktyva néra taikoma vaistiniams paSarams. Taciau ir visuo-
menés sveikatos, ir ekonomikos sumetimais biitina uzdrausti
naudoti neregistruotus vaistus vaistiniams paSarams gaminti.

Vaisty sukeliamos Zalos ir terapinio veiksmingumo aspektai gali
buti vertinami tik vieni kity atZvilgiu ir yra tik santykinés
svarbos, priklausancios nuo mokslo pazangos bei vaisto paskir-
ties. Drauge su paraiska dél leidimo prekiauti veterinarinj vaista
pateikiamuose duomenyse bei dokumentuose turi biiti nurodyta,
jog vaisto terapinis veiksmingumas gerokai pranoksta jo keliama
pavoju. Jei tai nenurodyta, paraiSka turi buti atmesta.

Leidimas prekiauti neisduodamas, jei jis terapiniu poziiiriu néra
pakankamai veiksmingas arba stinga tokio veiksmingumo
frodymu. Terapinis veiksmingumas suprantamas kaip gamintoju
zadamas vaisto veiksmingumas.

Leidimas prekiauti taip pat neiSduodamas, jei nurodytoji karen-
cijos trukmé néra pakankama, kad bty iSvengta sveikatai pavo-
jingo liku¢iy poveikio.

Kad buty gautas leidimas prekiauti imunologiniu veterinariniu
vaistu, gamintojas turi jrodyti, jog sugebés uztikrinti kiekvienos
gaminio partijos vienoduma.

Kompetentingos institucijos turéty biiti jgaliotos uzdrausti naudoti
imunologinj veterinarini vaista, jei jo sukelta imunologiné reak-
cija gydomo gyviino organizme trukdys jgyvendinti nacionaling
ar Bendrijos gyviiny ligu diagnozavimo, $alinimo ir kontrolés
programa.

Visu pirma homeopatiniy vaisty vartotojams reikéty labai aiskiai
nurodyti homeopatini vaisty pobtidi ir pateikti pakankamai ju
kokybés ir saugos garantiju.

Taisyklés, susijusios su veterinariniy homeopatiniy vaisty
gamyba, kontrole ir tikrinimu, turi biiti suvienodintos, kad i

(") OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-

rytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88, 1998 3 24, p. 7).
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visos Bendrijos rinka galéty buti tiekiami saugiis ir geros kokybés
vaistai.

Atsizvelgiant | veterinariniams homeopatiniams  vaistams
blidingas savybes, pvz., labai nedidelj juos sudaranéiu veikliuju
medziagy kiekj, ir sunkumus, kylancius ju atzvilgiu taikant visuo-
tinai priimtus statistinius klinikiniy tyrimy metodus, reikéty nusta-
tyti tam tikra supaprastintg registracijos tvarka tiems tradiciniams
homeopatiniams vaistams, kurie tiekiami | rinka nenurodant tera-
piniy indikaciju tokio farmacinio pavidalo ir dozavimo, kuris
nekelia pavojaus gyvinams.

Iprastos taisyklés, reglamentuojancios leidima prekiauti veterina-
riniais vaistais, turi biti taikomos veterinariniams homeopati-
niams vaistams, kuriais prekiaujama nurodant ju terapines indika-
cijas arba kita forma, galincia kelti rizika, kuria reikia palyginti su
norimu terapiniu poveikiu. Valstybés narés, vertindamos tyrimy ir
bandymy, kurie atliekami siekiant nustatyti tokiy vaisty sauga ir
efektyvuma naminiams ir egzotiniy rusiy gyviinams rezultatus,
turi turéti galimybe vadovautis atitinkamomis taisyklémis, apie
kurias turi biiti praneSama Komisijai.

Kad bty geriau apsaugota zmoniy ir gyvinuy sveikata ir kad biity
iSvengta pakartotinio paraiskuy dél leidimo prekiauti nagrinéjimo,
valstybés narés turéty sistemingai rengti kiekvieno registruojamo
veterinarinio vaisto {vertinimo ataskaitas, o prireikus jomis
keistis. Be to, jei paraiS$ka iSduoti leidima pateikti veterinarini
vaista | rinka svarstomas kitoje valstybéje nar¢je, valstybé naré
turi turéti galimybe sustabdyti paraiSkos dél leidimo prekiauti
veterinariniu vaistu nagriné€jima, tikédamasi pripazinti kitoje vals-
tybéje naréje priimta sprendima.

Kad biity sudarytos geresnés salygos laisvam veterinariniy vaisty
judéjimui ir biity iSvengta pakartotinio vaisty patikrinimo kitoje
valstybéje naréje, jeigu jie jau buvo patikrinti vienoje valstybéje
naréje, veterinariniy vaisty gamybai, importui i§ treciujuy Saliy bei
atitinkamam leidimui prekiauti turéty buti taikomi minimaliis
reikalavimai.

Gera Bendrijoje pagaminty veterinariniy vaisty kokybé turi biiti
garantuojama, reikalaujant laikytis geros vaisty gamybos prak-
tikos, nepriklausomai nuo vaisty galutinés paskirties vietos.

Taip pat reikéty imtis priemoniu uztikrinti, kad veterinariniy
vaisty paskirstytojai turéty valstybiu nariy leidima ir tvarkyty
vaisty apskaita.

Veterinariniy vaisty tyrimu standartai ir protokolai yra veiks-
minga priemoné, leidzianti kontroliuoti $iuos vaistus bei taip
apsaugoti visuomenés sveikata, jie gali palengvinti $iy vaistu
judéjima, nes jais nustatomos bendros vaistu bandymy ir doku-
menty sudarymo taisyklés, igalinan¢ios kompetentingas institu-
cijas priimti sprendimus remiantis vienodais bandymais ir kriteri-
jais ir taip iSvengti vertinimo skirtumuy.

Pageidautina aiskiau nustatyti atvejus, kai farmakologiniy, toksi-
kologiniy ir klinikiniy tyrimu rezultaty nereikia pateikti tam, kad
buty gautas leidimas prekiauti veterinariniu vaistu, kuris yra i$
esmés tapatus naujoviskam vaistui tuo paciu metu uztikrinant,
kad nebuty diskriminuojamos naujovisky vaisty formos. Taciau
dél tam tikry valstybés politikos nuostaty bandymai su gyviinais
be pateisinamos priezasties pakartotinai neturéty buti atliekami.

Sukiirus vidaus rinka, konkreciu kontrolés priemoniu, skirty
garantuoti i§ treCiyjy Saliy importuojamy vaistu kokybe, galima
atsisakyti tik tuo atveju, jei Bendrija imasi butiny priemoniy
uztikrinti, kad reikiamy kontrolés priemoniy imtasi eksportuojan-
Cioje Salyje.
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Siekiant uztikrinti nuolatini vartojamu veterinariniy vaisty sauga,
bitina garantuoti, kad farmakologinio budrumo sistemos Bendri-
joje biity nuolat modifikuojamos, atsizvelgiant | mokslo ir tech-
nikos pazanga.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, turi blti surenkami ir
ivertinami atitinkami duomenys apie neigiama veterinariniy vaisty
poveiki Zmogaus organizmui.

Farmakologinio budrumo sistemose turi biti atsizvelgiama i
turimus duomenis apie efektyvumo stoka.

Be to, renkant informacija apie vaisty Zalinga poveiki dél ju
naudojimo ne pagal vaisty informacinio lapelio reikalavimus ir
karencijos laiko tinkamuma bei galimas aplinkos problemas,
galima pagerinti nuolating gero veterinariniy vaisto vartojimo
prieziiira.

Biitina atsizvelgti { pokyc¢ius, atsirandancius derinant farmakolo-
ginio budrumo srities apibrézimus, terminija ir technologiju pléto-
jima.

Vis aktyviau keiCiantis elektronine informacija apie veterinariniy
vaisty, kuriais prekiaujama Bendrijoje, Zalinga poveiki, prane-
Simus apie Zalinga poveiki siekiama leisti priimti vienoje vietoje,
tuo paciu metu uztikrinant, kad Sia informacija biity dalijamasi su
visy valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis.

Bendrija suinteresuota uztikrinti, kad vaisty, kuriems leidimas
prekiauti i8duodamas centralizuotai ir kitomis procediiromis, vete-
rinarinés farmakologinés budrumo sistemos biity suderintos.

Leidimu prekiauti liudijimy turétojams privalu aktyviai prisiimti
atsakomybeg uz ju i rinka tiekiamy veterinariniy vaisty farmako-
logini budruma.

Siai direktyvai jgyvendinti reikalingos priemonés turi biti
priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimo
1999/468/EB, nustatan¢io Komisijos naudojimosi jai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka (), reikalavimus.

Siekiant pagerinti visuomeneés sveikatos apsauga, biitina nustatyti,
kad zmonéms skirtas maistas negali biiti gaminamas i§ gyvinuy,
su kuriais buvo atlickami veterinariniy vaisty klinikiniai tyrimai,
jei pagal 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr.
2377/90, nustatan¢io veterinariniy vaisty likuciy gyviininés
kilmés maisto produktuose didziausiu kiekiy nustatymo tvarka
Bendrijoje (?), reikalavimus néra nustatytas didziausias leistinas
atitinkamo veterinarinio vaisto likuc¢iy kiekis.

Komisijai turi buti suteikti jgaliojimai priimti pakeitimus, reika-
lingus suderinti I prieda su mokslo ir technikos pazanga.

Si direktyva neturi pazeisti II priedo B dalyje nustatyty valstybiy
nariy isipareigojimy dél direktyvy perkélimo | nacionaling teisg
terminy,

(') OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

(®) OL L 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1274/2001 (OL L 175, 2001 6 28,
p.- 14).
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PRIEME $IA DIREKTYVA:

I DALIS
APIBREZIMAI

1 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojami terminai:

2. Veterinarinis vaistas:

a) bet kuri medziaga ar medziagu derinys, pateikiamas kaip turinti
savybiy gyviinams gydyti ar apsaugoti nuo ligos; arba

b) bet kuri medziaga ar medziagu derinys, kuris gali biti naudojamas
arba skiriamas gyviinams, norint atstatyti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas dél farmakologinio, imunologinio arba meta-
bolitinio poveikio arba medicininei diagnozei nustatyti.

4. Medziaga:
Bet kuri medZziaga, kuri, nepriklausomai nuo jos kilmeés, gali biiti:
— Zmogaus, pvz.,
zmogaus kraujas ir jo produktai,
— gyviininé, pvz.,

mikroorganizmai, visas gyviinas, organu dalys, gyvinu iSskyros,
toksinai, iStraukos, kraujo produktai,

— augaliné, pvz.,
mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly i$skyros, iStraukos,
— cheming, pvz.,

elementai, gamtoje egzistuojancios cheminés medziagos ir chemijos
produktai, gaunami juos chemiskai keiCiant ar sintezés budu.

5. Vaistiniai premiksai: bet kuris i§ anksto pagamintas veterinarinis
vaistas, skirtas vaistiniams paSarams gaminti.

6. Vaistiniai pasarai: bet koks pagamintas veterinarinio vaisto ir pasaro
arba veterinariniy vaisty bei pasary miSinys, skirtas gyvinams, kuriuo
galima prekiauti, ir kuris, toliau jo neapdorojant, gali biiti Seriamas
gyviinams dél jo gydomuju ar apsauginiy savybiy arba dél kity vaistiniy
savybiy, minimy 2 punkte.

7. Imunologinis veterinarinis vaistas: veterinarinis vaistas, duodamas
gyviinams tam, kad susiformuoty aktyvusis ar pasyvusis imunitetas,
arba norint diagnozuoti ju imuniteto buklg.

VM1
8. Veterinarinis homeopatinis vaistas: Bet kuris veterinarinis vaistas,
pagamintas i§ medziagy, vadinamy homeopatiniais $altiniais, homeopa-
tinés gamybos tvarka, apraSyta Europos farmakopéjoje arba, jei tokios
néra, valstybiy nariy Siuo metu oficialiai naudojamose farmakopg¢jose.
Veterinarinis homeopatinis vaistas gali bati sudarytas i§ daugelio sude-
damyju medziagy.

9. Karencijos laikas: Laikotarpis, blitinas nuo paskutinio veterinarinio
vaisto davimo gyviinams jprastomis naudojimo salygomis, atsizvelgiant
i Sios direktyvos nuostatas, iki maisto produktu i§ tokiu gyviiny gavimo
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tam, kad biitu apsaugota visuomenés sveikata, uztikrinant, kad tokiuose
maisto produktuose esantis likuciu kiekis nevir$ija Reglamentu (EEB)
Nr. 2377/90 nustatyto didziausio veikliyju medziagy likuciy kiekio.

10. Nepageidaujama reakcija: Kenksminga ir nenumatyta reakcija vete-
rinariniam vaistui, kilusi, naudojant jprastomis dozémis gyviinams profi-
laktiskai, diagnostikai arba gydyti ar siekiant atstatyti, koreguoti ar
pakeisti fiziologines funkcijas.

11. Nepageidaujama zmoniy reakcija: kenksminga ir nenumatyta
zmoniy reakcija, kilusi neapsisaugojus nuo veterinarinio vaisto.

12. Pavojinga nepageidaujama reakcija: Zzalingas poveikis, kuris
baigiasi mirtimi, kelia pavoju gyvybei, sukelia sunkia negalia ar nedar-
binguma, apsigimima/igimta defekta ar atsiranda nuolatiniy ar ilgalaikiy
ligos pozymiy.

13. Netikéta nepageidaujama reakcija: 7Zalingas poveikis, kurio kilmé,
sunkumas ir poveikis neatitinka vaisto savybiy santraukos.

14. Periodiné atnaujinama ataskaita apie vaisto saugq: periodiné atas-
kaita, kurioje turi buti pateikta 75 straipsnyje nurodyta informacija.

15. Vaisto stebéjimo po pardavimo tyrimai: farmakoepidemiologinis
arba klinikinis tyrimas, atlickamas pagal leidimo prekiauti vaistu
salygas, siekiant nustatyti ir iStirti pavoju, susijusi su prekiauti leistu
veterinariniu vaistu.

16. Naudojimas ne pagal vaisto naudojimo instrukcijas: veterinarinio
vaisto naudojimas, neatitinkantis vaisto savybiy santraukos, iskaitant
netinkamga vaisto vartojima arba piktnaudziavima juo.

17. Didmeninis veterinariniy vaisty pardavimas:

bet kokia veikla, apimanti veterinariniy vaisty {sigijima, pardavima,
importa, eksporta ar bet kokias kitas su jais susijusias prekybos opera-
cijas, siekiant arba nesiekiant pelno, i§skyrus atvejus, kai:

— gamintojas tiekia savo paties pagamintus veterinarinius vaistus,

— veterinarinius vaistus mazmeninei prekybai tiekia asmenys, turintys
teisg verstis tokia tiekimo veikla pagal 66 straipsnyje nustatytas
salygas.

17a. Leidimo prekiauti turétojo atstovas: Asmuo, kuris paprastai
zinomas kaip vietinis atstovas, leidimo prekiauti turétojo paskirtas ji
atstovauti konkrecioje valstybéje naréje.

18. Agentiira: Pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (1) isteigta Europos
vaisty agentiira.

19. Rizika, susijusi su produkto naudojimu:

— bet kokia rizika gyviny ar zmoniy sveikatai, susijusi su veterinariniy
vaisty kokybe, saugumu ir efektyvumu;

— bet kokia nepageidaujamy poveikiy aplinkai rizika.

20. Rizikos ir naudos santykis: — Veterinarinio vaisto teigiamy terapiniy
poveikiu, lyginamu su pirmiau apibrézta rizika, vertinimas.

21. Veterinarinis receptas: Bet kuris receptas veterinariniam vaistui,
iSduodamas specialisto, kuriam suteikta teisé tai daryti pagal galiojan-
¢ius nacionalinius teisés aktus.

22. Veterinarinio vaisto pavadinimas: Pavadinimas, kuris gali biti arba
iSgalvotas, kad nebiity supainiotas su bendriniu, arba bendrinis ar moks-
linis pavadinimas, kartu nurodant prekés zenkla arba leidimo prekiauti
turétojo pavadinima.

(') OL L 136, 2004 4 30, 1 p.
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23. Bendrinis pavadinimas: Pasaulio sveikatos organizacijos rekomen-
duojamas tarptautinis bendrinis pavadinimas arba jei tokio néra, ipras-
tinis bendrasis pavadinimas.

24. Stiprumas: Veikliyju medziagu kiekis, kiekybiskai iSreikstas doza-
vimo vienete, tiirio arba svorio vienete priklausomai nuo vaisto formos.

25. Pirminé pakuoté.: Talpyklé arba bet kuri kita pakuotés forma, tiesio-
giai besilieCianti su vaistu.

26. Antriné pakuoté: Pakuoté, kurioje yra patalpinta pirminé pakuoté.
27. Zenklinimas: Informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés.

28. Informacinis lapelis: Lapelis, kuriame pateikiama informacija
naudotojui, pridedamas prie vaisto.

I DALIS
APIMTIS

2 straipsnis

1. Si direktyva taikoma pagamintiems pramoniniu budu arba,
metodu, apimanciu ir pramonini procesa, veterinariniams vaistams,
tarp ju vaistiniams premiksams, tiekiamiems i valstybiu nariy rinka.

2. Abejojant dél produkto, kai, atsizvelgiant | visas jo savybes, jis
gali buiti apibréZiamas kaip veterinarinis vaistas ir kaip kity Bendrijos
teisés akty reglamentuojamas produktas, turi biiti taikomos Sios direk-
tyvos nuostatos.

3. Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies, Si direktyva taip pat taikoma
veikliosioms medziagoms, vartojamoms kaip zaliavos pagal 50, 50a,
51 ir 80 straipsniuy nuostatas ir papildomai tam tikroms medziagoms,
pasizyminCioms anabolinémis, antiinfekcinémis, prieSuzdegiminémis,
hormoninémis ar psichotropinémis savybémis ir kurios gali biiti naudo-
jamos kaip veterinariniai vaistai, kaip iSdéstyta 68 straipsnyje.

3 straipsnis

1. Si direktyva netaikoma:

a) vaistiniams pasarams, kaip apibrézta 1990 m. kovo 26 d. Tarybos
direktyvoje 90/167/EEB, nustatan¢ioje vaistiniy pasary ruoSimo,
teikimo | rinka ir naudojimo Bendrijoje salygas (!);

b) inaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie
pagaminti i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ konkretaus tikio gyviino
ar gyviiny, ir naudojamy gydyti ta gyving ar gyvinus, laikomus toje
pacioje vietoje;

¢) veterinariniams vaistams, kuriu pagrinda sudaro radioaktyviis
izotopai;

d) bet kokiems priedams, minimiems 1970 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos
direktyvoje 70/524/EEB dél pasaru priedu (%), kai jie pagal $ia direk-
tyva dedami | gyvinu paSarus ir gyviiny paSary papildus;

e) nepazeidziant 95 straipsnio nuostaty, veterinarinio naudojimo vais-
tams, skirtiems moksliniams ir tobulinimo tyrimams.

Tacdiau vaistiniai paSarai, nurodyti Sio straipsnio a punkte gali biiti gami-
nami tik i§ premiksu, kurie yra leisti naudoti pagal Sia Direktyva.

() OL L 92, 1990 04 07, p. 42.
(®» OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1756/2002 (OL L 265, 2002 10 3, p. 1).
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2. I8skyrus nuostatas dél veterinariniy vaistu laikymo, iSraSymo
receptu, i8davimo ir administravimo, §i direktyva netaikoma:

a) bet kokiam vaistui, paruoStam vaistinéje pagal veterinarini recepta
individualiam gyviinui ar mazai gyvinu grupei, paprastai Zinoma
kaip magistriniam vaistui; ir

b) bet kokiam vaistui, paruoStam vaistinéje pagal farmakopéjos recep-
tira ir skirtam tiesiogiai galutiniam naudotojui, paprastai Zinomam
kaip oficininiam vaistui.

4 straipsnis

1. Valstybés narés gali nustatyti, kad §i direktyva netaikoma tiems
neaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie gami-
nami i§ patogeny ir antigeny, gautu i§ tkiuose laikomuy gyviino ar
gyviiny ir vartojami gydyti ta gyviina ar gyvinus, kurie laikomi toje
pacioje vietovéje esanCiame tkyje.

2. Veterinariniy vaisty, skirty iSimtinai tik akvariume auginamoms
zuvims, narveliuvose laikomiems pauksc¢iams, naminiams balandZiams,
terariume laikomiems gyvinams, smulkiems grauzikams, SeSkams ir
triusiams, laikomiems iSimtinai kaip naminiai gyvunéliai, atveju vals-
tybés narés gali leisti netaikyti 5—8 straipsniu nuostaty, jei tokiuose
produktuose néra medziagy, kurias naudojant reikalinga veterinariné
kontrolé ir kad bus imtasi visy galimu priemoniy apsisaugoti nuo neleis-
tino produkty naudojimo kitiems gyviinams.

I DALIS
PREKYBA

I SKYRIUS
Leidimas prekiauti
VM1

5 straipsnis

1. Joks veterinarinis vaistas negali biiti teikiamas | rinka valstybés
narés teritorijoje, kol §ios valstybés narés kompetentinga institucija Sioje
direktyvoje nustatyta tvarka néra iSdavusi leidimo prekiauti arba kol
leidimas prekiauti néra iSduotas Reglamento (EB) Nr. Nr. 726/2004
nustatyta tvarka.

Kai veterinariniam vaistui buvo iSduotas pirmasis leidimas prekiauti
pagal pirma pastraipa, bet kokioms papildomoms gyviiny rasims, stipru-
mams, vaisto formoms, skyrimo biidams, pakuotés dydziams, o taip pat
bet kokiems keitimams ar papildymams taip pat turi buti iSduotas
leidimas prekiauti pagal pirma pastraipa arba jie turi biti itraukti {
pradinj leidima prekiauti. Visi Sie leidimai prekiauti laikomi vieno ir
to paties leidimo prekiauti dalimi, ypac taikant 13 straipsnio 1 dalies
nuostatas.

2. Leidimo prekiauti turétojas atsako uz wvaisto tiekima { rinka.
Atstovo paskyrimas neatleidzia leidimo prekiauti turétojo nuo jo teisinés
atsakomybés.

6 straipsnis

1. Veterinariniam vaistui negalima iSduoti leidimo prekiauti jei jis
skirtas vienai ar daugiau maistui auginamy gyviny risiy,, o jame esan-
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¢ios farmakologiskai aktyvios medziagos néra jraSytos i Reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 1, 1I ar III priedus.

2.  Tais atvejais kai Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 priedu pakeitimai
tai pateisina, leidimo prekiauti turétojas arba tam tikrais atvejais kompe-
tentingos institucijos privalo imtis visy bitiny priemoniu pakeisti arba
atSaukti leidima prekiauti per 60 dieny nuo minéto reglamento priedy
pakeitimo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje dienos.

3. Nukrypstant nuo §io straipsnio 1 dalies, veterinariniam vaistui,
turin¢iam farmakologiskai aktyviy medziagy, neijtraukty { Reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 1, 11 arba III priedus, galima iSduoti leidima
prekiauti, skirtam tam tikriems arkliniy §eimos gyvinams, deklaruotiems
pagal 1993 m. spalio 23 d. Komisijos sprendima 93/623/EEB dél regist-
ruotus arkliniy Seimos gyvinus lydin¢io identifikavimo dokumento
(paso) () ir pagal 1999 m. gruodzio 22 d. Komisijos sprendima
2000/68/EB i§ dalies pakeiciantj Komisijos sprendima 93/623/EEB ir
nustatantj veisliniy ir produkciniy arkliniy identifikavima (?), kurie
nebus skerdziami zmoniu maistui. Tokiuose veterinariniuose vaistuose
neturi buti veikliyju medZiagy, nurodytu Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1V priede ir jie turi biiti naudojami tik ligy nurodytu iSduodant
leidima prekiauti veterinariniu vaistu skirtam arkliniy Seimos gyviinams
aprobuotoje vaisto charakteristiku santraukoje, atveju.

7 straipsnis

Kai to reikalauja sveikatos padétis, valstybé naré gali leisti prekiauti ar
skirti gyviinams tuos veterinarinius vaistus, kuriems Sios direktyvos
nustatyta tvarka leidima iSdavé kita valstybé nareé.

8 straipsnis

Sunkiu epizootiniu ligy atveju valstybés narés gali laikinai leisti naudoti
imunologinius veterinarinius vaistus be leidimo prekiauti, jei néra kito
tinkamo vaisto ir jei Komisijai praneSama apie iSsamias naudojimo
salygas.

Komisija gali pati pasinaudoti §io straipsnio pirmojoje pastraipoje i§dés-
tyta galimybe, kai priimama aiski nuostata dél tos pasirinkimo gali-
mybés pagal Bendrijos taisykles, susijusias su rimtomis epizootinémis
ligomis.

Jei gyviinas importuojamas i$ arba eksportuojamas i treciaja Salj ir todél
jam taikomos ypatingos privalomosios sveikatos taisyklés, valstybé naré
gali leisti naudoti tokiam gyviinui imunologini veterinarini vaista,
kuriam néra iSduotas leidimas prekiauti toje valstybéje naré¢je, taCiau
kuriam i$duotas leidimas pagal treciosios Salies teisés aktus. Valstybés
narés imasi visy atitinkamy priemoniy dél tokiy imunologiniy produkty
importo ir naudojimo prieZitros.

9 straipsnis

Joks veterinarinis vaistas negali biiti skiriamas gyviinui, jei néra iSduotas
leidimas juo prekiauti, i§skyrus 12 straipsnio 3 dalies j punkte minimus
veterinariniy vaisty tyrimus, kuriuos po pranes$imo ir leidimo galiojan¢iu
nacionaliniy taisykliy nustatyta tvarka priima kompetentingos naciona-
linés institucijos.

(") OL L 298, 1993 12 3, p. 45. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos sprendimu 2000/68/EB (OL L 23, 2000 1 28, p. 72).
(®» OL L 23,2000 1 28, p. 72.
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10 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visu bitiny priemoniy uztikrinti, kad jei
valstybéje naréje néra iSduota leidimo veterinariniam vaistui gydyti ne
maistui auginamy riisiy gyviinams, esant tam tikrai ligai (buklei), i$im-
ties tvarka atsakingas veterinarijos gydytojas savo asmenine atsakomybe
ir ypa¢ siekdamas iSvengti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety
gyvuna:

a) veterinariniu vaistu, kuriam i$duotas leidimas konkrecioje valstybéje
naréje pagal Sig direktyva arba pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
naudoti kitos riiSies gyviinams arba tos pacios riiSies gyviinams, bet
kitos ligos (buklés) atveju; ar

b) jei néra vaisto, nurodyto a punkte, arba:

i) zmonéms skirtu vaistu, kuriam iSduotas leidimas konkrecioje
valstyb¢je naréje pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB arba pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, ar

ii) atsizvelgiant { specifines nacionalines nuostatas, veterinariniu
vaistu, kuriam iSduotas leidimas kitoje valstybéje naréje pagal
Sig direktyva naudoti tos pacios ruiSies gyvinams arba kitos rusies
gyviinams, esant konkre¢iai ligai (biiklei) ar kitai ligai (biiklei); ar

¢) jei néra vaisto, nurodyto b punkte ir laikantis konkrecios valstybés
narés teisés akty, veterinariniu vaistu, paruo$tu i§ anksto (ex
tempore) asmens, kuriam leista tai daryti pagal nacionalinius teisés
aktus, atsizvelgiant { veterinarinio recepto salygas.

Veterinarijos gydytojas gali duoti vaista pats arba leisti kitam asmeniui
tai daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe.

2. Nukrypstant nuo 11 straipsnio, Sio straipsnio 1 dalies nuostatos
taip pat taikomos veterinarijos gydytojo vykdomam priklausancio
arkliniy Seimai gyviino, nustatant, kad jis buvo deklaruotas pagal Komi-
sijos sprendimus 93/623/EEB ir 2000/68/EB ir néra skirtas skersti
zmoniy maistui, gydymui.

3. Nukrypdama nuo 11 straipsnio ir pagal 89 straipsnio 2 dalyje
nurodyta tvarka Komisija turi sudaryti medziagy, butiny gydyti arkliniuy
Seimos gyvinus ir kuriy karencijos laikas ne trumpesnis kaip $esi méne-
siai, sarasa pagal kontrolés mechanizmus, nustatytus Komisijos sprendi-
muose 93/623/EEB ir 2000/68/EB.

11 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniu uztikrinti, kad jei
valstybéje naréje néra iSduota leidimo veterinariniam vaistui gydyti ne
maistui auginamy risiu gyviinams, esant tam tikrai ligai (buklei), i$im-
ties tvarka atsakingas veterinarijos gydytojas savo asmenine atsakomybe
ir ypa¢ siekdamas iSvengti neleistinu kanCiy, gali gydyti konkrety
gyvina: Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniu uZtikrinti, kad
jei valstybéje naréje néra iSduota leidimo veterinariniam vaistui gydyti
maistui auginamuy rasiu gyviinams, esant tam tikrai ligai (buklei), i$im-
ties tvarka atsakingas veterinarijos gydytojas savo asmenine atsakomybe
ir ypa¢ siekdamas i§vengti neleistiny kanc¢iu, gali tam tikrame tkyje
gydyti konkrecCius gyviinus:

a) veterinariniu vaistu, kuriam iSduotas leidimas konkrecioje valstybéje
naréje pagal Sia direktyva arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
naudoti kitos rusies gyviinams arba tos pacios riiSies gyviinams,
bet kitos ligos atveju,

b) jei néra vaisto, nurodyto a punkte, arba:

1) Zzmonéms skirtu vaistu, kuriam iSduotas leidimas konkrecioje
valstybéje naréje pagal Direktyva 2001/83/EB arba pagal Regla-
menta (EB) Nr. 726/2004, ar
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i) veterinariniu vaistu, kuriam iSduotas leidimas kitoje valstybéje
naréje pagal Sia direktyva naudoti tos pacios rii§ies gyvinams
arba kitos rusies maistui auginamiems gyviinams, esant konkre-
Ciai ligai (buklei) ar kitai ligai (buklei); ar

¢) jei néra vaisto, nurodyto b punkte ir laikantis konkrecios valstybés
narés teisés akty, veterinariniu vaistu, paruoStu i§ anksto (ex
tempore) asmens, kuriam leista tai daryti pagal nacionalinius teisés
aktus, atsizvelgiant { veterinarinio recepto salygas.

Veterinarijos gydytojas gali duoti vaista pats arba leisti kitam asmeniui
tai daryti veterinarijos gydytojo atsakomybe.

2. Sio straipsnio 1 dalis taikoma, jei vaiste esangios farmakologiskai
aktyvios medziagos yra iraSytos Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, II
arba IIT prieduose ir kai veterinarijos gydytojas nustato tinkama karen-
cijos laika.

Jei naudojamam vaistui nezinomas karencijos laikas atitinkamos riiSies
gyviinams, nustatytasis karencijos laikas negali biti trumpesnis negu:

— kiausiniy — 7 paros,
— pieno — 7 paros,

— paukstienos ir zinduoliy mésos, iskaitant riebalus ir subproduktus —
28 paros,

— 7zuvu mésos — 500 laipsniadieniy.

Taciau §is nurodytas karencijos laikas gali biti kei¢iamas 89 straipsnio 2
dalyje nurodyta tvarka.

3.  Homeopatiniy veterinariniy vaistu, kuriu veikliosios sudedamosios
dalys, irasytos Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priede, karencijos
laikas, nurodytas §io straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje, turi biiti
sutrumpintas iki nulio.

4. Kai veterinarijos gydytojas taiko S$io straipsnio 1 ir 2 daliu
nuostatas, jis turi registruoti atitinkamus duomenis: gyvinuy tyrimo
data, savininko duomenis, gydyty gyvinu skaiéiu, diagnozg, skirtus
vaistus, duotas dozes, gydymo trukmg ir rekomenduota karencijos
laika. Jis turi suteikti kompetentingai institucijai galimybe patikrinti
$iuos jrasus bent penkeriy mety laikotarpiu.

5. Nepazeisdamos kity Sios direktyvos nuostaty, valstybés narés turi
imtis visy biitiny priemoniuy, susijusiy su importu, platinimu, i§davimu ir
informacija apie vaistus, kuriuos jos leido naudoti maistui auginamiems
gyviinams pagal §io straipsnio 1 dalies b punkto ii papunkti.

12 straipsnis

1. Norint gauti leidima prekiauti veterinariniu vaistu kitokia tvarka,
nei ta, kuri yra nustatyta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, reikia pateikti
paraiSka atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Negalima pateikti paraiskos leidimui prekiauti veterinariniais vaistais,
skirtais vienai ar daugiau maistui auginamy gyviiny rasiy, kuriy farma-
kologiskai aktyvios medziagos §iu rusiu gyviinams néra jrasytos i
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, II arba III priedus, tol, kol nepateikta
pagrista paraiska dél didziausiy likuciy kiekiy nustatymo pagal ta regla-
menta. Turi praeiti bent SeSi ménesiai nuo pagristos paraiskos dél
didziausiy likuciy kiekiy nustatymo pateikimo iki paraiskos dél leidimo
prekiauti pateikimo.

Taciau veterinariniy vaisty, nurodyty 6 straipsnio 3 dalyje, atveju,
paraiSka dél leidimo prekiauti galima pateikti, nepateikus pagristos
paraiskos pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90. Butina pateikti visus
mokslinius dokumentus, jrodancius veterinarinio vaisto kokybe,
sauguma ir efektyvuma, kaip numatyta §io straipsnio 3 dalyje.
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2. Leidimas prekiauti gali biiti iSduodamas tik Bendrijoje isteigtam
pareiskéjui.
3. Kartu su paraiska leidimui prekiauti biitina pateikti visa adminis-

tracing informacija ir mokslinius dokumentus, biitinus jrodyti veterina-
rinio vaisto kokybe, sauguma ir efektyvuma. Pagal I prieda parengtoje ir
pateiktoje sarankoje turi biiti ypa¢ §i informacija:

a)

b)
¢)

d)

g)

h)

)

k)

D

n)

uz vaisto pateikima i rinka atsakingo asmens ir susijusiy gamintojo
ar gamintoju, jei jie yra skirtingi, vardas, pavardé ar jmonés pava-
dinimas bei nuolatinis adresas arba registruota verslo vieta bei
gamybos vietos;

veterinarinio vaisto pavadinimas;

veterinarinio vaisto visu sudedamuju daliu kokybiniai ir kiekybiniai
duomenys, iskaitant Pasaulio sveikatos organizacijos rekomenduo-
jama ju tarptautinj bendrini pavadinima (TBP), jei toks TBP yra,
arba ju cheminj pavadinima;

gamybos metodo apraSymas;

terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujamos reak-
cijos;
dozés skirtingy risiy gyviinams, kuriems veterinarinis vaistas yra

skirtas, jo vaisto forma, naudojimo biidas ir metodas bei silomas
tinkamumo laikas;

jei reikia, paaiSkinimai apie atsargumo ir saugos priemones laikant
veterinarini vaista, duodant gyvinams, atlieky, susijusiy su veteri-
nariniu vaistu, sunaikinima, taip pat duomenys apie rizika, kuria
veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai, Zmoniy bei gyviny sveikatai
ir augalams;

karencijos laikas, jei vaistai skirti maistui auginamy rasiy gyvi-
nams;

gamintojo naudojamy tyrimo metody aprasymas;
rezultatai:

— farmaciniy (fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy)
tyrimuy;

— saugumo ir likuciu tyrimy;

— ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;

— galimos vaisto sukeliamos rizikos aplinkai tyrimu. Sis poveikis

turi buti istirtas ir kiekvienu konkre€iu atveju numatytos
nuostatos dél jo ribojimo.

farmakologinio budrumo sistemos i§samus apras§ymas ir tam tikrais
atvejais rizikos valdymo sistema, kuria pareiskéjas idiegs;

vaisto charakteristiky santrauka pagal 14 straipsnio reikalavimus,
veterinarinio vaisto pirminés ir antrinés pakuotés maketai kartu su
informaciniu lapeliu pagal 58—61 straipsnius;

dokumentas jrodantis, kad gamintojui jo Salyje iSduotas leidimas
gaminti veterinarinius vaistus;

bet kokio leidimo prekiauti duotuoju veterinariniu vaistu, gauto
kitoje valstybéje naréje arba treciojoje Salyje, kopijos kartu su vals-
tybiy nariu, kuriose $iuo metu nagrinéjama paraiSka dél leidimo
prekiauti, pateikta pagal Sia direktyva, sarasu. PareiSkéjo pasitlytos
pagal 14 straipsnj arba valstybés narés kompetentingos institucijos
patvirtintos pagal 25 straipsni vaisto charakteristiky santraukos
kopijos ir pasitilyto informacinio lapelio kopijos, duomenys apie
bet kurj Bendrijos ar treCiosios Salies sprendima dél atsisakymo
iSduoti leidima ir prieZastys, nulémusios toki sprendima. Visa $i
informacija turi biiti nuolat atnaujinama;
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0) irodymas, kad pareiskéjas disponuoja kvalifikuotu asmeniu, atsa-
kingu uz farmakologini budruma, ir turi biitinas priemones pranesti
apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas, kurios galéjo pasireiksti
Bendrijoje ar treciojoje Salyje;

p) veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau rasiy maistui augina-
miems gyviinams, kuriy farmakologiSskai aktyvios medziagos S$iu
risiy gyviinams néra jrasytos Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I, 11
arba III prieduose, atveju reikia pateikti dokumenta, patvirtinanti,
kad Agentiirai buvo pateikta pagrista paraiska pagal ankscéiau
minimg reglamenta dél didziausio likuciy kiekio nustatymo.

Dokumentai ir informacija, susijusi su tyrimuy, nurodyty pirmosios
pastraipos j punkte, rezultatais, turi biiti pateikti kartu su iSsamiomis
ir kritiSkomis santraukomis (eksperty ataskaitomis), parengtomis, kaip
nurodyta 15 straipsnyje.

13 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies pirmosios pastraipos j
punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos
teisés akto, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty saugumo ir likuciy
tyrimy arba ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimu duomenis, jei jis gali
frodyti, kad vaistas yra generinis referentinio vaisto atzvilgiu, kuriam
yra arba buvo iSduotas leidimas prekiauti pagal 5 straipsni ne trumpes-
niam kaip aStuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje.

Generinis veterinarinis vaistas, kuriam leidimas i§duodamas pagal Sia
nuostata, negali biti tiekiamas { rinka, nepraéjus deSimciai mety nuo
pradinio leidimo prekiauti iSdavimo referentiniam vaistui.

Pirmoji pastraipa taikoma taip pat, jei referentiniam vaistui leidimas
prekiauti nebuvo iSduotas valstybéje naréje, kurioje teikiama generinio
vaisto paraiska. Siuo atveju paraiskoje pareidkéjas turi nurodyti valstybe
narg, kurioje yra arba buvo iSduotas leidimas prekiauti. Valstybés narés,
kurioje paraiska buvo pateikta, kompetentingai institucijai pareikalavus,
kitos valstybés narés kompetentinga institucija per viena ménesi
perduoda patvirtinima, kad referentiniam vaistui yra arba buvo iSduotas
leidimas prekiauti, kartu pateikdama iSsamia referentinio produkto sudéti
ir, jei biitina, kitus tiesiogiai susijusius dokumentus.

Taciau deSimties mety laikotarpis, nurodytas antrojoje pastraipoje, pratg-
siamas iki 13 mety, jei veterinariniai vaistai skirti zuvims ar bitéms arba
kity rGsiy gyvinams, nustatytiems 89 straipsnio 2 dalyje nurodyta
tvarka.

2. Siame straipsnyje:

a) referentinis vaistas — vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal 5
straipsnj, atsizvelgiant | 12 straipsnio nuostatas;

b) generinis vaistas — vaistas, kurio veikliyju medziagy kokybiné ir
kiekybiné sudétis bei vaisto forma yra kaip referentinio vaisto ir
kurio bioekvivalentiSkumas referentiniam vaistui buvo jrodytas
atitinkamais  biologinio  isisavinamumo tyrimais.  Veikliosios
medziagos skirtingos druskos, esteriai, eteriai, izomerai, izomery
miSiniai, kompleksai arba dariniai turi biiti laikomi ta pacia veikligja
medziaga, nebent jie labai skirtysi saugumo ir (arba) efektyvumo
savybémis. Tokiais atvejais pareiskéjas privalo pateikti papildomos
informacijos, irodancios veikliosios medziagos, kuriai iSduodamas
leidimas prekiauti, jvairiu drusku, esteriy arba dariniy sauguma ir
(arba) efektyvuma. Ivairios neuzdelsto atpalaidavimo vaisto formos
duodamos per burna, laikytinos viena ir ta pacia vaisto forma. Nerei-
kalaujama, kad pareiskéjas atlikty biologinio isisavinamumo tyrimus,
jei jis gali rrodyti, kad generinis vaistas atitinka esminius kriterijus,
kaip nurodyta atitinkamose iSsamiose gairése.

3. Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas neatitinka generinio vaisto
apibrézimo, kaip nustatyta Sio straipsnio 2 dalies b punkte arba kai
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bioekvivalentiskumo neimanoma jrodyti biologinio isisavinamumo tyri-
mais, arba tuo atveju, kai lyginant su referentiniu vaistu yra pakeista
veiklioji (-iosios) medziaga (-os), terapinés indikacijos, stiprumas, vaisto
forma ar naudojimo biidas, turri biti pateikti atitinkamy saugumo ir
liku€iy tyriimy bei ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultatai.

4.  Kai biologinis veterinarinis vaistas, panasus | referentini biologini
veterinarinj vaista, neatitinka generinio vaisto apibrézimo salygu, ypac
dél biologinio veterinarinio vaisto ar referentinio veterinarinio biologinio
vaisto zaliavy ar gamybos procesu skirtumuy, privaloma pateikti atitin-
kamy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis. Pateikiamu papildomu
duomeny tipas ir kiekis privalo atitikti I priede ir susijusiose i§samiose
gairése nurodytus esminius kriterijus. Kity tyrimu duomenu, esanciy
referentinio vaisto sarankoje, pateikti nebiitina.

5. Veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau rii§iy maistui augi-
namiems gyviinams ir turin¢iu nauja veikliaja medziaga, kuriai leidimas
prekiauti nebuvo iSduotas Bendrijoje iki 2004 m. balandZio 30 d., atveju
deSimties mety laikotarpis, numatytas Sio straipsnio 1 dalies antrojoje
pastraipoje, turi biiti pratgsiamas vieneriems metams, kiekvienakart
papildant leidima prekiauti vaistu kitomis maistui auginamy gyviiny
rusimis, jei papildymas daromas nepraéjus penkiems metams nuo
pradinio leidimo prekiauti suteikimo.

Taciau Sis laikotarpis neturi virSyti 13 mety leidimui prekiauti vaistu,
skirtu keturiy ar daugiau riiSiy maistui auginamiems gyviinams.

Desimties mety laikotarpis gali biti pratgsiamas iki 11, 12 ar 13 mety
veterinarinio vaisto, skirto maistui auginamy ra$iy gyvinams, atveju, jei
leidimo prekiauti turétojas be to i§ pradziu pateiké ir paraiska didziau-
siam likuciy kiekiui nustatyti leidime prekiauti nurodyty rasiy gyvi-
nams.

6.  Siekiant taikyti §io straipsnio 1-5 dalis, vykdomi biitini bandymai
ar tyrimai ir i§ juy iSplaukiantys praktiniai reikalavimai néra laikomi
prieStaraujanciais patenty teiséms ar papildomiems vaisty apsaugos
pazyméjimams.

13a straipsnis

1. Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies pirmosios pastraipos j
punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos
teisés akto, nereikalaujama, kad pareiSkéjas pateikty saugumo ir likuciu
tyrimu arba ikiklinikiniy ir klinikiniu tyrimy rezultatus, jei jis gali
irodyti, kad veterinarinio vaisto veikliosios medZiagos yra gerai nusta-
tyto veterinarinio naudojimo Bendrijoje bent deSimt mety, pripaZinto
efektyvumo ir priimtino saugumo lygmens, atsizvelgiant { [ priede
nustatytas salygas. Siuo atveju pareiskéjas turi pateikti atitinkama moks-
line literatiira.

2.  Agenturos paskelbta jvertinimo ataskaita po paraiSkos dél
didziausio liku¢iu kiekio nustatymo pagal Reglamenta (EEB) Nr.
2377/90 jvertinimo gali buti atitinkamu blidu naudojama kaip literatiira,
ypac¢ saugumo tyrimams.

3. Jei pareiskéjas naudojasi moksline literatiira, siekdamas gauti
leidima prekiauti vaistu, skirtu maistui auginamiems vienos rasies gyvi-
nams, ir pateikia tam pac¢iam vaistui, norédamas gauti leidima prekiauti
kitai maistui auginamy gyvinu riisiai, naujy likuciy tyrimy pagal Regla-
menta (EEB) Nr. 2377/90 bei papildomy klinikiniy tyrimy duomenis,
treCiajai Saliai negalima teikti tokiu tyrimuy ar bandymuy pagal 13
straipsni, nepraé¢jus trims metams nuo leidimo prekiauti, kuriam tokie
tyrimai buvo atlikti, gavimo.
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13b straipsnis

Veterinariniy vaisty, turiniy veikliyju medziagy, panaudoty veterina-
riniy vaisty, kuriems iSduotas leidimas prekiauti, sudétyje, taciau iki
Siol nenaudoty derinyje gydymo tikslu, atveju saugumo ir likuciy tyrimy
rezultatai, jei reikia, naujy ikiklinikiniu arba klinikiniy tyrimuy, susijusiu
su tuo deriniu, rezultatai turi buti pateikiami pagal 12 straipsnio 3 dalies
pirmosios pastraipos j punkta, bet néra bitina pateikti moksling infor-
macija apie kiekviena atskira veikliaja medziaga.

13c straipsnis

Suteikus leidima prekiauti, leidimo prekiauti turétojas gali leisti naudotis
vaisto sarankoje sukauptais farmaciniy, saugumo ir likuciy tyrimy, ikik-
linikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentacija tam, kad biity galima nagri-
néti paskesng paraiSka dél tos pacios vaisto formos veterinarinio vaisto,
turincio ta pacia veikliyju medziagy kiekybing ir kokybing sudéti.

13d straipsnis

Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies pirmosios pastraipos j punkto ir
iSimtiniais atvejais pareiSkéjo nereikalaujama pateikti imunologiniu vete-
rinariniy vaisty tam tikry gamybiniy tyrimy su paskirties gyvinais rezul-
taty, jei Siy tyrimu negalima atlikti dél tinkamai motyvuoty priezasciy,
ypac atsizvelgiant | kitas Bendrijos nuostatas.

14 straipsnis
Vaisto charakteristiky santraukoje turi biti pateikta informacija tokia

tvarka:

1. veterinarinio vaisto pavadinimas, pateikiant jo stipruma ir vaisto
forma;

2. kokybiné ir kiekybiné veikliyjy ir pagalbiniu medziagu sudétis,
kuria biitina zinoti, kad veterinarinis vaistas biity tinkamai paskirtas.
Galima vartoti bendrinj pavadinima arba cheminj aprasyma;

3. vaisto forma;

4.1. paskirties gyviiny rasys,
4.2. naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis,
4.3. kontraindikacijos,

4.4. specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiu paskirties gyvi-
nams,

4.5. specialiosios naudojimo atsargumo priemonés, iskaitant
specialias atsargumo priemones, kuriy privalo imtis asmuo,
duodantis vaista gyviinams,

4.6. nepageidaujamos reakcijos (daznumas ir sunkumas),

4.7. naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos ar kiauSiniy
déjimo metu,

4.8. saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos,
4.9. dozes ir naudojimo biidas,

4.10. jei butina, perdozavimas (simptomai, skubios pagalbos prie-
monés, prieSnuodziai),

4.11. jvairiy maisto produkty karencijos laikas, iskaitant tuos, kuriu
karencijos laikas lygus nuliui;
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5. farmakologinés savybés:
5.1. farmakodinaminés savybés,
5.2. farmakokinetinés savybés;

6. farmaciniai duomenys:
6.1. pagalbiniy medziagy sarasas,
6.2. svarbiausi nesuderinamumai,

6.3. tinkamumo laikas, kai biitina — po vaisto pradinés biisenos
atkiirimo arba kai pirminé pakuoté atidaroma pirma karta,

6.4. specialieji laikymo nurodymai,
6.5. pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys,

6.6. specialios nesunaudoty veterinariniy vaisty arba su ju naudo-
jimu susijusiy atlieky, naikinimo nuostatos, jei reikia;

7. leidimo prekiauti turétojas;
8. leidimo prekiauti numeris (-iai);

9. pirmojo leidimo prekiauti iSdavimo data arba tokio leidimo prate-
simo data;

10. teksto perzitiréjimo data.

I leidima prekiauti pagal 13 straipsni negalima jtraukti referentinio
vaisto tu vaisto charakteristiku santraukos daliu, kuriose daroma
nuoroda i indikacijas ar dozavimo formas, kurioms tebetaikoma patenty
teisé generinio vaisto tiekimo { rinka metu.

15 straipsnis

1.  Pareiskéjai turi uztikrinti, kad iSsamias ir kritiSkas santraukas,
nurodytas 12 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje, rengty ir pasiraSytu
asmenys, turintys tinkama techning ar profesing kvalifikacija, iSdéstyta
trumpame gyvenimo apraSyme, prie§ pateikiant jas kompetentingoms
institucijoms.

2. Asmenys, turintys techning ar profesing kvalifikacijas, nurodytas
Sio straipsnio 1 dalyje, turi motyvuoti mokslinés literatliros bet koki
naudojima, nurodyta 13a straipsnio 1 dalyje, atsizvelgiant | I priede
iSdéstytas salygas.

3. Asmenu, nurodytu §io straipsnio 1 dalyje, trumpas gyvenimo apra-
Symas turi biti pridétas prie i§samiy kritiskuy santrauky.

2 SKYRIUS

Homeopatiniams veterinariniams vaistams taikomos specialiosios
nuostatos

16 straipsnis

1. Valstybés narés turi uztikrinti, kad Bendrijoje pagaminti ir tiekiami
1 rinka homeopatiniai veterinariniai vaistai yra registruoti arba iSduotas
leidimas jais prekiauti pagal 17, 18 ir 19 straipsnius, iSskyrus kai tokie
veterinariniai vaistai registruoti arba jiems iSduotas leidimas prekiauti
pagal nacionalinius teisés aktus iki 1993 m. gruodzio 31 d. imtinai.
Homeopatiniu vaisty, registruoty pagal 17 straipsni, atveju reikia taikyti
32 straipsni ir 33 straipsnio 1-3 dalis.

2. Valstybés narés turi nustatyti homeopatiniy veterinariniy vaisty,
nurodyty 17 straipsnyje, supaprastinta registravimo tvarka.
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3. Nukrypstant nuo 10 straipsnio, homeopatiniai veterinariniai vaistai
gali buti duodami ne maistui auginamiems gyviinams veterinarijos
gydytojo atsakomybe.

4.  Nukrypdamos nuo 11 straipsnio 1 ir 2 dalies, valstybés narés turi
leisti duoti homeopatinius veterinarinius vaistus, skirtus maistui augina-
miems gyvinams, kuriy veikliosios sudedamosios dalys jraSytos Regla-
mento (EEB) Nr. 2377/90 II priede, veterinarijos gydytojo atsakomybe.
Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniu kontroliuoti kitoje valsty-
béje naréje registruoty arba leidziamy naudoti homeopatiniy veterina-
riniy vaisty naudojima pagal Sia direktyva tos pacios risies gyvinuy
tarpe.

17 straipsnis

1. Nepazeidziant Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 dél farmakologiskai
aktyviu medziagu, skirty maistui auginamiems gyviinams didziausio
likuciy kiekio nustatymo, tik homeopatiniams veterinariniams vaistams,
atitinkantiems visas Sias salygas, gali buti taikoma specialioji supapras-
tinto registravimo tvarka:

a) jie duodami budu, aprasytu Europos farmakopéjoje arba tokio nesant,
buidu, aprasSytu farmakopéjose, Siuo metu oficialiai naudojamose
valstybése narése;

b) veterinarinio vaisto etiketéje arba bet kokioje informacijoje, susiju-
sioje su vaistu, nenurodoma jokia konkreti terapiné indikacija;

c) jie yra pakankamai praskiesti, garantuojant vaisto sauguma. Ypac
vaiste neturi biiti daugiau nei 1/10 000 pradinés tinktiiros dalies.

Jei tai pasirodo pagrista, atsizvelgiant { naujus mokslinius jrodymus,
pirmosios pastraipos b ir ¢ punktai gali buti adaptuoti 89 straipsnio 2
dalyje nurodyta tvarka.

Registravimo metu valstybés narés nustato vaisto iSdavimo buda.

2. Procediiros ir nuostatos, numatytos 3 skyriuje, iSskyrus 25
straipsni pagal analogija taikomos ir supaprastintajai veterinariniy
homeopatiniy vaisty, atitinkanciy §io straipsnio 1 dalies reikalavimus,
registravimo tvarkai, iSskyrus terapinio veiksmingumo jrodymus.

18 straipsnis

Specialioji, supaprastinta paraiska registruoti vaista gali buti taikoma
daugeliui homeopatiniy veterinariniy vaisty, gauty i§ vieno ar keliy ty
paciy homeopatiniy $altiniy. Prie praSymo pridedami visy pirma homeo-
patinio veterinarinio vaisto farmacing kokybe ir gamybos partiju vieno-
duma jrodantys dokumentai:

— homeopatinio $altinio ar Saltiniy mokslinis pavadinimas arba pava-
dinimai, esantys farmakopé¢joje, nurodant jvairius jvedimo i orga-
nizma biidus, farmacines formas ir skiedimo laipsnius,

— dokumentai, kuriuose pateikiami duomenys apie homeopatinio (-iy)
Saltinio (-iy) gavima bei kontrolg ir bibliografiniai duomenys,
irodantys §io (-iu) Saltinio (-iy) homeopating prigimti; apraSymas
priemoniy, kuriu buvo imtasi uztikrinti, kad veterinariniame homeo-
patiniame vaiste, kuriame yra biologiniy medziagy, néra patogenu,
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— kiekvienos vaisto formos gamybos ir kontrolés dokumentacija bei
skiedimo ir potencijavimo metodo apraSymas,

— leidimas gaminti atitinkamus vaistus,

— ty paciy vaisty registracijos liudijimy ir leidimu prekiauti, iSduoty
kitose valstybése narése, kopijos,

VM1
— registruotiny vaisty antrinés ir pirminés pakuotés vienas ar daugiau
makety,

— duomenys apie homeopatinio veterinarinio vaisto stabiluma,

— sitllomas karencijos laikas, pateikiant biiting pagrindima.
19 straipsnis

1. Homeopatiniams veterinariniams vaistams, iSskyrus nurodytuosius
17 straipsnio 1 dalyje, leidimas prekiauti iSduodamas pagal 12, 13a,
13b, 13c, 13d ir 14 straipsnius.

2. Valstybé naré gali savo teritorijoje pradéti arba testi taikyti speci-
fines taisykles homeopatiniy veterinariniy vaisty, skirty naminiams
gyvinéliams ir maistui neauginamiems egzotiniy raSiy gyvinams,
iSskyrus nurodytasias 17 straipsnio 1 dalyje, saugumo, ikiklinikiniams
ir klinikiniams tyrimams, atsizvelgdama | homeopatinés medicinos,
praktikuojamos toje valstybéje naréje, principus ir ypatybes. Siuo atveju
suinteresuota valstybé naré turi pranesti Komisijai apie konkrecias galio-
jancCias taisykles.

20 straipsnis
Sio skyriaus nuostatos netaikomos imunologiniams homeopatiniams
veterinariniams vaistams.

VI ir VII daliu nuostatos taikomos homeopatiniams veterinariniams
vaistams.

3 SKYRIUS

Leidimo prekiauti iSdavimo tvarka

21 straipsnis

1. Valstybés narés turi imtis visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
leidimo prekiauti veterinariniu vaistu iSdavimo procediira biity uzbaigta
per ne ilgiau kaip 210 dieny nuo galiojancios paraiSkos pateikimo.

Paraiskos dél leidimy prekiauti tuo paciu veterinariniu vaistu dviejose ar
daugiau valstybiy nariu pateikiamos pagal 31-43 straipsnius.

2. Kai valstybé naré nustato, kad kita paraiska iSduoti leidima
prekiauti tuo paciu vaistu nagrinéjama kitoje valstybéje naréje, suinte-
resuotoji valstybé naré turi atsisakyti nagrinéti paraiska ir patarti pareis-
kéjui taikyti 31-43 straipsnius.

22 straipsnis

Jei pagal 12 straipsnio 3 dalies n punkta valstybei narei praneSama apie
kitos valstybés narés iSduota leidima prekiauti veterinariniu vaistu,
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kuriam yra pateikta paraiSka leidimui prekiauti suinteresuotoje valsty-
béje naréje, ji turi atmesti parai$ka, nebent ji buvo pateikta, laikantis i
31-43 straipsniy nuostaty.

23 straipsnis

Siekdamos iSnagrinéti paraiska, pateikta pagal 12—13d straipsnius, vals-
tybiu nariy kompetentingos institucijos:

1) turi patikrinti, ar dokumentai, pateikti kartu su paraiska, atitinka 12—
13d straipsnius ir jsitikinti, ar salygos dél leidimo prekiauti iSdavimo
yra jvykdytos;

2) gali pateikti vaista, jo zaliavas ir jei biitina, tarpinius produktus ar
kitas sudedamasias medziagas oficialiai vaisty kontrolés laboratorijai
ar valstybés narés tuo tikslu paskirtajai laboratorijai istirti, siekiant
uztikrinti, kad gamintojo taikomi ir paraiSkos dokumentuose aprasyti
tyrimo metodai pagal 12 straipsnio 3 dalies pirmosios pastraipos i
punkta yra tinkami;

3) gali panasSiai patikrinti, ypa¢ konsultuodamasi su nacionaline arba
Bendrijos referentine laboratorija, ar pareiskéjo pristatytas analitinis
metodas, taikomas likuciams aptikti, kaip nurodyta 12 straipsnio 3
dalies j punkto antrojoje itraukoje, yra tinkamas;

4) prireikus gali pareikalauti pareiskéjo pateikti papildomos informa-
cijos apie dalykus, i$vardintus 12, 13a, 13b, 13c ir 13d straipsniuose.
Kai kompetentingos institucijos imasi Siu veiksmu, terminai, nurodyti
21 straipsnyje, laikinai sustabdomi, kol bus pateikti reikalaujami
papildomi duomenys. Panasiai, $ie terminai gali bati laikinai sustab-
domi bet kuriam laikotarpiui, kuris gali biiti suteikiamas pareiskéjui
pateikti paaiskinimus zodziu arba rastu.

24 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad:

a) kompetentingos institucijos i$siaiskinty, ar treciyju Saliu veterinariniy
vaisty gamintojai ir importuotojai yra pajégus juos gaminti pagal 12
straipsnio 3 dalies d punkto reikalavimus ir (arba) atlikti kontrolinius
tyrimus bei taikyti metodus, apraSytus paraiSkos dokumentuose pagal
12 straipsnio 3 dalies i punkto reikalavimus;

b) susiklosCius tinkamoms aplinkybéms, kompetentingos institucijos
gali leisti veterinariniy vaisty gamintojams ir importuotojams i§
tre¢iyju Saliy nustatyti tam tikrus gamybos etapus ir (arba) atlikti
kai kuriuos straipsnio a dalyje minimus bandymus; tokiais atvejais
kompetentingos institucijos tikrina ir atitinkamas istaigas.

25 straipsnis

1. I8duodama leidima prekiauti, kompetentinga institucija turi
pranesti turétojui, kad vaisto charakteristiky santrauka yra aprobuota.

2. Kompetentinga institucija turi imtis visy biitiny priemoniy uztik-
rinti, kad informacija, susijusi su veterinariniu vaistu, ypac etiketé ir
informacinis lapelis atitikty vaisto charakteristiky santrauka, patvirtinta
leidimo prekiauti iSdavimo metu arba po jo iSdavimo.

3. Kompetentinga institucija turi nedelsiant suteikti galimybg visuo-
menei susipazinti su leidimu prekiauti bei vaisto charakteristiky sant-
rauka kiekvieno veterinarinio vaisto, kuriam ji i§davé leidima.

4. Kompetentinga institucija turi parengti jvertinimo ataskaita ir
komentarus apie sarankoje esancius svarstomo veterinarinio vaisto
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farmaciniy, saugumo ir likuciu tyrimu bei ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy rezultatus. Ivertinimo ataskaita turi biiti atnaujinta, gavus naujos
informacijos, kuri yra svarbi svarstomo veterinarinio vaisto kokybei,
saugumui ar efektyvumui vertinti.

Kompetentinga institucija turi nedelsiant suteikti galimybg visuomenei
susipazinti su jvertinimo ataskaita ir nuomong¢ nulémusiomis priezas-
timis, pasalinusi bet kokia komercinio pobtidZio konfidencialia informa-
cija.

26 straipsnis

1. Leidime prekiauti gali buiti numatytas reikalavimas, kad ant
pirminés pakuotés ir (arba) ant antrinés pakuotés ar informaciniame
lapelyje, jei pastarojo reikia, turétojas nurodyty kita informacija, biiting
saugumui ar sveikatos apsaugai, iskaitant bet kokias specialias atsar-
gumo priemones, susijusias su naudojimu, ir bet kokius kitus perspé-
jimus, paaiskéjusius i§ klinikiniy ir farmakologiniy tyrimu, nurodyty 12
straipsnio 3 dalies j punkte ir 13—13d straipsniuose, arba atsirandancius,
igijus patyrima, naudojant veterinarinj vaista, émus ji tiekti | rinka.

3. ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiSkéju, leidimas
prekiauti gali buti iSduodamas, reikalaujant, kad pareiskéjas imty taikyti
specifines procediiras, ypa¢ susijusias su veterinarinio vaisto saugumu,
praneSimu kompetentingoms institucijoms apie bet koki nelaiminga atsi-
tikima ji naudojant ir veiksmais, kuriy reikty imtis. Sis leidimas gali bti
suteikiamas tik dél objektyviu, patvirtinty priezas¢iy. Leidimo prekiauti
pratgsimas susij¢s su kasmetiniu iy salygy ivertinimu.

27 straipsnis

1.  Gaves leidimg prekiauti, jo turétojas del gamybos ir kontroles
metody, nurodyty 12 straipsnio 3 dalies d ir i punktuose, turi atsizvelgti
i technikos ir mokslo pazanga ir daryti visus biitinus pakeitimus, kad
veterinarinis vaistas biitu gaminamas ir kontroliuojamas pasitelkus
visuotinai priimtus mokslinius metodus.

Siuos pakeitimus turi pavirtinti suinteresuotuju valstybiy nariy kompe-
tentingos institucijos.

2. Kompetentinga institucija gali reikalauti, kad pareiskéjas arba
leidimo prekiauti turétojas pateiktu pakankama kieki medziagu, kad
buty galima kontroliuoti, svarstomy veterinariniy vaisty likucius.

Kompetentingos institucijos reikalavimu leidimo prekiauti turétojas turi
suteikti savo techning patirti, kad palengvinty veterinariniy vaisty
likuciy nustatymo analitinio metodo idiegima nacionalinéje referentinéje
laboratorijoje, paskirtoje pagal 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direk-
tyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir ju likuciy gyvuose gyviinuose
ir gyvininés kilmés produktuose monitoringo priemoniy (1).

3. Leidimo prekiauti turétojas turi nedelsiant pateikti kompetentingai
institucijai bet kokia nauja informacija, dél kurios reikia i§ dalies
pakeisti informacija ir (ar) dokumentus, nurodytus 12 straipsnio 3
dalyje, 13, 13a, 13b ir 14 straipsnyje ar I priede.

(") OL L 125, 1996 5 23, p. 10. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reglamentu
(EB) Nr. 806/2003 (OL L 122, 2003 5 16, p. 1.)
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Ypaé, jis turi nedelsiant pranesti kompetentingai institucijai apie bet
kurios $alies, kurioje veterinarinis vaistas tiekiamas i rinka, kompeten-
tingu institucijuy skirtus draudimus ar apribojimus ir pateikti bet kokia
kita nauja informacija, kuri galéty turéti jtakos konkretaus veterinarinio
vaisto naudai ir rizikai jvertinti.

Siekdama, kad naudos ir rizikos —santykio vertinima biity galima atlikti
nuolat, kompetentinga institucija bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad
leidimo prekiauti turétojas pateikty duomenis, patvirtinancius palanky
naudos ir rizikos santyki.

5. Leidimo prekiauti turétojas, atsizvelgdamas i leidima, turi nedel-
siant pranesti kompetentingoms institucijoms apie bet kokj jo sitiloma
informacijos ar dokumenty, nurodytu 12—13d straipsniuose, pakeitima.

27a straipsnis

Isdavus leidimg prekiauti, leidimo turétojas turi pranesti leidima iSdavu-
sios valstybés narés kompetentingai institucijai apie veterinarinio vaisto
faktinio pateikimo | tos valstybés narés rinka data, atsizvelgdamas {
ivairias pakuotes ir vaisto stiprumus, kuriems i§duotas leidimas.

Turétojas taip pat turi pranesti kompetentingai institucijai apie produkto
tiekimo | valstybés narés rinka laiking ar visiska nutraukima. ISskyrus
iSimtinius atvejus, apie tai turi biiti pranesta ne véliau kaip likus dviem
ménesiams iki vaisto tiekimo { rinkg sustabdymo.

Kompetentingai institucijai pareikalavus, ypa¢ farmakologinio budrumo
kontekste, leidimo prekiauti turétojas turi pateikti kompetentingai insti-
tucijai visus duomenis apie veterinarinio vaisto pardavimy apimtj ir bet
kokius jo turimus duomenis apie receptais iSraSyty vaisty apimti.

28 straipsnis

1. Nepazeidziant Sio straipsnio 4 ir 5 daliy, leidimas prekiauti galioja
penkerius metus.

2. Leidima prekiauti galima atnaujinti po penkeriu mety, i§ naujo
ivertinus naudos ir rizikos santyki.

Tuo tikslu leidimo prekiauti turétojas turi pateikti visu kokybés,
saugumo ir efektyvumo pristatyty dokumenty, itraukiant visus pakei-
timus, padarytus nuo leidimo prekiauti iSdavimo, suvestini sarasa,
likus ne maziau kaip SeSiems ménesiams iki leidimo prekiauti galiojimo
pabaigos, pagal §io straipsnio 1 dali. Kompetentinga institucija gali bet
kuriuo metu pareikalauti, kad pareiskéjas pateiktu dokumentus, iSvar-
dintus sarase.

3.  Pratgsus leidima prekiauti, jis galioja neribota laika, nebent
kompetentinga institucija nusprendzia motyvuotu pagrindu, susijusiu
su farmakologiniu budrumu, dar vieng karta pratesti leidima papil-
domam penkeriy mety laikotarpiui pagal Sio straipsnio 2 dali.

4.  Bet kokio leidimo prekiauti galiojimas leidima iSdavusioje valsty-
béje naréje nustoja galioti, jei per tris metus nuo jo iSdavimo veterina-
rinis vaistas, kuriam iSduotas leidimas, faktiSkai nebuvo tiektas | rinka.

5. Kai veterinarinio vaisto, kuriam iSduotas leidimas, anksé¢iau tiekto
1 leidima iSdavusios valstybés narés rinka, faktiSkai nebéra tos valstybés
narés rinkoje trejus metus iS eilés, tam veterinariniam vaistui iSduotas
leidimas prekiauti nustoja galioti.

6. Kompetentinga institucija gali, iSimtiniais atvejais ir Zmoniy ar
gyviiny sveikatos interesais, netaikyti Sio straipsnio 4 ir 5 daliy. Tokie
netaikymai privalo bati tinkamai motyvuoti.
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29 straipsnis

Leidimo prekiauti iSdavimas nesumazina gamintojo ir, kai tai taikoma,
leidimo turétojo bendrosios teisinés atsakomybés.

30 straipsnis

1. Leidima prekiauti atsisakoma iSduoti, jei kompetentingoms instituci-
joms pateikta saranka neatitinka 12—13d ir 15 straipsniuy.

Leidimg iSduoti taip pat atsisakoma, jei patikrinus informacija ir doku-
mentus, i§vardintus 12 straipsnyje ir 13 straipsnio 1 dalyje, akivaizdu,
kad:

a) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus; kai paraiSka susijusi su veterinariniu
vaistu zootechniniam naudojimui, ypatinga démesi skiriant gyviiny
sveikatai ir gerovei bei vartotoju sveikatai teikiamai naudai; ar

b) veterinarinis vaistas nepasizymi terapiniu poveikiu arba pareiskéjas
nepakankamai jrodé terapini efektyvuma tos risies gyviinams,
kuriems gydyti jis skirtas; ar

c¢) vaisto kiekybiné ir kokybiné sudétis neatitinka deklaruotosios; ar

d) pareiskéjo rekomenduojamas karencijos laikas néra pakankamai ilgas
uztikrinti, kad i§ gydyto gyviino gauti maisto produktai neturi
likuciy, galinCiu kelti pavoju vartotojo sveikatai, arba yra nepakan-
kamai pagristas; ar

e) pareiskéjo pasitlytas zenklinimas arba informacinis lapelis neatitinka
Sios direktyvos; ar

f) veterinarinis vaistas sililomas parduoti naudojimo tikslu, draudziamu
pagal kitas Bendrijos nuostatas.

Taciau, kai Bendrijos teisés aktas yra priémimo stadijoje, kompetentinga
institucija gali atsisakyti iSduoti leidima veterinariniam vaistui, kai tokie
veiksmai bitini visuomenés sveikatos, vartotoju ir gyviiny sveikatos
apsaugai.

Pareiskéjas ar leidimo prekiauti turétojas yra atsakingi uz pateikty doku-
menty ir duomeny tiksluma.

4 SKYRIUS

Savitarpio pripaZinimo tvarka ir decentralizuota tvarka
31 straipsnis

1. Ikuriama koordinavimo grupé nagrinéti bet koki klausima, susijusi
su leidimu prekiauti veterinariniu vaistu dvejose ar daugiau valstybiy
nariy, Siame skyriuje nustatyta tvarka. Agentiira apriipina Sia koordina-
vimo grupeg sekretoriatu.

2. Koordinavimo grupe sudaro po viena kiekvienos valstybés narés
atstova, skiriama treju mety kadencijai, kuri gali biiti pratgsiama. Grupés
nariai gali buti lydimi eksperty.

3. Koordinavimo grupé parengia savo darbo reglamenta, kuris isiga-
lioja, Komisijai pareiSkus palankia nuomong. Sis darbo reglamentas
paskelbiamas viesai.

32 straipsnis

1. Siekdamas gauti leidima prekiauti veterinariniu vaistu daugiau nei
vienoje valstybéje naréje, pareiskéjas turi pateikti paraiSka, paremta
saranka, identiSka tose valstybése narése. Sarankoje turi biiti visa admi-
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nistraciné informacija bei moksliniai ir techniniai dokumentai, nurodyti
12—-14 straipsniuose. Pateikiamuose dokumentuose turi biiti sarasas vals-
tybiu nariy, susijusiy su Sia paraiska.

Pareiskéjas pareikalauja vienos valstybés narés veikti kaip ,,referenting
valstybg narg®; ir parengti veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaita pagal
§io straipsnio 2 ir 3 dalis.

Tam tikrais atvejais jvertinimo ataskaitoje pateikiamas vertinimas, kaip
apibrézta 13 straipsnio 5 dalyje arba 13a straipsnio 3 dalyje.

2. Jei leidimas prekiauti veterinariniu vaistu jau buvo iSduotas
paraiskos pateikimo metu, suinteresuotosios valstybés narés turi pripa-
zinti referentinés valstybés narés iSduota leidima. Tuo tikslu leidimo
prekiauti turétojas pareikalauja, kad referentiné valstybé naré parengtu
veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei bitina, atnaujinty bet
kokia esama jvertinimo ataskaita. Referentiné valstybé naré turi parengti
arba atnaujinti jvertinimo ataskaita per 90 dieny nuo priimtinos
paraiskos gavimo. [vertinimo ataskaita kartu su patvirtinta vaisto charak-
teristiky santrauka, Zenklinimu ir informaciniu lapeliu siunciama suinte-
resuotoms valstybéms naréms ir pareiSkéjui.

3. Jei leidimas prekiauti veterinariniu vaistu nebuvo iSduotas
paraiskos pateikimo metu, pareiskéjas turi pareikalauti referentinés vals-
tybés narés parengti jvertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky
santraukos bei zenklinimo ir informacinio lapelio projektus. Referentiné
valstybé naré parengia Siuos projektus per 120 dieny nuo priimtinos
paraiSskos gavimo ir siuncia juos suinteresuotoms valstybéms naréms ir
pareiskéjui.

4. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty $io straipsnio 2 ir 3 dalyse,
gavimo suinteresuotos valstybés narés turi patvirtinti jvertinimo atas-
kaita, vaisto charakteristiku santrauka bei Zenklinima ir informacini
lapelj ir atitinkamai informuoti referenting valstybe narg. Referentiné
valstybé naré turi fiksuoti visy $aliy susitarima, uzbaigti procediira ir
atitinkamai informuoti pareiskéja.

5. Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo pateikta pagal Sio
straipsnio 1 dalj, per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo turi priimti
sprendima pagal patvirtinta {vertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka bei zenklinimg ir informacinj lapel;.

33 straipsnis

1. Jei per laikotarpj, nustatyta 32 straipsnio 4 dalyje, valstybé naré
negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos, vaisto charakteristiky santraukos,
zenklinimo ir informacinio lapelio dél galimos rimtos rizikos visuo-
menés ir gyviny sveikatai, ji turi iSsamiai paaiskinti priezastis, nulému-
sias jos sprendima, referentinei valstybei narei, kitoms suinteresuotoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui. Apie klausimus, dél kuriy nesuta-
riama, reikia nedelsiant pranesti koordinavimo grupei.

Jei valstybé naré, kuriai buvo pateikta paraiSka, taiko 71 straipsnio 1
dalyje nurodytas nuostatas, ji daugiau nebelaikoma suinteresuotaja vals-
tybe nare pagal §i skyriu.

2.  Komisija turi priimti gaires, apibrézianias galima rimta rizika
Zmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai.

3. Koordinavimo grupéje visos valstybés narés, nurodytos S§io
straipsnio 1 dalyje, turi stengtis pasiekti susitarima dél veiksmo, kurio
reikia imtis. Jos turi suteikti pareiSkéjui galimybe iSdéstyti savo pozitiri
zodziu arba rastu. Jei per 60 dieny nuo pranesimo apie klausimus, dél
kuriu nesutariama, valstybés narés pasiekia susitarima, referentiné vals-
tybé naré fiksuoja susitarima, baigia procediira ir atitinkamai pranesa
pareiskéjui. Taikoma 32 straipsnio 5 dalis.

4.  Jei valstybéms naréms nepavyksta pasiekti susitarimo per 60 dienu
laikotarpj, apie tai nedelsiant praneSama Agentirai, siekiant taikyti
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procediira pagal 36, 37 ir 38 straipsnius. Agentiirai pateikiamas iSsamus
apraSymas klausimuy, dél kuriu valstybéms naréms nepavyko pasiekti
susitarimo ir apie ju nesutarimu prieZastis. Sios informacijos kopija
turi biiti pateikta pareiskéjui.

5. Kai tik pareiSkéjui pranesama apie klausimo svarstymo perdavima
Agentiirai, jis Agentiirai nedelsiant turi pasiysti informacijos ir doku-
menty, nurodyty 32 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje, kopija.

6.  Sio straipsnio 4 dalyje nurodytu atveju, kai valstybés narés, patvir-
tinusios referentinés valstybés narés pateikta jvertinimo ataskaita, vaisto
charakteristiky santrauka, zenklinima ir informacini lapeli, gali pareis-
kéjo praSymu iSduoti leidima prekiauti vaistu, nelaukdamos 36 straips-
nyje nustatytos tvarkos rezultaty. Siuo atveju leidimas iSduodamas,
nepazeidziant tos tvarkos rezultaty.

34 straipsnis

1. Jei dvi ar daugiau paraisku pagal 12—14 straipsnius buvo pateiktos
gauti leidima prekiauti konkreciu veterinariniu vaistu ir jei valstybés
narés priémé skirtingus sprendimus dél leidimo iSdavimo arba jo sustab-
dymo ar atSaukimo, valstybé naré, Komisija arba leidimo prekiauti turé-
tojas gali perduoti svarstyti klausima Veterinariniy vaisty komitetui
(toliau — Komitetui) dél 36, 37 ir 38 straipsniuose nustatytos tvarkos
taikymo.

2. Siekdamos skatinti leidimu vaistams, kuriems iSduotas leidimas
Bendrijoje, suderinimo ir sustiprindamos 10 ir 11 straipsniy nuostaty
efektyvuma valstybés narés ne véliau kaip iki 2005 m. balandzio 30
d. turi pateikti koordinavimo grupei veterinariniy vaisty, kuriy atzvilgiu
reikia parengti suvienodinta vaisto charakteristiky santrauka, sarasa.

Koordinavimo grupé turi patvirtinti vaisty sarasa, atsizvelgdama | vals-
tybiu nariy atsiystus pasiiilymus ir persiysti § sarasa Komisijai.

SaraSe iSvardintiems vaistams taikomos $io straipsnio 1 dalies nuostatos,
atsizvelgiant | tvarkarasti, parengta, bendradarbiaujant su Agentira.

Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir atsizvelgdama | suintere-
suoty $aliy nuomong, susitaria dél galutinio saraso ir tvarkaraScio.

35 straipsnis

1.  Ypatingais atvejais, kai palieciami Bendrijos interesai, Valstybés
narés, Komisija, pareiSkéjas arba leidimo prekiauti turétojas turi perduoti
Komitetui svarstyti klausima dél tvarkos, nustatytos 36, 37 ir 38 straips-
niuose, taikymo, prie§ priimant sprendima dél prasymo iSduoti leidima
prekiauti arba jo sustabdymo ar atSaukimo arba dél bet kokio leidimo
prekiauti salygu pakeitimo, kuris pasirodo esas bitinas, ypac atsizvel-
giant { informacija, surinkta pagal VII antrasting dalj.

Suinteresuota valstybé naré arba Komisija turi aiSkiai nurodyti klausima,
kuris perduodamas Komitetui svarstyti ir apie tai pranesti pareiskéjui ar
leidimo prekiauti turétojui.

Valstybé naré ir pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas turi pateikti
Komisijai visa turima informacija, susijusia su svarstomu klausimu.

2. Kai Komitetui perduodamas klausimas susij¢s su vaisty grupe arba
terapine klase, Agentiira gali apriboti procediira pagal konkreCius
leidimo prekiauti punktus.

Siuo atveju 39 straipsnis taikomas tik vaistams, kuriems taikoma $iame
skyriuje nurodyta leidimo prekiauti iSdavimo tvarka.
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36 straipsnis

1.  Kai nuoroda daroma | Siame straipsnyje nustatyta tvarka, Komi-
tetas apsvarsto nagrinéjama klausimq ir pareiSkia motyvuota nuomong
per 60 dieny nuo klausimo perdavimo svarstyti jam dienos.

Taciau atvejais, Komitetui pateiktais pagal 34 ir 35 straipsnius, Komi-
tetas §j laikotarpi gali pratesti iki 90 dieny, atsizvelgdamas | suintere-
suoty leidimo prekiauti turétoju nuomong.

Skubos atveju ir pirmininkui pasiiilius, Komitetas gali susitarti dél trum-
pesnio galutinio termino.

2. Siekdamas apsvarstyti klausima, Komitetas viena savo nariy turi
paskirti pranes¢ju. Komitetas taip pat gali paskirti nepriklausomus
ekspertus teikti konsultacijas konkreciais klausimais. Paskirdamas
ekspertus, Komitetas apibrézia ju uzduotis ir nurodo terming toms
uzduotims jvykdyti.

3. Prie§ pareik§damas nuomong, Komitetas turi suteikti galimybe
pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui pateikti paaiskinimus zodziu
arba rastu per jo nustatyta laika.

Komiteto nuomoné pateikiama kartu su svarstomo vaisto charakteristiky
santraukos projektu bei zenklinimo teksto ir informacinio lapelio projek-
tais.

Jei butina, Komitetas gali pakviesti bet koki kita asmeni jam pateikti
informacija apie svarstoma klausima.

Komitetas gali laikinai sustabdyti nustatyta laika, nurodyta §io straipsnio
1 dalyje, ir leisti pareiSkéjui arba leidimo prekiauti turétojui pasiruosti
pateikti paaiskinimus.

4. Agentira nedelsiant turi informuoti pareiskéja arba leidimo
prekiauti turétoja, kai Komiteto nuomone:

— paraiska neatitinka leidimo iSdavimo kriterijuy; ar

— vaisto charakteristiky santrauka, pareiSkéjo arba leidimo prekiauti
turétojo pasitlyta pagal 14 straipsni, turéty buti i§ dalies keiCiama;

— leidimas prekiauti turéty biti i§duodamas su tam tikromis salygomis,
atsizvelgiant { kriterijus, laikomus esminiais, saugiai ir efektyviai
naudoti veterinarinj vaista, iskaitant farmakologini budruma; ar

— leidimas prekiauti turéty biti laikinai sustabdomas, keiciamas arba
atSaukiamas.

Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas arba leidimo prekiauti
turétojas gali praneSti Agentlirai rastu apie savo ketinimag pareikalauti
pakartotinio nuomonés nagrinéjimo. Siuo atveju jis turi pasiusti Agen-
tirai i§samy reikalavimo pagrindima per 60 dienu nuo nuomonés
gavimo.

Per 60 dieny nuo reikalavimo pagrindimo gavimo Komitetas pakarto-
tinai iSnagrinéja savo nuomong pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62
straipsnio 1 dalies ketvirtaja pastraipa. ISvados padarymo priezastys turi
buti pridétos prie jvertinimo ataskaitos, nurodytos Sio straipsnio 5
dalyje.

5. Per 15 dieny nuo jos priémimo Agentiira turi nusiysti valstybéms
naréms, Komisijai ir pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui galuting
Komiteto nuomong ir ataskaita, kurioje apraSomas veterinarinio vaisto
fvertinimas ir jos i§vadu padarymo priezastys.

PareiSkus palankia nuomong dél leidimo prekiauti suteikimo arba jo
palaikymo, prie nuomonés turi biiti pridéti Sie dokumentai:

a) vaisto charakteristiky santraukos projektas, kaip nurodyta 14 straips-
nyje; kai bitina, jame turi buti pateikti veterinariniy salygu valsty-
bése narése skirtumai;
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b) bet kurios salygos, darancios itaka leidimo iSdavimui, kaip apibré-
ziama §io straipsnio 4 dalyje;

¢) duomenys apie bet kurias rekomenduojamas salygas arba apribo-
jimus, atsizvelgiant { saugu ir efektyvu veterinarinio vaisto naudo-
Jima;

d) Zenklinimo ir informacinio lapelio projektai.

37 straipsnis

Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo, Komisija turi parengti sprendimo,
kuris bus priimtas dél paraisSkos, atsizvelgiant { Bendrijos teisés aktus,
projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti leidima prekiauti, turi buti
pridedami 36 straipsnio 5 dalies antrojoje pastraipoje nurodyti doku-
mentai.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka Agentiiros
nuomonés, Komisija taip pat prideda iSsamy skirtumy priezasCiy paais-
kinima.

Sprendimo projektas turi biiti nusiustas valstybéms naréms ir pareiskéjui
arba leidimo prekiauti turétojui.

38 straipsnis

1.  Galutini sprendima Komisija turi priimti per 15 dieny po 89
straipsnio 3 dalyje nurodytos tvarkos pabaigos.

2. Nuolatinio komiteto darbo tvarkos taisyklés, minimos 89 straipsnio
1 dalyje, yra keiCiamos atsizvelgiant { Siame skyriuje numatytas jo
pareigas.

Sie pakeitimai yra tokio pobiidZio:

— i8skyrus atvejus, numatytus 37 straipsnio 3 pastraipoje, turi buti
gaunama rastiska Nuolatinio komiteto i§vada,

— valstybés narés per 22 dienas turi nusiysti rastu savo pastabas dél
Komisijos sprendimo projekto. Taciau jei sprendima reikia priimti
skubos tvarka, pirmininkas gali nustatyti trumpesnj laikotarpj, atsiz-
velgdamas { skubos laipsni. Sis laikotarpis, i§skyrus i§imtinius
atvejus, neturi blti trumpesnis nei 5 dienos,

— valstybéms naréms turi galimybe pateikti praSyma rastu, kad spren-
dimo projektas buity svarstomas Nuolatinio komiteto plenariniame
posédyje.

Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés raStu pateiktose pastabose yra
keliami svarbiis nauji mokslinio ar techninio pobtdzio klausimai, kurie
nebuvo aptarti Agentiiros iSvadoje, pirmininkas sustabdo procediira ir
grazina paraiSka Agentiirai toliau nagrinéti.

Siai straipsnio daliai jgyvendinti reikalingas nuostatas Komisija priima
89 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

VM1
" 3. Sjo straipsnio 1 dalyje minimas sprendimas pateikiamas visoms
valstybéms naréms ir siunciamas leidimo prekiauti turétojui arba pareis-
kéjui, siekiant juos informuoti. Suinteresuotos valstybés narés ir referen-
tiné valstybé naré turi suteikti arba panaikinti leidima prekiauti ar i$
dalies pakeisti kad jis atitikty sprendima, per 30 dieny nuo prane$imo
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apie ji ir daryti nuoroda i ji. Jos atitinkamai apie tai turi informuoti
Komisijai ir Agentirai.

39 straipsnis

1. Bet kokia leidimo prekiauti turétojo paraiSka pakeisti leidima
prekiauti, iSduota pagal Sio skyriaus reikalavimus, pateikiama visoms
toms valstybéms naréms, kurios anksciau leido prekiauti atitinkamu
veterinariniu vaistu.

Komisija, pasitarusi su Agentlra, priima atitinkama sprendima dél
leidimo prekiauti i8davimo salyguy varianty tyrimo.

Sias priemones Komisija priima jgyvendinimo reglamentu pagal 89
straipsnio 2 dalies reikalavimus.

2. Arbitrazo, d¢l kurio valstybé naré kreipiasi | Komisija dél praSymo
pakeisti registravimo duomenis, atveju leidimo prekiauti duomenu
pakeitimams analogiskai taikomos 36, 37 ir 38 straipsniu nuostatos.

40 straipsnis

1. Kai valstybé naré mano, kad leidimo prekiauti, kuris buvo isduotas
pagal Sio skyriaus nuostatas, salygu keitimas, jo sustabdymas arba
panaikinimas yra biitinas saugant zmoniy ar gyviiny sveikata arba
aplinka, ta valstybé naré nedelsdama perduoda klausima Agentirai,
kad biity pradétos procediiros, numatytos 36, 37 ir 38 straipsniuose.

2.  Nepazeisdama 35 straipsnio nuostaty, iSimtiniais atvejais, kai
biitina imtis skubiy priemoniy apsaugoti zmoniy ir gyviiny sveikata ar
aplinka ir kol bus priimtas galutinis sprendimas, valstybé naré gali savo
teritorijoje sustabdyti veterinarinio vaisto pateikima | rinka ir jo varto-
jima. Ne véliau kaip kita darbo diena ji turi informuoti Komisija ir kitas
valstybes nares apie tokios priemonés priezastis.

41 straipsnis

39 ir 40 straipsniai analogiskai taikomi veterinariniams vaistams, kuriais
prekiauti valstybés narés iSdavé leidimus, vadovaudamosi Komiteto
iSvada, priimta iki 1995 m. sausio 1 d. pagal Direktyvos 87/22/EEB 4
straipsnio reikalavimus.

42 straipsnis

1.  Agentlra skelbia kasmeting ataskaita apie procediiry, numatyty
Siame skyriuje, taikyma ir ja pateikia Europos Parlamentui bei Tarybai.

2. Ne reciau kaip kas deSimt mety Komisija turi paskelbti ataskaita
apie tvarkos, apibldintos Siame skyriuje igyta patyrima ir pasitlyti
keitimus, bitinus tobulinti $ia tvarka. Sia ataskaita Komisija turi pateikti
Europos Parlamentui ir Tarybai.

43 straipsnis

33 straipsnio 4, 5 ir 6 dalys ir 34-38 straipsniai netaikomi homeopati-
niams veterinariniams vaistams, nurodytiems 17 straipsnyje.



200100082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 29

32-38 straipsniai netaikomi homeopatiniams veterinariniams vaistams,
nurodytiems 19 straipsnio 2 dalyje.

IV DALIS
GAMYBA IR IMPORTAS

44 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad vete-
rinariniai vaistai ju teritorijoje blty gaminami tik turint atitinkama
leidima. Taip pat Sio leidimo gaminti turi biiti reikalaujama, kai keti-
nama gaminti eksportui skirtus veterinarinius vaistus.

2. Leidimas, numatytas Sio straipsnio 1 dalyje, biitinas visai ar dalinei
gamybai ir jvairiems perfasavimo, pakavimo ar pateikimo procesams.

Taciau toks leidimas nereikalingas, jei veterinarinius vaistus gamina,
perfasuoja, ju pakuotg ar iSvaizda mazmeninio tiekimo tikslu vaistingje
pakeiCia farmacininkai, veterinarijos gydytojas arba asmenys, valstybiy
nariy teisétai igalioti verstis tokia veikla.

3. Importuojant vaistus i valstybe narg i§ treCiyju Saliy taip pat reika-
lingas Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimas; Siam importui, kaip ir
gamybai, taikoma $i dalis bei 83 straipsnis.

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad prie vete-
rinariniy vaisty, jvezamy i ju teritorija i§ tre¢iuju Saliy ir vezamy i kita
valstyb¢ narg, buty pridedama Sio straipsnio 1 dalyje minimo leidimo
kopija.

4.  Valstybés narés turi nusiusti Agentiirai leidimy gaminti, nurodytu
Sio straipsnio 1 dalyje, kopijas. Agentiira ta informacija turi jtraukti |
Bendrijos duomeny bazg, nurodyta 80 straipsnio 6 dalyje.

45 straipsnis

Norédamas gauti leidima gaminti, pareiSkéjas turi vykdyti Siuos biiti-
nuosius reikalavimus:

a) nurodyti numatomus gaminti ar importuoti veterinarinius vaistus, ju
farmacines formas, taip pat gamybos ir (arba) kontrolés vieta;

b) turéti tinkamas ir pakankamai erdvias veterinariniy vaisty gamybos
ar importo patalpas, techning jranga ir galimybe atlikti kontrolg,
kurie atitikty suinteresuotosios valstybés narés vaistu gamybos, kont-
rolés ir laikymo teisinius reikalavimus, nustatytus pagal 24 straipsnio
nuostatas;

c) turéti ne maziau kaip viena kvalifikuota specialista, kaip nurodyta 52
straipsnyje.

Prasydamas leidimo, pareiskéjas kartu su paraisSka turi pateikti pirmiau
nurodyty reikalavimuy atitikima patvirtinancius duomenis.

46 straipsnis

1. Valstybés narés kompetentinga institucija leidima iSduoda tik jos
atstovams patikrinus, ar duomenys, pateikti pagal 45 straipsnio reikala-
vimus, yra tikslis.

2. Siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi 45 straipsnio reikalavimy,
leidimas gali biiti i8duodamas iSkélus tam tikras salygas, kurias jvykdyti
reikia prie§ gaunant leidima ar ji gavus.
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3.  Leidimas galioja tik toms patalpoms, veterinariniams vaistams ir ju
farmacinéms formoms, kurios nurodytos prasyme leidimui gauti.

47 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad leidimas
gaminti veterinarinius vaistus biity i§duodamas per ne ilgiau negu 90
dienu nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija gavo praSyma.

48 straipsnis

Gamybos leidimo turétojui prasant, kad buty padaryti pakeitimai 45
straipsnio pirmos pastraipos a ir b punktuose minimuose duomenyse,
terminas, per kuri turi biti patenkintas prasymas, nevirSija 30 dieny.
ISimties atvejais Sis laikotarpis gali buti pratgstas iki 90 dieny.

49 straipsnis

Valstybiuy nariy kompetentingos institucijos gali pareikalauti, kad pareis-
kéjas suteikty papildomos informacijos apie 45 straipsnyje nurodytus
duomenis ir 52 straipsnyje minima kvalifikuota specialista; o jei suinte-
resuotoji kompetentinga institucija pasinaudoja Sia teise, 47 ir 48 straips-
niuose minimas leidimo iSdavimo terminas atidedamas iki tol, kol patei-
kiama reikalaujama papildoma informacija.

50 straipsnis

Leidimo gaminti turétojas privalo:

a) turéti darbuotoju, atitinkanciy suinteresuotojoje valstybéje naréje
galiojancCius teisinius reikalavimus, keliamus veterinariniy vaisty
gamybai ir kontrolei;

b) disponuoti leidziamais prekiauti veterinariniais vaistais tik pagal
suinteresuotuju valstybiy nariy {statymus;

c) i§ anksto informuoti kompetentingg institucija apie numatomus
duomeny, pateikiamy pagal 45 straipsni, pakeitimus; kompetentinga
institucija turi buti nedelsiant informuota, jei nelauktai kei¢iamas 52
straipsnyje nurodytas kvalifikuotas specialistas;

d) bet kuriuo laiku leisti suinteresuotosios valstybés narés kompeten-
tingos institucijos atstovams lankytis jo patalpose;

e) sudaryti salygas 52 straipsnyje minimam specialistui atlikti savo
pareigas, ypac suteikiant galimybe dirbti su visomis biitinomis prie-
monémis;

f) atitikti vaisty geros gamybos praktikos principy ir gairiy ir naudoti
kaip zaliavas tik veikliasias medZiagas, pagamintas pagal Zaliavy
geros gamybos praktikos iSsamias gaires;

g) pildyti iSsamu tiekiamu veterinariniy vaisty, iskaitant ju pavyzdzius,
registra pagal paskirties Salies jstatymus. Kiekvienu veterinariniy
vaisty sandorio atveju, nezilrint, ar uz tai buvo mokéta ar ne, turi
biti registruojami bent Sie duomenys:

— data,
— veterinarinio vaisto pavadinimas,
— tiekiamas kiekis,

— gavéjo pavadinimas ir adresas,
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— partijos numeris.

Uztikrintina, kad ne maziau kaip trejus metus Siuos duomenis galéty
tikrinti kompetentingos institucijos.

50a straipsnis

1. gioje direktyvoje veikliyju medziagy, naudojamy kaip zaliavos,
gamyba sudaro tiek bendra, tiek ir daliné gamyba ar importas, kaip
apibrézta I priedo 2 dalies C skirsnyje, ir jvairiis veikliosios medZiagos
dalijimo, pakavimo ar pateikimo procesai, prie$ ja itraukiant i veterina-
rinio vaisto sudétj, jskaitant perpakavima arba perzenklinima, kuriuos
atlieka zaliavos platintojas.

2. Bet kokie pakeitimai, kurie gali biiti reikalingi adaptuoti S$io
straipsnio nuostatas pagal naujus mokslo ir technikos pasiekimus,
priimami 89 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

51 straipsnis

50 straipsnio f punkte minimi geros gamybos praktikos principai ir
taisyklés patvirtinami valstybéms naréms skirta direktyva 89 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

Komisija paskelbia i$samias gaires ir atitinkamai jas pataiso, atsizvelg-
dama i mokslo bei technikos pazanga.

Veikliyju medziagy, naudojamy kaip Zaliavos, nurodyty 50 straipsnio f
punkte, geros gamybos praktikos principai priimami i$samiu gairiy
forma.

Komisija taip pat paskelbia rekomendacijas dél leidimo, nurodyto 44
straipsnio 1 dalyje, ataskaity, nurodyty 80 straipsnio 3 dalyje, formos ir
turinio ir geros gamybos praktikos pazymeéjimo, nurodyto 80 straipsnio
5 dalyje, formos ir turinio.

52 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visu reikiamu priemoniuy siekdamos uztik-
rinti, kad leidimo gaminti veterinarinius vaistus turétojas nuolat ir nenu-
trokstamai turéty bent viena specialista, kuris atitinka 53 straipsnyje
nustatytus reikalavimus, ir kuris yra atsakingas ypa¢ uz 55 straipsnyje
nurodyty pareigu vykdyma.

2. Jei leidimo turétojas pats atitinka 53 straipsnio reikalavimus, jis
gali prisiimti §io straipsnio 1 dalyje nurodyta atsakomybe.

53 straipsnis

YMl1
1. Valstybés narés turi uztikrinti, kad 52 straipsnio 1 dalyje nurodytas
kvalifikuotas asmuo atitinka kvalifikacijos salygas, nurodytas 2 ir 3
straipsnio dalyse.

2. Kovalifikuotas specialistas privalo turéti suinteresuotosios valstybés
narés diploma, pazyméjima ar kita universiteto lygio ar jam lygiavercio
kurso baigimo dokumenta, liudijantj, kad buvo iSklausyti ne maziau
kaip ketveriy mety trukmés teoriniai ir praktiniai §iy mokslo disciplinu
kursai: farmakologijos, medicinos, veterinarijos, chemijos, farmacinés
chemijos bei technologijos ir biologijos.
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Studiju universitete trukmé gali biiti treji su puse mety, jei po Siu studiju
dar maziausiai vienerius metus trunka teorinés ir praktinés pratybos, o
po to - ne maziau kaip SeSis ménesius - atlickama praktika viesai
veikiancioje vaistingje, ir visa tai patvirtinama universitetinio lygio egza-
minais.

Jei valstybés narés teritorijoje yra du universitetiniai ar jiems lygiaver-
¢iai kursai ir jei vienas i§ ju trunka ilgiau negu ketverius metus, o kitas -
ilgiau negu trejus metus, manoma, kad diplomas, pazyméjimas ar kitas
treju mety kurso baigimo dokumentas, gautas baigus universiteta ar jam
lygiavert¢ mokslo jstaiga, atitinka pirmoje pastraipoje numatyta trukmeés
salyga, jei toje Salyje abieju kursu baigimo diplomai, pazyméjimai ar
kiti kvalifikacija suteikiantys dokumentai laikomi lygiaverciais.

Kursas turi biiti teorinio bei praktinio pobiidzio ir aprépti Sias pagrin-
dines disciplinas:

— eksperimenting fizika,

— bendraja ir neorganing chemija,

— organing chemija,

— analizing chemija,

— farmacing chemija, iskaitant vaisty analizg,
— bendraja ir taikomaja biochemija (medicining),
— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmacing technologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (augalinés ir gyvininés kilmés veikliuju medZziagu,
pasizyminciy gydomosiomis savybémis, sudéties ir poveikio
analizg).

Siy disciplinu mokymas turi biiti suderintas taip, kad suinteresuotasis
asmuo galéty vykdyti 55 straipsnyje nurodytus isipareigojimus.

Jei diplomai, pazyméjimai ar kiti jgyta kvalifikacija {rodantys doku-
mentai, minimi $ioje pastraipoje, neatitinka pirmiau nurodyty kriteriju,
kompetentinga valstybés narés institucija uztikrina, kad suinteresuotasis
asmuo pateikty jrodymuy, jog turi nurodytu discipliny Ziniy, reikalingy
veterinariniams vaistams gaminti ir kontroliuoti.

3. Specialistas privalo turéti ne trumpesng negu dveju metu koky-
binés vaisty analizés, kiekybinés veikliyju medziagy analizés bei
bandymo ir patikrinimo darbo praktika, kurios tikslas — uztikrinti vete-
rinariniy vaisty kokybe¢ vienoje ar keliose turinCiose teis¢ gaminti
vaistus jmonése.

Praktinio darbo trukmé gali buti sutrumpinta vieneriais metais, jei
studijos universitete truko ne maziau negu penkerius metus, arba
pusantry mety, jei studijos truko ne trumpiau negu SeSerius metus.

54 straipsnis

1. Asmuo, kuris ver€iasi 52 straipsnio 1 dalyje nurodyta veikla vals-
tybés narés teritorijoje tuo metu, kai joje isigalioja Direktyva 81/851/
EEB, bet neatitinka 53 straipsnio reikalavimuy, gali testi ta veikla Bend-
rijoje.

2. Asmuo, turintis diploma, pazyméjima ar kita dokumenta, patvirti-
nantj, kad jis baigé universitetines studijas ar tos valstybés narés pripa-
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zistamas lygiavertes tokios mokslo disciplinos, kuri tos Salies jstatymu
nustatyta tvarka leidzia jam verstis 52 straipsnyje minima veikla,
studijas, taip pat jei jis pradéjo studijas iki 1981 m. spalio 9 d., gali
buti laikomas kvalifikuotu valstybés teritorijoje atlikti 52 straipsnyje
minimas pareigas, jeigu iki 1991 m. spalio 9 d. ne trumpiau negu dvejus
metus vienoje ar keliose gamybos leidima gaminti turinciy imoniy uZzsi-
iminéjo tokia veikla: gamybos priezilira ir (arba) veikliuju medziagu
kokybiné bei kiekybiné analizé ir reikiami bandymai bei patikrinimai,
tiesiogiai vadovaujant asmeniui, atitinkanc¢iam 52 straipsnyje minimus
reikalavimus, siekiant uztikrinti veterinariniy vaisty kokybg.

Jei asmuo pirmame punkte minima praktini patyrima jgijo iki 1971 m.
spalio 9 d., atitinkamai pagal 1 punkto nuostaty reikalavimus, prie§
imdamasis tokios veiklos, jis turi bti ka tik atlikes dar vieneriy mety
praktika.

55 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, kad kvalifikuotas
specialistas, nurodytas 52 straipsnyje, nepazeidziant jo santykiy su
leidimo gaminti veterinarinius vaistus turétoju pagal 56 straipsnyje nuro-
dytas procediiras, turi uztikrinti, kad:

a) kiekvienos veterinariniy vaisty, gaminamy suinteresuotosios vals-
tybés narés teritorijoje atveju, kiekviena veterinariniy vaisty partija
biity pagaminta ir patikrinta pagal toje valstybéje naréje galiojancius
istatymus bei leidimo prekiauti keliamus reikalavimus;

b) kai veterinariniai vaistai importuojami i§ treciyju Saliy, netgi jei
pagaminti Bendrijoje, valstybéje naréje turi biiti atlikta kiekvienos
gamybos serijos visapusiska kokybiné analizé ir bent visuy veikliyju
medziagy kiekybiné analizé ir kiti tyrimai ir patikrinimai, bitini
uztikrinti  veterinariniy vaisty kokybe pagal leidimo prekiauti
keliamus reikalavimus.

Jei veterinarinio vaisto partijos tyrimai jau yra atlikti vienoje valstybéje
naréje ir §i vaisty partija pateikiama { rinka kitoje valstybéje naréje,
pateikus kvalifikuoto specialisto pasirasytus tyrimy rezultatus, pirmiau
minéty tyrimy kartoti nereikia.

2. Veterinarinius vaistus importuojant i§ treciyju $aliy, kai su Salimi
eksportuotoja Bendrija yra sudariusi atitinkama susitarima, uZztikrinantj,
kad veterinarinio vaisto gamintojas taiko geros gamybos praktikos stan-
dartus, kurie yra bent jau lygiavercCiai Bendrijos nustatytiems standar-
tams, ir kad eksportuojancioje Salyje atlikti 1 dalies pirmos pastraipos b
punkte minimi kontroliniai tyrimai, kvalifikuotam specialistui §iu tyrimu
kartoti nereikia.

3. Visais atvejais, ypac iSleidziant veterinarinius vaistus | prekyba,
kvalifikuotas specialistas registre ar Siam tikslui skirtame lygiaver¢iame
dokumente turi patvirtinti, kad kiekviena veterinarinio vaisto partija
atitinka Sio straipsnio reikalavimus; minétasis registras ar jam lygiavertis
dokumentas nuolat papildomas tol, kol atliekamos transakcijos, ir
saugomas kompetentingos institucijos atstovy tiek, kiek numatyta suin-
teresuotosios valstybés narés nuostatose, bet ne trumpiau kaip penkerius
metus.

56 straipsnis

Valstybés narés turi uztikrinti, kad kvalifikuotas specialistas pagal 52
straipsnio reikalavimus deramai vykdyty savo pareigas, taikant Siems
asmenims atitinkamas administracines priemones arba profesinio elgesio
kodekse numatytas priemones.



2001L0082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 34

Dél isipareigojimy nevykdymo émus taikyti administracines priemones
arba iSkélus drausmés byla, valstybés narés gali laikinai sustabdyti
kvalifikuoto specialisto jgaliojimus atlikti pareigas.

57 straipsnis

Sios dalies nuostatos galioja ir veterinariniams homeopatiniams vais-
tams.

V DALIS
ZENKLINIMAS IR JPAKAVIMO [DEKLAS

58 straipsnis

1. M1 Kompetentinga institucija turi patvirtinti veterinariniy
vaisty pirming ir antring pakuotes, iSskyrus vaisty, nurodytu 17
straipsnio 1 dalyje. Ant pakuotés turi biiti pateikta $i informacija, atitin-
kanti duomenis ir dokumentus, pateikiamus pagal 12—13d straipsnius ir
vaisto charakteristiky santrauka, iskaitomomis raidémis: <«

VM1
a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo stipruma ir vaisto forma. Bendrinis
pavadinimas pateikiamas, jei vaistas turi tik viena veikligja
medziaga arba jo pavadinimas yra iSgalvotas;

b) veikliyju medziagy sudétis, iSreiksta kiekybiskai ir kokybiskai doza-
vimo vienete arba konkreCiame tiiryje ar mas¢je pagal davimo
forma, vartojant bendrinius pavadinimus;

c) gamybos partijos numeris;

d) leidimo prekiauti numeris;

e) leidimo prekiauti turétojo ir tam tikrais atvejais leidimo prekiauti
turétojo paskirto atstovo pavardé ir vardas arba imonés pavadinimas
arba jregistruota verslo buveingé;

f) gyvinu rasys, kurioms skirtas veterinarinis vaistas; metodas ir, jei
bitina, naudojimo buidas. Turi bliti numatyta tusc¢ia vieta paskirtai
dozei uzrasyti;

g) veterinariniy vaisty, skirty maistui auginamy rusiy gyvinams, visy
konkre¢iy rii§iy gyvinams, ir jvairiy konkreciy maisto produkty
(mésos ir subprodukty, kiausiniy, pieno, medaus) karencijos laikas,
iskaitant tuy, kuriy karencijos laikas yra lygus nuliui;

h) aiskiai nurodyta tinkamumo data;
i) jei reikia, ypatingos laikymo salygos;
j) specialios atsargumo priemonés, susijusios su nepanaudoty vaistu

arba veterinariniy vaisty atlieky Salinimu, kai taikoma, o taip pat
nuoroda i bet kurig atitinkama naudojama surinkimo sistema;

k) jei reikia, nurodymai pagal 26 straipsnio 1 dalj;

1) Zzodziai ,Veterinariniam naudojimui®; arba vaisty, nurodyty 67
straipsnyje, atveju — zodziai ,,Veterinariniam naudojimui — iSduo-
dama su veterinariniu receptu‘.
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2. Veterinarinio vaisto forma ir kiekis svorio, tiirio ar dozés vienetais
pateikiami tik ant antrinés pakuotés.

3. 1 dalies b punkte i§vardytiems duomenims taikomos 1 antrastinés
dalies ir I priedo A dalies nuostatos tiek, kiek jos susijusios su veteri-
nariniy vaisty veikliyju medziagy kokybine ir kiekybine sudétimi.

4. 1 dalies f ir 1 punktuose minimi duomenys pateikiami ant vaisty
pirminés ir antrinés pakuocCiy tos Salies, kurioje jie tiekiami | rinka,
kalba ar kalbomis.

5. Vaisty, kuriems buvo isduota leidimas prekiauti pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, valstybés narés gali leisti arba reikalauti, kad ant
antrinés pakuotés biity pateikiama informacija apie tiekima, laikyma,
pardavima arba bet kokias atsargumo priemones, nustatant, kad tokia
informacija nepazeidzia Bendrijos teisés akty arba leidimo prekiauti
salygu ir néra reklama.

Si papildoma informacija pateikiama rémelyje mélyna krastine, atski-
riancia aiSkiai nuo informacijos, nurodytos Sio straipsnio 1 dalyje.

59 straipsnis

1.  Ampuliy atveju, 58 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje nuro-
dyta informacija turi biti pateikiama ant antrinés pakuotés. Taciau ant
pirminés pakuotés biitina nurodyti tik Sia informacija:

— veterinarinio vaisto pavadinima,
— veikliyju medziagy kieki,

— {vedimo | organizma buda,

— gamybos partijos numeti,

— tinkamumo laika,

— zymeni ,,Tik gyviinams gydyti®.

2. Mazy pirminiy vienadoziy pakuociy atveju, iSskyrus ampules, ant
kuriu nejmanoma pateikti informacijos, nurodytos 1 dalyje, 58 straipsnio
1, 2 ir 3 dalies nuostatos turi biiti taikomos tik antrinei pakuotei.

3. Informacija, paminéta §io straipsnio 1 dalies treciojoje ir Sestojoje
itraukose, turi buti pateikiama ant vaisty antrinés ir pirminés pakuociy
kalba arba kalbomis tos $alies, kurioje jie tiekiami i rinka.

60 straipsnis

Kai antrinés pakuotés néra, visa informacija, kuri nurodoma ant tokios
pakuotés pagal 58 ir 59 straipsnius, turi buti nurodyta ant pirminés
pakuoteés.

61 straipsnis

1.  Informacinj lapelj privaloma idéti i veterinarinio vaisto pakuotg,
nebent visa, Siame straipsnyje reikalaujama informacija gali buti patei-
kiama ant pirminés ir antrinés pakuociy. Valstybés narés turi imtis visy
reikiamy priemoniy, norint uztikrinti, kad informacinis lapelis biity
susijes tik su veterinariniu vaistu, prie kurio jis pridétas. Informacinis
lapelis turi buiti paraSytas taip, kad blity suprantamas visuomenei ir
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valstybés narés, kurioje vaistas tiekiamas | rinka, valstybine (-émis)
kalba (-omis).

Pirmoji pastraipa neriboja, kad informacinis lapelis biitu paraSytas
keliomis kalbomis, nustatant, kad pateikiama informacija visomis
kalbomis yra identiska.

Kompetentingos institucijos gali nereikalauti, kad specifiniy veterina-
riniy vaisty etiketése ir informaciniuose lapeliuose bty pateikiama
tam tikra informacija ir kad lapelis biity paraSytas valstybés narés, i
kurios rinka produktas tiekiamas, valstybine (-¢mis) kalba (-omis), jei
vaistas skirtas duoti tik paties veterinarijos gydytojo.

2. Kompetentingos institucijos turi tvirtinti informacinius lapelius.
Lapeliuose turi buti pateikta bent Si informacija, atitinkanti duomenis
ir dokumentus, pateiktus pagal 12—13d straipsnius ir patvirtinta vaisto
charakteristiku santrauka:

a) leidimo prekiauti turétojo ir gamintojo ir, tam tikrais atvejais,
leidimo prekiauti turétojo atstovo pavardé ir vardas arba imonés
pavadinimas ir nuolatinis adresas arba jregistruota verslo buveiné,;

b) veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stipruma ir
vaisto forma. Bendrinis pavadinimas pateikiamas, jei vaistas turi
tik viena veikligja medziaga arba jo pavadinimas yra iSgalvotas.
Kai vaistui leidimas prekiauti suinteresuotose valstybése narése
iSduotas 3143 straipsniuose numatyta tvarka skirtingais pavadini-
mais, sarasas pavadinimy leisty kiekvienoje valstybéje naréje;

c) terapinés indikacijos;

d) kontraindikacijos bei nepageidaujama reakcija tiek, kiek Sie
duomenys yra bitini naudojant veterinarini vaista;

e) gyvino, kurio gydymui skirtas veterinarinis vaistas, rusis, kiekvienai
gyviiny rasiai skiriamo veterinarinio vaisto dozé, ivedimo | orga-
nizma metodas ir budas ir, jei biitina, patarimai, kaip teisingai jvesti
veterinarinj vaista;

f) karencijos laikas, net jei jis lygus nuliui, kai veterinarinis vaistas
skirtas maistui auginamam gyviinui;

g) jei reikia, ypatingos laikymo salygos;

h) jei reikia, duomenys, kuriuos bitina nurodyti pagal 26 straipsnio 1
dalj;
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i) jei reikia, ypatingos atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis nesu-
vartojus vaisto ar Salinant jo atliekas.

VM1

62 straipsnis

Kai nesilaikoma Sioje antrastinéje dalyje keliamu reikalavimu ir kai
nereaguojama | suinteresuotam asmeniui skirta oficialy ispéjima, vals-
tybiu nariy kompetentingos institucijos gali sustabdyti arba atSaukti
leidima prekiauti.

63 straipsnis
Veterinariniy vaisty pateikimo i rinka salygoms, kainoms ir pramoninés
nuosavybés teiséms Sios dalies nuostatos jtakos nedaro.

64 straipsnis

1. Nepazeidziant straipsnio 2 dalies reikalavimy, veterinariniai
homeopatiniai vaistai Zenklinami pagal Sios dalies reikalavimus, etike-
téje iskaitomai nurodant ,,Veterinarinis homeopatinis vaistas®.

YMi1
2. Be aiskiai paminéty zodziy ,,veterinarinis homeopatinis vaistas be
patvirtinty terapiniuy indikacijuy, homeopatiniy veterinariniu vaisty,

nurodyty 17 straipsnio 1 dalyje, etiketéje ir, tam tikrais atvejais, infor-
maciniame lapelyje pateikiama tik Si informacija:

— mokslinis $altinio (—iy) pavadinimas (—ai) ir skiedimo laipsnis, varto-
jant farmakopéjos simbolius pagal 1 straipsnio 8§ punkta. Jei homeo-
patinj veterinarinj vaista sudaro du ar daugiau Saltiniu, tai ju moks-
liniai pavadinimai etiketéje gali buiti papildyti iSgalvotu pavadinimu,

— leidimo prekiauti vaistu turétojo ir, jei reikia, gamintojo pavardé ir
adresas,

— {vedimo | organizmga budas ir, jei reikia, naudojimo forma,
— tinkamumo laikas (metai, ménuo),

— farmaciné forma,

— pakuotés talpa,

— jei reikia, ypatingos laikymo salygos,

— tikslinés gyviiny rasys,

— jei reikia, specialus ispéjimas apie vaista,

— gamybos partijos numeris,

— registracijos numeris.
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VI ANTRASTINE DALIS

VETERINARINIU VAISTU LAIKYMAS, PLATINIMAS IR
ISDAVIMAS

65 straipsnis

1. Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy uZztikrinti, kad didme-
niniu veterinariniy vaisty paskirstymu biity ver¢iamasi tik gavus atitin-
kama leidima ir kad S§is leidimas buity iSduodamas per 90 dieny nuo tos
dienos, kai kompetentinga institucija gavo praSyma.

Valstybés narés gali nelaikyti didmeniniu paskirstymu vieno mazmeni-
ninko labai nedidelio kiekio veterinariniy vaisty tiekimo kitam maZme-
nininkui.

2. Norédamas gauti didmeninio paskirstymo leidima, pareiSkéjas turi
turéti reikalinga techning kompetencija turinCiais specialistus, tinkamas
ir pakankamai erdvias patalpas, atitinkancias suinteresuotosios valstybés
narés vaisty laikymo bei tvarkymo reikalavimus.

3. Leidimo verstis didmeniniu paskirstymu turétojas turi pildyti
iSsamy zurnala, kuriame pateikiama tokia informacija apie kiekviena
i$ gaunamy ir iSduodamuy veterinariniy vaisty:

a) data;

b) tikslus veterinarinio vaisto tapatumas;

¢) gamybos partijos numeris ir tinkamumo laikas;
d) gautas ar iSduotas kiekis;

e) tiekéjo ar gavéjo pavadinimas ir adresas.

Maziausiai viena karta per metus leidimo turétojas turi atlikti audita,
kurio metu lyginami gauty, iSduoty ir esanciy sandélyje veterinariniy
vaisty duomenys, registruojant visus neatitikimus.

Minéti apskaitos duomenys saugomi ne maziau kaip trejus metus, kad
prireikus juos galéty patikrinti kompetentingos institucijos.

3a.  Leidimo platinti turétojas turi turéti skubos veiksmuy plana, garan-
tuojantj bet kokiu paSalinimo i§ rinkos veiksmuy efektyvu jgyvendinima,
isakius kompetentingoms institucijoms arba kuriy imamasi, bendradar-
biaujant su konkretaus vaisto gamintoju arba leidimo prekiauti turétoju.

4.  Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZztikrinti, kad
didmenininkai veterinarinius vaistus tiektu tik asmenims, kuriems
leidziama verstis mazmenine prekyba pagal 66 straipsnio reikalavimus,
ar asmenims, kuriems teisétai galima i{sigyti veterinariniy vaisty iS§
didmenininku.

5. Bet kuris platintojas, kuris néra leidimo prekiauti turétoju, impor-
tuojantis produkta i§ kitos valstybés narés, turi pranesti valstybés narés, i
kuria produktas bus importuotas, kompetentingai institucijai ir leidimo
prekiauti turétojui apie savo ketinima ji importuoti. Produkty, kuriems
leidimas prekiauti nebuvo iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
atveju, kompetentingai institucijai turi buiti pranesta, nepazeidziant papil-
domuy procediiry, numatyty tos valstybés narés teisés aktuose.



200100082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 39

66 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
mazmeniniu veterinariniy vaisty paskirstymu verstysi tik asmenys,
kuriems leidziama tai daryti pagal atitinkamos valstybés narés istatymus.

2. Bet kuris asmuo, kuriam pagal §io straipsnio 1 dalj leidziama tiekti
veterinarinius vaistus, privalo vesti detalia veterinariniy vaisty, kurie gali
buti iSduodami tik pagal recepta, apskaita, iraSant tokia informacija
kiekvieno pirkimo arba pardavimo sandorio metu:

a) data;

b) tikslus veterinarinio vaisto tapatumas;

¢) gamybos partijos numeris;

d) gautas ar iSduotas kiekis;

e) tiek&jo pavadinimas ir adresas ar gavéjo pavardé ir adresas;

f) jei reikia, veterinarijos gydytojo pavardé, adresas ir recepto kopija.

Maziausiai karta per metus turi buti atliekamas i§samus auditas, kurio
metu lyginami gauty, iSduoty ir esanéiy sandélyje veterinariniy vaisty
duomenys, registruojant visus neatitikimus.

Si apskaita turi biiti prieinama patikrinimui, kuri vykdo kompetentingos
institucijos, penkeriu mety laikotarpiu.

3. Valstybés narés gali leisti, kad i ju teritorija veterinarinius vaistus
maistui auginamiems gyviinams, kuriems reikalaujama veterinarinio
recepto, tiekty Siam tikslui registruotas asmuo, kuris teikia garantijas
dél kvalifikacijos, apskaitos ir ataskaitu teikimo pagal nacionalinés teisés
aktus, ar jam prizilrint. Valstybés narés turi pranesti Komisijai apie
atitinkamas nacionalinés teisés akty nuostatas. Si nuostata netaikoma
peroraliniy arba parenteriniy veterinariniy vaisty, naudojamu gydyti,
esant bakterinéms infekcijoms, tiekimui.

67 straipsnis

Nepazeidziant grieztesniy Bendrijos arba nacionaliniy taisykliy, susi-
jusiy su veterinariniy vaisty iSdavimu ir taikomy Zmoniy ir gyvinuy
sveikatos apsaugai, turi biiti reikalaujama veterinarinio recepto, iSduo-
dant visuomenei §iuos veterinarinius vaistus:

a) tiems vaistams, kuriy tiekimas ir vartojimas yra oficialiai apriboti:

— jgyvendinant esminius Jungtiniy Tauty susitarimus dél narko-
tiniy ir psichotropiniu medziagy,

— taikant Bendrijos istatymus nustatytus veterinariniy vaisty varto-
jimo apribojimus;
aa) veterinarinius vaistus maistui auginamiems gyvinams.

Taciau valstybés narés gali leisti nesilaikyti Sio reikalavimo, atsiz-
velgdamos { kriterijus, nustatytus 89 straipsnio 2 dalyje nurodyta
tvarka.

Valstybés narés gali testi nacionaliniy nuostaty taikyma iki:
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i) sprendimo, priimto pagal pirmaja pastraipa, taikymo dienos; ar

ii) 2007 m. sausio 1 d., jei toks sprendimas nebuvo priimtas iki
2006 m. gruodzio 31 d.;

b) tiems vaistams, kuriuos skirdamas veterinarijos gydytojas turi imtis
ypatingu saugos priemoniy, siekdamas iSvengti rizikos:

— tiksliniam gyvunui,

— asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaista gyviinui,

— aplinkai;

c) tiems vaistams, kurie skirti gydyti ar paveikti patologini procesa, kai
bitina nustatyti tikslig iSanksting diagnoze, taciau kuriy vartojimas
gali sukelti pasekmes, kurios trukdytu arba neleisty atlikti tolesnius
diagnozavimo ar terapijos veiksmus;

d) oficininius vaistus, kaip apibrézta 3 straipsnio 2 dalies b punkte,
skirtus maistui auginamiems gyvinams.

Valstybés narés imasi visy buatiny priemoniy uztikrinti, kad vaisty,
iSduodamu tik pagal recepta, atveju, paskirtas ir iSduotas kiekis biity
ribojamas iki maziausio kiekio, biitino gydymui ar konkreciai terapijai.

Be to, turi bati reikalaujama, kad nauji veterinariniai vaistai, kuriy veik-
lioji medziaga, leista naudoti veterinariniame vaiste maziau kaip penke-
rius metus, biity iSduodami pagal recepta.

68 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad vete-
rinarinius vaistus ar medziagas, kurios gali biiti naudojamos kaip vete-
rinarinis vaistas, turinCius anabolizuojanciy, antiinfekciniy, antiparazi-
tiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar psichotropiniy savybiuy, gali
laikyti ar kontroliuoti tik tie asmenys, kuriems tai leista daryti pagal
Siy Saliy nacionalinius {statymus.

2. Valstybés narés turi tvarkyti ty gamintoju ir paskirstytoju, kuriems
leidziama laikyti veikligsias medZziagas, turinCias Siostraipsnio 1 dalyje
iSvardyty savybiy, ir kurios gali buti naudojamos veterinariniams vais-
tams gaminti, registra.

Sie asmenys turi tvarkyti i§samy medziagy, kurios gali bati naudojamos
veterinariniams vaistams gaminti, naudojimo sara$a ir ji pateikti kompe-
tentingoms institucijoms patikrinti bent treju metu laikotarpiui.

3. Visi reikiami Sio straipsnio 1 dalyje minimo medziagy saraso
pakeitimai patvirtinami pagal 89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.

69 straipsnis

Valstybés narés turi uztikrinti, kad maistui auginamu gyviinu savininkai
ar laikytojai galéty dokumentais pagristi veterinariniy vaisty isigijima,
turéjima ir davima tokiems gyviinams penkerius metus po ju davimo,
iskaitant kai gyviinas paskerdziamas ty penkeriy mety laikotarpiu.

Tam tikrais atvejais valstybés narés gali reikalauti pildyti apskaitos
zurnalg ir jame nurodyti:
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a) data;

b) veterinarinio vaisto pavadinima;

c) kieki;

d) veterinarinio vaisto tiekéjo pavadinima ir adresa;

e) gydytu gyviiny tapatybés duomenis.

70 straipsnis

Nukrypdamos nuo 9 straipsnio ir nepazeisdamos 67 straipsnio valstybés
narés uztikrina, kad veterinarijos gydytojai, teikiantys paslaugas kitoje
valstybéje naréje, gali pasiimti su savim ir duoti gyviinams veterinari-
nius vaistus, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus, nedideliais
kiekiais, nevirSijanciais kasdieniniy poreikiy, kuriu naudojimui néra
iSduotas leidimas valstybéje naréje, kurioje teikiamos paslaugos (toliau
— priimancioji valstybé naré¢), nustatant, kad laikomasi Siu salygu.

a) valstybés narés, kurioje veterinarijos gydytojas dirba, kompeten-
tingos institucijos pagal 5, 7 ir 8 straipsnio reikalavimus yra iSdavu-
sios leidima pateikti veterinarini vaista { rinka;

b) veterinariniai vaistai yra gabenami originalioje gamintojo pakuotéje;

c) veterinariniy vaisty, kurie skirti maistui auginamiems gyvinams,
veikliyju medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis yra tokia pati,
kaip priimancioje valstybéje naréje pagal 5, 7 ir 8 straipsnio reika-
lavimus registruoty panasiy veterinariniy vaistuy;

d) veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas kitoje valstybéje naréje,
yra susipazings su toje valstybéje naréje taikomomis pazangiosios
veterinarinés praktikos taisyklémis, uztikrina, kad bity laikomasi
veterinarinio vaisto etiketéje nurodyto karencijos laiko, iSskyrus
atvejus, nebent pagristai tikimasi kad jis turéty Zzinoti, jog norint
laikytis pazangiausios veterinarijos praktikos taisykliy tam veterina-
riniam vaistui turéty buti nurodytas ilgesnis karencijos laikas;

e) veterinarijos gydytojas negali apriipinti priimanciojoje valstybéje
nar¢je gydomy gyviny savininko ar atsakingo uz juos asmens jokiais
veterinariniais vaistais, iSskyrus atvejus, kai tai leidziama pagal
priimanciosios valstybés narés nustatytas taisykles; taciau $iuo atveju
veterinariniai vaistai turi buti skiriami tik tiems gyvinams, uZz
kurivos asmuo yra atsakingas, ir tik tokiais kiekiais, kurie bitini
gydymui baigti;

f) privalu, kad veterinarijos gydytojas iSsamiai registruoty gydytus
gyviinus, diagnozes, skirtus veterinarinius vaistus, ju dozes, gydymo
trukmeg ir taikyta karencijos laika. Tuos jrasus reikia saugoti ne
maziau kaip trejus metus, kad prireikus ji galétuy patikrinti kompe-
tentingos institucijos;

g) veterinarijos gydytojo gabenamu veterinariniy vaisty asortimentas ir
kiekis neturi bati didesnis uz pazangiausios veterinarinés praktikos
taisyklémis numatyta paros poreikj.

71 straipsnis

1. Nesant konkreciy Bendrijos teisés akty dél imunologiniy veterina-
riniy vaisty naudojimo siekiant uzkirsti kelia gyviny ligoms ar jas
kontroliuoti, valstybé naré pagal savo nacionalinés teisés aktus gali
uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaistu gamyba, importa, laikyma,
prekyba, tiekima ir (arba) vartojima, jei nustatoma, kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto ijvedimas gyviinams trukdo jgyven-
dinti nacionaling gyviinu ligu diagnozavimo, kontrolés ar kelio joms
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uzkirtimo programa arba sukelia sunkumu, kai reikia patvirtinti, kad
gyviinai, maisto ar kiti produktai i§ gydytu gyviinuy yra neuzkrésti;

b) liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas suteikia imuniteta,
atitinkamoje teritorijoje néra uzregistruota.

Valstybé naré taip pat gali vadovautis pirmosios pastraipos nuostatomis,
sickdama neduoti leidimo prekiauti, pagal decentralizuota tvarka, kaip
numatyta 3143 straipsniuose.

2. Valstybiu nariu kompetentingos institucijos pranesa Komisijai apie
visus atvejus, kai taikomos 1 dalies nuostatos.

VII DALIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

72 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamuy priemoniy, kad kompetentin-
goms institucijoms buty praneSama apie jtariama zalinga veterinarinio
vaisto poveiki.

2. Valstybés narés gali nustatyti specifinius reikalavimus veterinarijos
gydytojams ir kitiems sveikatos priezitros specialistams dél praneSimy
apie jtariamas pavojingas arba netikétas nepageidaujamas reakcijas ir
nepageidaujamas Zmoniy reakcijas.

73 straipsnis

Siekiant uztikrinti tinkamy ir suderinty sprendimu priémima dél veteri-
nariniy vaisty, kuriais leista prekiauti Bendrijoje, atsizvelgiant | gauta
informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas veterinariniams
vaistams, naudotiems normaliomis salygomis, valstybés narés turi taikyti
veterinarinio farmakologinio budrumo sistema. Si sistema turi biti
naudojama rinkti informacija, reikalinga veterinariniams vaistams
stebéti, ypac kreipiant démesj | nepageidaujamas gyvinuy ir zmoniy
reakcijas, susijusias su veterinariniy vaisty naudojimu, taip pat §iai infor-
macijai moksliskai jvertinti.

Tokia informacija turi buti susijusi su duomenimis apie veterinariniy
vaisty prekybg ir iSdavima pagal receptus.

Valstybés narés turi uztikrinti, kad Sioje sistemoje surinkta tinkama
informacija biity praneSama kitoms valstybéms naréms ir Agentirai.
Si informacija turi baiti jtraukta i duomenu baze, nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies antrosios pastraipos k punkte ir
nuolat prieinama visoms valstybéms naréms ir visuomenei nedelsiant.

Sistema taip pat apima gaunama informacija apie nepakankama veteri-
narinio vaisto veiksminguma, jo vartojima ne pagal patvirtintas veteri-
narinio vaisto savybiu nuostatas, tyrimus karencijos laikui nustatyti ir
galima poveikj aplinkai; §i informacija turi buiti vertinama atsizvelgiant {
Komisijos taisykles, minimas 77 straipsnio 1 dalyje, kai tai gali turéti
itakos vertinant sukeliama rizika ir nauda.
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73a straipsnis

Lésuy, skirty vykdyti veikla susijusia su farmakologiniu budrumu, rysiy
tinkly funkcionavimu ir rinkos prieziiira, valdyma turi nuolat kontro-
livoti kompetentingos institucijos, siekdamos uztikrinti ju nepriklauso-
muma.

74 straipsnis

Leidimo prekiauti turétojas turi nuolat turéti reikiamos kvalifikacijos
specialista, atsakinga uz farmakologini budruma.

VM1
Sis kvalifikuotas specialistas turi reziduoti Bendrijoje ir atsakyti uz:

a) igyvendinti ir kontroliuoti tokia sistema, kuri garantuotu, kad infor-
macija apie jtariamo zalingo poveikio atvejus, pasiekusi firmos
darbuotojus ar atstovus, biity renkama ir lyginama bei buty priei-
nama vienoje tam tikroje Bendrijos vietoje;

b) ruosti kompetentingoms institucijoms duomenis, nurodytus 75
straipsnyje, pagal Siu instituciju nustatytas formas, vadovaujantis
77 straipsnio 1 dalyje minimomis taisyklémis;

c) garantuoti, kad kompetentingos institucijos praSymas gauti papil-
domos bitinos informacijos veterinarinio vaisto keliamai rizikai ir
naudai jvertinti, iskaitant duomenis apie parduotus be recepto ir su
receptu veterinarinio vaisto kiekius, butu kuo grei¢iau ir visiSkai
ivykdytas;

d) teikti kompetentingoms institucijoms kita informacija, naudinga
vertinant veterinarinio vaisto rizika ir nauda, jskaitant reikiama infor-
macija, susijusia su veterinarinio vaisto stebéjimu po leidimo
prekiauti iSdavimo.

75 straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojas privalo turéti iSsamias ataskaitas apie
visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikiusias Bendrijoje ar
treciojoje Salyje.

I$skyrus iSimtinius atvejus, apie Sias reakcijas turi biiti perduota elek-
troniniu biidu ataskaitos forma, atsizvelgiant { 77 straipsnio 1 dalyje
nurodytas gaires.

2. Leidimo prekiauti turétojas privalo uZregistruoti visas jtariamas
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir zmoniu nepageidaujamas reak-
cijas, susijusias su veterinariniy vaisty naudojimu, apie kurias jam buvo
pranesta, ir turi nedelsiant pranesti valstybés narés, kurios teritorijoje tai
atsitiko, kompetentingai institucijai, jokiu biidu ne véliau kaip per 15
dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

Leidimo prekiauti turétojas taip pat privalo uzregistruoti visas jtariamas
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir zmoniy nepageidaujamas reak-
cijas, susijusias su veterinariniy vaisty naudojimu, apie kurias, kaip
pagristai manoma, jis turéjo zinoti, ir turi nedelsiant pranesti valstybés
narés, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai institucijai, jokiu
blidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

3. Leidimo prekiauti turétojas turi uztikrinti, kad apie visas jtariamas
pavojingas netikétas nepageidaujamas reakcijas, zmoniu nepageidau-
jamas reakcijas ir apie bet kurj itariama infekcinio veiksnio perdavima
per veterinarini vaista, pasitaikiusj treCiosios Salies teritorijoje, biity
nedelsiant pranesta pagal 77 straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires, kad
apie juos zinoty Agentiira ir valstybiy nariy, kuriu teritorijoje yra
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iSduotas leidimas prekiauti veterinariniu vaistu, kompetentingos institu-
cijos, jokiu blidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo informacijos apie tai
gavimo.

4.  Nukrypdamas nuo $io straipsnio 2 ir 3 daliy, veterinariniy vaistuy,
kuriems taikoma Direktyva 87/22/EEB arba kuriems buvo iSduoti
leidimai Sios direktyvos 31 ir 32 straipsniuose nustatyta tvarka, arba
kuriems buvo taikoma Sios direktyvos 36, 37 ir 38 straipsniuose numa-
tyta tvarka, leidimo prekiauti vaistu turétojas papildomai turi uztikrinti,
kad apie visus Bendrijoje pasitaikiusias jtariamas pavojingas nepagei-
daujamas reakcijas ir Zmoniy nepageidaujamas reakcijas biity pranesta
taip, kad apie juos Zinoty referentiné¢ valstybé naré arba kompetentinga
institucija, paskirta referentine valstybe nare. Referentiné valstybé naré
turi prisiimti atsakomybg uz bet kokiu tokiy nepageidaujamu reakciju
analiz¢ ir paskesnes priemones.

5. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip salyga iSduo-
dant leidima prekiauti arba po to, kaip nurodyta 77 straipsnio 1 dalyje
pateiktose gairése, praneSimai apie visas nepageidaujamas reakcijas turi
buti pateikti kompetentingoms institucijoms kaip periodiskai atnauji-
namos saugumo ataskaitos, nedelsiant pareikalavus arba ne reciau kaip
kas $e$i ménesiai nuo leidimo prekiauti iSdavimo iki pateikimo { rinka.
Periodiskai atnaujinamos saugumo ataskaitos taip pat pateikiamos nedel-
siant pareikalavus arba ne reciau kaip kas SeSeri ménesiai per pirmuo-
sius dvejus metus nuo pirminio pateikimo | rinka ir viengkart per metus
paskesniy dveju mety laikotarpiu. Po to ataskaitos pateikiamos kas treji
metai arba nedelsiant pareikalavus.

Periodiskai atnaujinamose saugumo ataskaitose turi biiti moksliskai jver-
tinamas veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis.

6.  Sio straipsnio 5 dalies pakeitimai gali biiti priimami 89 straipsnio
2 dalyje nurodyta tvarka, atsizvelgiant { patyrima, igyta jos taikymo
metu.

7. Suteikus leidima prekiauti, tokio leidimo turétojas gali pareikalauti
pakeisti §io straipsnio 5 dalyje nurodytus laikotarpius Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 1084/2003 (') nustatyta tvarka.

8. Leidimo prekiauti turétojas negali perduoti visuomenei informa-
cijos, susijusios su veterinarinio vaisto, kuriam suteiktas leidimas,
farmakologiniu budrumu, i§ anksto ar tuo padiu metu nepraneses
kompetentingai institucijai.

Bet kuriuo atveju leidimo prekiauti turétojas turi uztikrinti, kad tokia
informacija yra pateikta objektyviai ir néra klaidinanti.

Valstybés narés turi imtis butiny priemoniy uztikrinti, kad leidimo
prekiauti turétojui, nesilaikan¢iam $iu jsipareigojimuy, bty skiriamos
efektyvios, proporcingos ir jtikinan¢ios nuobaudos.

76 straipsnis

1.  Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija,
turi sukurti duomeny apdorojimo tinkla, kuris padéty kompetentingoms
institucijoms tuo paciu metu keistis farmakologinio budrumo informa-
cija apie Bendrijoje realizuojamus veterinarinius vaistus.

2. Valstybés narés turi uztikrinti, kad naudodamosi §io straipsnio 1
dalyje minéta sistema, Agentirai ir kitoms valstybéms naréms, vadovau-
jantis 77 straipsnio 1 dalyje nurodytomis taisyklémis, ne véliau kaip per
15 kalendoriniy dieny nuo praneS§imo gavimo biity praneSama apie bet

(') OL L 159, 2003 6 27, p. 1.



200100082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 45

koki jtariama rimta Zalinga poveiki ar Zalinga poveiki Zmonéms, nusta-
tyta ju teritorijoje.

3. Valstybés narés turi uztikrinti, kad ne véliau kaip per 15 kalendo-
riniy dieny nuo pranes§imo gavimo leidimo prekiauti turétojui biity
praneSama apie bet koki itariama rimta Zzalinga poveiki ar Zalinga
poveiki zmonéms, nustatyta ju teritorijoje.

77 straipsnis

1. Komisija, sickdama palengvinti keitimasi informacija apie veteri-
nariniy vaisty farmakologini budruma Bendrijoje, konsultuodamasi su
valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, pateikia praneSimu
apie zalinga poveiki rinkimo, patvirtinimo ir pateikimo taisykles,
apimancias ir techninius elektroninio keitimosi veterinarinio farmakolo-
ginio budrumo informacija, vartojant pasaulyje priimta terminija, reika-
lavimus.

Atsizvelgdamas | tas gaires, leidimo prekiauti turétojas, perduodamas
praneSimus apie nepageidaujamas reakcijas, turi vartoti veterinarinés
medicinos terminus, pripazintus tarptautiniu mastu.

Komisija turi paskelbti gaires, kuriose atsizvelgiama | tarptautini sude-
rinima, pasiekta farmakologinio budrumo srityje.

2. Leidimo prekiauti turétojas ir kompetentingos institucijos, interpre-
tuodami apibrézimus, minimus 1 straipsnio 10 ir 16 punktuose, bei Sioje
dalyje nurodytus principus, vadovaujasi §io straipsnio 1 dalyje mini-
momis i$samiomis taisyklémis.

78 straipsnis

1. Kai jvertinusi farmakologinio budrumo duomenis valstybé naré
mano, kad reikia panaikinti, sustabdyti ar pakeisti leidima prekiauti
siekiant apriboti indikacijas ar tinkamuma, pakeisti dozavima, pridéti
kontraindikacijas ar nurodyti kitas atsargumo priemones, ji nedelsdama
turi informuoti apie tai Agentiira, kitas valstybes nares ir leidimo
prekiauti turétoja.

2. Jei bitina nedelsiant imtis veiksmu apsaugoti Zmoniu ar gyvinu
sveikata, suinteresuotoji valstybé naré gali sustabdyti leidima prekiauti
veterinariniu vaistu, su salyga, kad Agentiira, Komisija ir kitos valstybés
narés bus informuotos ne véliau kaip kita darbo diena.

3. Kai Agentilirai yra informuota pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis, ji
turi pareik$ti savo nuomong kiek imanoma greiiau, atsizvelgdama i
reikalo skuba.

Sios nuomonés pagrindu Komisija gali pareikalauti, kad visos valstybés
narés, kuriose prekiaujama nurodytu veterinariniu vaistu, imtysi laiki-
nyju priemoniy nedelsiant.

Galutinés priemonés turi buiti priimtos 89 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tvarka.

79 straipsnis

Visi pakeitimai, kuriy gali prireikti 72 ir 78 straipsniy nuostatoms atnau-
jinti, kad buty atsizvelgta 1 mokslo ir technikos pazanga, priimami pagal
89 straipsnio 2 dalies reikalavimus.
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VIII DALIS
PRIEZIURA IR SANKCIJOS

80 straipsnis

YM1
" 1. Suinteresuotos valstybés narés kompetentinga institucija, turi
uztikrinti, taikydama pakartotinius patikrinimus ir, jei butina, patikri-
nimus, nepraneSus i§ anksto, ir prireikus papraSiusi oficialios vaisty
kontrolés laboratorijos arba tam tikslui paskirtos laboratorijos iStirti
méginius, kad laikomasi veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés

akty reikalavimu.

Kompetentinga institucija taip pat gali, nepraneSdama i§ anksto, patik-
rinti veikliyju medziagu, naudojamy kaip veterinariniy vaisty Zaliavos,
gamintojy ir leidimo prekiauti turétojo patalpas, kuomet, jos nuomone,
yra pagrindo itarti, jog nesilaikoma 51 straipsnyje nurodytu nuostaty.
Sie patikrinimai taip pat gali biiti atlickami papradius kitai valstybei
narei, Komisijai ar Agentiirai.

Siekiant patikrinti, ar pateikti duomenys, siekiant gauti atitikties pazy-
méjima, atitinka Europos farmakopéjos monografijas, nomenklatiiry ir
kokybés normy standartizavimo jstaiga, kaip apibrézta Europos farma-
kopéjos plétros konvencijoje (') (Europos vaistu kokybés direktoratas),
gali kreiptis, kad Komisija ar Agentiira paprasyty tokio patikrinimo, kai
konkreti zaliava apraSyta Europos farmakopéjos monografijoje.

Suinteresuotos valstybés narés kompetentinga institucija gali tikrinti
zaliavy gamintojg paties gamintojo praSymu.

Tokius tikrinimus turi atlikti kompetentingos institucijos jgalioti
atstovai, kuriems suteikta teisé:

a) tikrinti gamybos ar prekybos imones ir bet kurias laboratorijas,
kurias leidimo gaminti turétojas pasirinko atlikti kontrolinius tyrimus
pagal 24 straipsni;

b) imti méginius nepriklausomai analizei atlikti oficialioje vaisty kont-
rolés laboratorijoje arba valstybés narés tam tikslui paskirtoje labo-
ratorijoje;

¢) nagrinéti bet kokius, su patikrinimo objektu susijusius dokumentus,
priklausomai nuo valstybése narése galiojan¢iy nuo 1981 m. spalio 9
d. nuostaty, ribojanciy Sia galimybe¢ gamybos metodo apraSymo
atzvilgiu;

d) tikrinti leidimu prekiauti turétoju arba bet kokiy, leidimo prekiauti

turétojo pavedimu vykdanciy veikla, aprasyta VII antrastinéje dalyje,
ypa¢ 74 ir 75 straipsniuose, imoniy patalpas, irasus ir dokumentus.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
imunologiniy veterinariniy vaisty gamybos procesai biity visiskai patvir-
tinti ir uztikrinty, kad vaisto gamybos partijos visuomet biitu vienodos.

VM1
3. Po kiekvieno 1 dalyje minimo patikrinimo kompetentingos insti-
tucijos igalioti atstovai turi pateikti ataskaita, ar laikomasi 51 straipsnyje
nurodyty geros gamybos praktikos principy ir gairiy arba tam tikrais
atvejais reikalavimy, iSdéstyty VII antrastingje dalyje. Tokiu ataskaity
turinys (esmé) turi biiti pateiktas tikrintam gamintojui arba leidimo
gaminti turétojui.

4.  Nepazeidziant bet kokio susitarimo, kuri Bendrija gali sudaryti su
trecigja Salimi, valstybé naré, Komisija ar Agentiira gali prasyti, kad
gamintojas, isisteiggs treciojoje Salyje, biity patikrintas, kaip nurodyta
Sio straipsnio 1 dalyje.

(1) OL L 158, 1994 6 25, p. 19.
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5. Per 90 dienu nuo patikrinimo, kaip nurodyta Sio straipsnio 1
dalyje, gamintojui iSduodamas geros gamybos praktikos pazyméjimas,
jei patikrinimu nustatyta, kad gamintojas laikosi Bendrijos teisés aktuose
numatyty geros gamybos praktikos principy ir gairiu.

Jei patikrinimas atliktas Europos farmakopéjos reikalavimu, prireikus,
iSduodamas atitikties farmakopéjos monografijai pazymeéjimas.

6.  Valstybés narés turi jtraukti ju iSduodamus geros gamybos prak-
tikos pazyméjimus | Bendrijos duomenu bazg, Agentliros tvarkoma
Bendrijos vardu.

7. Jei patikrinimu, kaip nurodyta $io straipsnio 1 dalyje, nustatoma,
kad gamintojas nesilaiko Bendrijos teisés aktuose numatyty geros
gamybos praktikos principu ir gairiy, Si informacija turi buiti jtraukta {
Bendrijos duomenu bazg, nurodyta Sio straipsnio 6 dalyje.

81 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad
leidimo prekiauti ar, kur tai taikoma, leidimo gaminti turétojas doku-
mentais patvirtinty galutiniy produktu ir (arba) sudedamyju daliu bei
tarpiniu gamybos produkty kontrolg pagal iSduodant leidima numatytus
metodus.

2. Siekdamos jgyvendinti Sio straipsnio 1 dalies nuostatas, valstybés
narés gali reikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas kompetentingoms
institucijoms pateikty visas imunologiniy veterinariniy vaisty kontrolés
ataskaitas, pasiraSytas kvalifikuoto specialisto pagal 55 straipsnio reika-
lavimus.

Leidimo prekiauti imunologiniais veterinariniais vaistais turétojas turi
uztikrinti, kad buty laikomas pakankamas kiekis kiekvienos gamybos
partijos pavyzdziu ne trumpesni negu ju tinkamumo laika ir kad, parei-
kalavus kompetentingoms institucijoms, jie biity nedelsiant pateikiami.

82 straipsnis

1. Jei valstybé naré¢ mano, kad dél zmoniy ar gyviuny sveikatos
butina, ji gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti imunologiniu veterina-
riniu vaistu turétojas pateikty dar nefasuoto produkto ir (arba) veterina-
rinio vaisto seriju méginius oficialios vaisty kontrolés laboratorijos
vykdomai kontrolei prie§ produkto isleidima | apyvarta.

2. Kompetentingy institucijy reikalavimu leidimo prekiauti turétojas
turi nedelsiant pateikti Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus méginius kartu
su 81 straipsnio 2 dalyje nurodytos kontrolés ataskaitomis.

Kompetentinga institucija turi pranesti visoms kitoms valstybéms
naréms, kuriose veterinariniam vaistui iSduotas leidimas, o taip pat ir
Europos vaisty kokybés direktoratui apie savo ketinima atlikti konkreciy
seriju ar serijos kontrolg.

Tokiais atvejais kitos valstybés narés kompetentingos institucijos neturi
taikyti Sio straipsnio 1 dalies nuostaty.

3.  ISnagrinéjusi kontrolés ataskaitas, nurodytas 81 straipsnio 2 dalyje,
laboratorija, atsakinga uz kontrolg, turi pakartoti pateikty méginiy visus
tyrimus, kuriuos atliko gamintojas su galutiniu produktu, pagal leidimo
prekiauti sarankoje pateiktas atitinkamas nuostatas.

Laboratorijos, atsakingos uz kontrolg, pakartotiny tyrimy saraSas gali
buti sumazintas iki pagristy tyrimy, nustatant, kad visos suinteresuoto-
sios valstybés narés ir, jei reikia, Europos vaistu kokybés direktoratas
susitaria $ivo klausimu.



200100082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 48

Imunologiniy veterinariniu vaisty, kuriems leidimas prekiauti iSduotas
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, kontrolés laboratorijos pakarto-
tiny tyrimy sarasa galima sumazinti, tik sutikus Agenturai.

4.  Visos suinteresuotos valstybés narés turi pripazinti Siu tyrimu
rezultatus.

5. Nebent Komisija yra informuota, kad tyrimams atlikti reikia
daugiau laiko, valstybés narés turi uztikrinti, kad Si kontrolé bus
uzbaigta per 60 dieny nuo méginiy gavimo.

Kompetentinga institucija turi tuo paciu metu pranesti kitoms suintere-
suotoms valstybéms naréms, Europos vaisty kokybés direktoratui,
leidimo prekiauti turétojui ir prireikus gamintojui §iy tyrimy rezultatus.

Jei kompetentinga institucija padaro iSvada, kad veterinarinio vaisto
serija neatitinka gamintojo kontrolés ataskaitos arba leidime prekiauti
nustatyty specifikaciju, ji turi imtis visy biitinu priemoniu leidimo
prekiauti turétojo ir, jei reikia, gamintojo atzvilgiu, ir atitinkamai turi
informuoti kitas valstybes nares, kuriose veterinariniam vaistui iSduotas
leidimas.

83 straipsnis

1. M1 Valstybiu nariy kompetentingos institucijos turi sustabdyti,
panaikinti arba pakeisti leidimus prekiauti, kai akivaizdu, kad: <«

a) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus, ypa¢ atsizvelgiant { naudinguma gyvinuy
sveikatai ir gerovei bei sauguma vartotojui, kai leidimas susijgs su
veterinariniu vaistu zootechniniam naudojimui;

b) veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio poveikio gyvinu rasiai,
kuriai jis yra skirtas;

¢) jis neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

d) nurodytas karencijos laikas yra nepakankamas, kad maisto produk-
tuose i§ gydyto gyvino nebiity likuciy, kurie gali kelti pavoju varto-
toju sveikatai;

e) veterinarinis vaistas pateikiamas { rinka tokiu tikslu, kuris pagal
kitas Bendrijos nuostatas yra draudZiamas;

M1

f) informacija, pateikta paraiSkos dokumentuose pagal 12-13d ir 27
straipsnius, yra neteisinga.

g) nebuvo atlikti 81 straipsnio 1 dalyje numatyti kontroliniai tyrimai.

Taciau, kai Bendrijos teisés aktas yra priémimo stadijoje, kompetentinga
institucija gali atsisakyti iSduoti leidima veterinariniam vaistui, kai tokie
veiksmai bitini visuomenés sveikatos, vartotoju ir gyvinu sveikatos
apsaugai.

2. Ml Leidimai prekiauti gali biiti sustabdyti, panaikinti arba
pakeisti, kai nustatoma, kad: <«

a) informacija, pridedama prie paraiskos, kaip numatyta 12-13d
straipsniuose, nebuvo pakeista pagal 27 straipsnio 1 ir 5 dalis.
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b) kad kompetentingoms institucijoms nebuvo pateikti nauji duomenys,
nurodyti 27 straipsnio 3 dalyje.

84 straipsnis

1. Nepazeisdamos 83 straipsnio, valstybés narés imasi visu reikiamy
priemoniy uztikrinti, kad buty uzdrausta pateikti i rinka veterinarini
vaista ir kad veterinarinis vaistas bty pasalintas i§ rinkos, jei paaiskéja,
kad:

a) akivaizdu, kad veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis leisti-
nomis naudojimo salygomis yra nepalankus, ypac atsizvelgiant {
naudinguma gyviiny sveikatai ir gerovei bei sauguma ir naudinguma
vartotojo sveikatai, kai leidimas susijgs su veterinariniu vaistu
zootechniniam naudojimui.

b) veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio poveikio gyviny rusiai,
kuriai jis yra skirtas;

¢) veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés
sudéties;

d) nurodytas karencijos laikas yra nepakankamas, kad maisto produk-
tuose i§ gydyto gyviino nebity likuciu, kurie gali kelti pavoju varto-
toju sveikatai;

e) néra atlickama 81 straipsnio 1 dalyje numatyta kontrolé arba nesi-
laikoma bet kuriy kity reikalavimy ar jsipareigojimuy, susijusiy su 44
straipsnio 1 dalyje minimu leidimo prekiauti iSdavimu.

2. Kompetentinga institucija gali uzdrausti pateikti { rinka ar pasalinti
i§ rinkos tik keliancia abejoniy veterinarinio vaisto partija.

85 straipsnis

1.  Valstybés narés kompetentinga institucija sustabdo ar panaikina
leidima gaminti tam tikros kategorijos ar visus veterinarinius vaistus,
jei nesilaikoma 45 straipsnyje numatyty reikalavimy.

2. Drauge su 84 straipsnyje numatytomis priemonémis valstybés
narés kompetentinga institucija gali sustabdyti veterinariniy vaisty
gamyba ar importa i§ treCiyjy Saliy arba sustabdyti ar panaikinti leidima
gaminti tam tikros kategorijos ar visus veterinarinius vaistus, kai nesi-
laikoma gamybos ar importo i§ treciuju Saliu reikalavimuy.

3. Valstybés narés draudzia vieSai reklamuoti veterinarinius vaistus,
kurie:

a) pagal 67 straipsnj iSduodami, tik pateikus veterinarinj recepta; ar

b) turi psichotropiniy ar narkotiniy medziagu, nurodyty Jungtiniy Tauty
1961 m. ir 1971 m. konvencijose.

86 straipsnis

Sios dalies nuostatos taikomos ir veterinariniams homeopatiniams vais-
tams.

87 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy skatinti veterinarijos
gydytojus ar kitus susijusius specialistus pateikti duomenis kompeten-
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tingoms institucijoms apie bet kurj zalingo veterinariniy vaisty poveikio
atveji.

IX DALIS
NUOLATINIS KOMITETAS

88 straipsnis

Visi pakeitimai, kurie yra reikalingi I priedui pakeisti, kad biitu atsiz-
velgta | techning pazanga, priimami 89 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka.

89 straipsnis

1.  Komisijai padeda Direktyvy dél techniniy klii¢iy panaikinimo
veterinariniy vaisty prekybos srityje derinimo su technikos pazanga
nuolatinis komitetas (toliau — nuolatinis komitetas).

2. Kai daroma nuoroda { §ia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5
ir 7 straipsniai, atsizvelgiant { jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje numatytas terminas yra
trys ménesiai.

3. Kai nuoroda daroma i $ig dali, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 4
ir 7 straipsniai, atsizvelgiant { jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 4 straipsnio 3 dalyje numatytas terminas yra
vienas ménuo.

4. Nuolatinis komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles. Sios
darbo tvarkos taisyklés skelbiamos viesai.

X DALIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

90 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti, kad suintere-
suotos kompetentingos institucijos keistusi atitinkama informacija, visy
pirma deél 44 straipsnyje nurodytu leidimy, 80 straipsnio 5 dalyje nuro-
dyty pazyméjimy, arba leidimu pateikti produktus | rinka atitikties
priimtiems reikalavimams.

Esant pagristam reikalavimui, valstybés narés turi nedelsdamos perduoti
80 straipsnio 3 dalyje nurodytas ataskaitas kitos valstybés narés kompe-
tentingoms institucijoms.

ISvados, padarytos, suinteresuotos valstybés narés inspektoriams atlikus
patikrinima, kaip nurodyta 80 straipsnio 1 dalyje, galioja visoje Bend-
rijoje.

Taciau iSimtiniais atvejais, jei dél rimty priezasCiy, susijusiy su Zmoniy
ar gyviuny sveikata, valstybé naré negali pritarti patikrinimo pagal 80
straipsnio 1 dalj i§vadoms, tai ta valstybé naré apie tai turi nedelsiant
pranesti Komisijai ir Agentiirai. Agentlra apie tai pranesa suinteresuo-
toms valstybéms naréms.

Kai Komisija yra informuojama apie Sias rimtas prieZastis, ji, pasikon-
sultavusi sus suinteresuotomis valstybémis narémis, gali paprasyti, kad
kompetentingos prieziliros institucijos inspektorius atlikty nauja patikri-
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nima; inspektoriy gali lydéti du kiti inspektoriai i§ valstybiy nariy,
kurios néra §io nesutarimo $alys.

91 straipsnis

1. Visos valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uztikrinti,
kad Agentiirai biitu nedelsiant praneSama apie visus sprendimus dél
leidimy prekiauti i$davimo, atsisakymo juos iSduoti ar leidimo panaiki-
nimo, sprendimo dél atsisakymo iSduoti ar panaikinti leidima prekiauti
panaikinimo, draudimo pateikti vaista { rinka ar ji i§ jos pasalinti drauge
pateikiant tokiuy sprendimy prieZastis.

2.  Leidimo prekiauti turétojas turi nedelsdamas pranesti valstybéms
naréms apie tai, kad jis nusprendé sustabdyti veterinarinio vaisto parda-
vima ar paSalinti veterinarinj vaistg i$ rinkos, ir nurodyti tokio spren-
dimo priezastis, jei tai susij¢ su veiksmingumu ar zmoniy sveikatos
apsauga. Valstybés narés turi uZztikrinti, kad §i informacija pasiekty
Agentiira.

3. Valstybés narés uztikrina, kad suinteresuotosioms tarptautinéms
organizacijoms biity nedelsiant teikiama atitinkama informacija apie
veiksmus, nurodytus §io straipsnio 1 ir 2 dalyse, kurie gali turéti jtakos
treCiyju Saliy sveikatosapsaugai, o Sios informacijos kopija — Agentirai.

92 straipsnis

Valstybés narés keiciasi biitina informacija, siekdamos uztikrinti Bend-
rijoje gaminamy ir parduodamy veterinariniy homeopatiniy vaisty
kokybg ir sauga, o ypa¢ informacija, minima 90 ir 91 straipsniuose.

93 straipsnis

1. Veterinarinio vaisto gamintojo, eksportuotojo ar importuojancios
treciosios Salies institucijos praSymu valstybés narés turi pateikti patvir-
tinima, kad gamintojui yra iSduotas leidimas gaminti veterinarinius
vaistus. I§duodamos tokj patvirtinima, valstybés narés turi:

a) laikytis galiojanCiy Pasaulio sveikatos organizacijos administraciniy
nuostaty;

b) iSduoti eksportuojamiems registruotiems ju teritorijoje veterinari-
niams vaistams vaisty savybiy santrauka, patvirtinta pagal 25
straipsnio reikalavimus arba, jei jos néra, lygiareik§mi dokumenta.

2. Kai gamintojas neturi leidimo pateikti vaista i rinka, institucijoms,
atsakingoms uz $io straipsnio 1 dalyje minimo patvirtinimo iSdavima, jis
turi nurodyti priezastis, kodél néra iSduotas leidimas prekiauti Siuo vete-
rinariniu vaistu.

94 straipsnis

Bet kuri sprendima, minima $ioje direktyvoje, valstybiy nariu kompe-
tentingos institucijos gali priimti tik pagal Sios direktyvos nuostatas ir
iSsamiai nurodyti sprendimo priezastis.

Suinteresuotajai Saliai pranesama apie §i sprendima bei tai, kada ir kokiy

ji gali imtis priemoniy, numatyty galiojanciuose istatymuose.

Visuomenei turi biiti suteikta galimybé susipazinti su sprendimais dél
leidimo prekiauti suteikimo ar atSaukimo.
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95 straipsnis

Valstybés narés turi neleisti gauti zmonéms skirtus maisto produktus i$
tirlamyju gyvinuy, nebent kompetentingos institucijos nustaté tinkama
karencijos laika. Karencijos laikas turi:

a) buti ne trumpesné kaip nustatyta 11 straipsnio 2 dalyje, iskaitant tam
tikrais atvejais saugumo veiksnj, atsizvelgiant | tiriamosios
medZiagos prigimtj; ar

b) garantuoti, kad didziausias likuciy kiekis maisto produktuose
nevirSys Bendrijos nustatyty pagal Reglamenta (EB) Nr. 2377/90
didziausiu kiekiy.

95a straipsnis

Valstybés narés turi uztikrinti, kad bty taikomos atitinkamos nesunau-
doty ar pasibaigusio tinkamumo laiko vaisty sistemos.

95b straipsnis

Kai veterinariniam vaistui iSduodamas leidimas pagal Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 ir Mokslinis komitetas savo nuomonéje nurodo rekomen-
duojamas salygas arba apribojimus, susijusius su saugiu ir efektyviu
veterinarinio vaisto naudojimu, kaip numatyta to reglamento 34
straipsnio 4 dalies d punkte, valstybéms naréms skirtas sprendimas dél
$iu salygu ar apribojimu jgyvendinimo turi buti priimtas Sios direktyvos
37 ir 38 straipsniuose nustatyta tvarka.

XI DALIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

96 straipsnis

Nepazeidziant valstybiy nariy isipareigojimu, susijusiy su Il priedo B
dalyje nustatytais direktyvy nuostaty perkélimo i nacionaling teis¢ termi-
nais, Direktyvos 81/851/EEB, 81/852/EEB, 90/677/EEB ir 92/74/EEB,
minimos II priedo A dalyje, yra panaikinamos.

Nuorodos | minétasias panaikintas direktyvas suprantamos kaip
nuorodos { $ia direktyva ir aiSkinamos pagal III priede pateikiama kore-
liacijos lentelg.

97 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvideSimtaja diena po jos paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

98 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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I PRIEDAS

VETERINARINIU VAISTU TYRIMO REIKALAVIMAI IR ANALIZES
PROTOKOLAS, IKIKLINIKINIAI IR  KLINIKINIAI  SAUGOS
BANDYMAI

[ZANGA

Vadovaujantis 12 straipsnio ir 13 straipsnio 1 dalies nuostatomis, prie paraiskos
deél leidimo prekiauti pridedama i§sami informacija ir dokumentai turi bti patei-
kiami pagal Siame priede nustatytus reikalavimus bei atsizvelgiant | rekomenda-
cijas, iSdéstytas ,,PraneSime pareiskéjams dél leidimo prekiauti veterinariniais
vaistais Europos bendrijos valstybése narése”, paskelbtame ,,Vaisty Europos
bendrijoje reguliavimo taisykliy“ V tome ,,Veterinariniai vaistai‘.

Sudarydami paraiSkos dél leidimo prekiauti dokumentus, pareiskéjai turi atsiz-
velgti 1 Komisijos paskelbtose ,,Vaisty Europos bendrijoje reguliavimo taisy-
klése iSdéstytas rekomendacijas Bendrijai dél veterinariniy vaisty kokybés,
saugos ir efektyvumo.

Paraiskoje pateikiama visa palanki ir nepalanki informacija, tiesiogiai susijusi su
atitinkamo veterinarinio vaisto jvertinimu. Ypac svarbu, kad butu pateikti su
veterinariniu vaistu susij¢ esminiai duomenys apie nevisiSkai atliktus arba
nutrauktus patikrinimus ar tyrimus. Be to, iSdavus leidima prekiauti, kompeten-
tingai institucijai nedelsiant pateikiama visa informacija, susijusi su veterinarinio
vaisto rizikos ar naudos vertinimu, kurios nebuvo paraiskoje.

Valstybés narés uztikrina, kad atlickant bandymus su gyviinais biity laikomasi
1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyvos 86/609/EEB dél valstybiu nariy
istatymu ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (*).

Sio priedo I antrastinés dalies nuostatos taikomos visiems veterinariniams vais-
tams, i§skyrus imunologinius.

Sio priedo II antrastinés dalies nuostatos taikomos imunologiniams veterinari-
niams vaistams.

I ANTRASTINE DALIS
Reikalavimai veterinariniams, iSskyrus imunologinius, vaistams
1 DALIS
Dokumenty santrauka
A. ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

Nurodomas norimo registruoti veterinarinio vaisto pavadinimas arba i ji ieinan-
¢ios veikliosios (-yju) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), taip pat stiprumas ir
farmaciné forma, jvedimo { organizma biidas bei forma ir pateikiamas galutinio
produkto, skirto parduoti, i§vaizdos aprasymas.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar vietu,
susijusiy su ivairiomis gaminimo stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir
pradinés vaistinés medziagos (-u) gamintoja), adresai, prireikus — importuotojo
pavadinimas ir adresas.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateiktu tomy skaiiy ir ju pavadinimus bei
pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Vadovaujantis 44 straipsnio reikalavimais, administraciniy duomeny priede turi
biti pateikiamas dokumentas, liudijantis, kad gamintojui leista gaminti $iuos
veterinarinius vaistus kartu su sarasu Saliy, kuriose Siems veterinariniams vais-
tams yra iSduotas leidimas prekiauti bei pagal 14 straipsnyje nustatyta ir valsty-
bése narése patvirtinta tvarka parengtos vaisto savybiy santrauky kopijos ir
sarasas Saliy, kurioms pateikta paraiska dél leidimo prekiauti.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA

Vaisto savybiy santrauka pareiskéjas turi pateikti pagal Sios direktyvos 14
straipsnio reikalavimus.

Be to, pareiskéjas turi pateikti vieng ar daugiau veterinarinio vaisto pavyzdziy ar
prekybiniy modeliy ir, jei reikia, pakuotg.

(") OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
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C. EKSPERTU ATASKAITOS

Vadovaujantis 15 straipsnio 2 ir 3 dalimis, turi biiti pateikiamos eksperty atas-
kaitos apie pateikiama analiting, farmakologing, liku¢iu kiekiy ir kliniking doku-
mentacija.

Kiekvienoje i§ ekspertu pateikiamuy ataskaity pagal Sios direktyvos reikalavimus
nurodomas atlikty jvairiy tyrimy ir (arba) patikrinimy kritinis jvertinimas ir visi
tiesiogiai su jvertinimu susij¢ duomenys. Ekspertas pateikia savo nuomong apie
pateikto veterinarinio vaisto kokybés, nekenksmingumo ir veiksmingumo garan-
tiju pakankamuma. Paprasto fakty savado nepakanka.

Visi svarblis duomenys turi biiti suraSyti ataskaitos prieduose ir, jei galima,
pateikti lentelémis ir grafikais. Eksperty ataskaitoje pateikiamos tikslios nuorodos
1 pagrindinéje dokumentacijoje esancius duomenis.

Kiekvieng ataskaita raso tinkamos kvalifikacijos ir patyrgs asmuo. Ekspertas
nurodo ataskaitos pateikimo data ir pasiraso, o prie ataskaitos prideda trumpa
informacija apie savo iSsilavinima, kvalifikacija ir darbo patirtj. Be to, nurodomi
eksperto rysiai su pareiskéju.

2 DALIS

Veterinariniy vaisty, i§skyrus imunologinius, analitiniai (fizikiniai-cheminiai,
biologiniai ir mikrobiologiniai) tyrimai

Visy tyrimy metodai turi atitikti dokumenty s pateikimo metu esanti mokslo
pazangos lygi ir bati pagristi. Turi baiti pateikiama rezultaty pagrindimo tvarka
ir to pagrindimo tyrimy rezultatai.

Tyrimy atlikimo metodas (-ai) pakankamai smulkiai apraSomas, kad ji galéty
pakartoti kompetentinga institucija, atlikdama pakartotini kontrolinj tyrima; be
to, pakankamai i$samiai turi biiti aprasomi naudojami specialieji prietaisai ir
frengimai, jei imanoma, pateikiama ju schema. Jei bitina, pateikiama laborato-
riniy reagenty sudétis, papildyta ju paruos§imo metody apraSymu. Tais atvejais,
kai tyrimy metodai aprasyti Europos farmakopé¢joje ar valstybés narés farmako-
péjoje, aprasyma galima pakeisti iSsamia nuoroda | atitinkama farmakopéja.

A. KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI SUDEDAMUJU DALIU DUOMENYS

ISsami informacija ir dokumentai, kurie, vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies ¢
punktu, privaloma tvarka pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti, turi buti
pateikti pagal Siuos reikalavimus.

1. Kokybiné sudétis

Vaisto sudedamyjy daliy ,.kokybiné sudétis — tai pavadinimas arba apra-
Symas:

— veikliosios (-yju) medziagos (-u),

— pagalbinés (-iy) medziagos (-u), nepaisant ju kilmés ir naudojamo
kiekio, iskaitant daziklius, konservantus, kitas pagalbines medziagas,
stabilizatorius, tirStiklius, emulsiklius, skoni ir kvapa suteikiancias
medziagas ir pan.,

— iSorinio apvalkalo, dengiancio vaistus ar Zzelatinos kapsules ir pan., bei
patenkancio i gyviino organizma vaista praryjant ar kitaip jvedant, sude-
damosios dalys.

Sis kokybinés sudéties apra$ymas turi biti papildytas visais tiesiogiai susi-
jusiais duomenimis apie pakuotg ir, esant reikalui, apie pakuotés uzdarymo
biida, iSsamiai aprasant kartu su vaistais ar vaistams jvesti naudojamus ir
kartu su vaistais pateikiamus prietaisus.

2. Savoka ,jprastiné terminologija®“, vartojama vaisty sudedamosioms dalims
apraSyti, nepaisant kity 12 straipsnio 3 dalies ¢ punkto nuostaty taikymo, —
tai:

— pagrindinis straipsnio pavadinimas su farmakopéjos nuoroda, kai apra-
Somos medziagos, esancios Europos farmakopéjoje, arba, jos nesant,
valstybés narés nacionalinéje farmakopéjoje,

— kai aprasomos kitos medziagos — bendrinis tarptautinis pavadinimas,
rekomenduotas Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO); prie Sio pavadi-
nimo gali biti pridétas kitas bendrinis pavadinimas arba, tokiy nesant,
tikslus mokslinis pavadinimas; medZziagos, neturinéios tarptautinio bend-
rinio pavadinimo ar tikslaus mokslinio pavadinimo, tiri biti apibtdi-
namos pagal kilmg ir paruosimo buda, reikalui esant apraSyma papildant
kitais svarbiais duomenimis,
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— dazikliai apibiidinami ,,E*“ kodu, dazikliams priskirtu 1997 m. gruodzio
12 d. Tarybos direktyva 78/25/EEB dél valstybiu nariy istatymuy, susi-
jusiu su dazikliais, kuriy gali biiti dedama { vaistus, suderinimo (*).

3. Kiekybiné sudétis

3.1. Pateikiant visy vaisto veikliyju sudedamuyjy daliy kiekybing sudeétj, priklau-
somai nuo farmacinés formos, biitina nurodyti kiekvienos i§ veikliyju
medziagy masg arba biologinio veikimo vienety skaifiy matavimo vienete
arba masés ar tlirio vienete.

Biologinio veikimo vienety skaifius naudojamas medziagoms, kuriy nega-
lima apibidinti chemiSkai. Jei jmanoma, naudojamas Pasaulio sveikatos
organizacijos nustatytas tarptautinis biologinis vienetas. Jei jo néra, biolo-
ginio veikimo vienetai iSreiSkiami tokiu budu, kad nekilty abejoniy dél
medziagos veiklumo.

Kai jmanoma, turi biti nurodomas biologinis veiklumas masés ar tario
vienete.

Papildomai turi bati pateikiama tokia informacija:

— apraSant injekcinius preparatus, turi bati nurodyta kiekvienos i§ veikliuju
medziagy mas¢ ar biologinio veikimo vienetai pirminés pakuotés tiiryje,
atsizvelgiant | tinkama vartoti tiirj po atskiedimo,

— aprasant vaistus, skiriamus laSais, turi biiti nurodyta kiekvienos i§ veik-
liyju medziagy masé ar biologinio veikimo vienetai lasy kiekyje, atitin-
kanc¢iame 1 ml ar 1 g preparato,

— aprasant sirupus, emulsijas, granuliy pavidalo preparatus ir kitas vaisty
formas, skiriamas matuojamais kiekiais, turi biiti nurodyta kiekvienos i§
veikliyju medziagu masé ar biologinio veikimo vienetai matuojamame
kiekyje.

3.2. Veikliyju medziagy, esan¢iy misiniuose ir dariniuose, kiekybiné sudétis turi
bati isreikSta ju bendra mase ir, jei butina ar tinkama, — veikliojo prado (ar
prady) molekulés mase.

3.3. Vaisty, kuriuose yra veikliyju medziagy, pirma karta registruojamu kurioje
nors valstybéje naréje ir esanciy druskos ar hidrato pavidalo, kiekybiné
sudétis visuomet turi bati iSreiksta molekuléje esancio veikliojo organizmo
(ar organizmy) mase. Visy kity véliau valstybése narése iregistruojamy
vaisty tos pacios veikliosios medziagos kiekybiné sudétis turi bati iSreiksta
tuo paciu badu.

4. Vaisto kiirimas

Biutina pateikti paaiskinima, kodél pasirinktos butent tokios galutinio
produkto sudedamosios dalys, vaisto forma, pakuoté ir pagalbiniy medziagy
funkcijos. Paaiskinimas grindziamas farmacijos raidos moksliniais duome-
nimis. Taip pat turi biiti nurodytas perteklius ir jo pateisinimas.

B. GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Gamybos biido aprasymas, pridedamas prie paraiskos dél leidimo prekiauti vado-
vaujantis 12 straipsnio 3 dalies d punktu, turi bati toks, kad suteikty pakankamai
informacijos apie atliktas operacijas.

ApraSyme bitinai turi buti:

— tiek uzsiminta apie jvairius gamybos etapus, kad buty galima jvertinti, ar
vaisto formos gamybos procesai nesukelia neigiamy vaisto sudedamyju
daliu poky¢iy,

— visa ta informacija, i§ kurios biity galima spresti apie galutinio produkto
homogeniskuma, jei jis gaminamas nenutriikstamu procesu,

— tikrasis gamybos receptas, nurodant visu naudojamu medziagy kiekybing
sudétj; pagalbiniy medziagy kiekiai tam tikrais atvejais, jei to reikia dél vaisto
formos gamybos biido, gali buti nurodyti apytikriai; turi blti paminétos
gamyboje iSnykstan¢ios medziagos; taip pat blitina paminéti ir pateisinti bet
koki pertekliy,

(") OL L 11, 1978 1 14, p. 18. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Stojimo
aktu.
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trumpai apibiidintos gamybos stadijos, kuriy metu imami ir tiriami kontro-
liniai méginiai, jei kartu su paraiska pateikiamuose dokumentuose nurodyta,
kad tokie tyrimai biitini galutinio produkto kokybei kontroliuoti,

gamybos proceso patikimumo tyrimo duomenys, kai taikomas nestandartinis
gamybos biidas arba tai ypa¢ svarbu produktui,

steriliy produkty sterilizavimo proceso duomenys ir (arba) naudojamos asep-
tinés procediros.

PRADINIU VAISTINIU MEDZIAGU KONTROLE

Sioje pastraipoje savoka ,,pradinés vaistinés medziagos® — tai vaisto ir, jei
bitina, jo pakuotés sudedamosios dalys, kaip tai nurodyta A skyriaus 1
punkte.

Tais atvejais, kai:

— veiklioji medziaga neaprasyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés
farmakopéjoje,

— veiklioji medziaga aprasyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés
farmakopéjoje, bet pagaminta tokiu budu, dél kurio gali atsirasti tokiy
priemaiSy, kuriy néra minéty farmakopéju straipsniuose ir kurioms
straipsnis netinka pakankamai kokybés kontrolei atlikti,

ir veikliosios medziagos gamintojas yra kitas asmuo, negu pareiskéjas, veik-
liosios medziagos gamintojas gali parengti i§samy gamybos buido, kokybés
kontrolés gamyboje ir gamybos proceso patikimumo apras§yma, pateikiama
tiesiai kompetentingai institucijai. Siuo atveju gamintojas vis délto turi
pateikti pareiskéjui visus tuos duomenis, kurie biitini pastarajam prisiimant
atsakomybe dél vaisto. Gamintojas turi raStu patvirtinti pareiskéjui, kad
uztikrins gamybos partiju vienoduma, nekeis gamybos proceso ar specifika-
ciju apie tai nepraneSgs pareiskéjui. Dél tokiy pakeitimy kompetentingai
institucijai turi bti pateiktas paraiska, papildomi dokumentai ir i§sami infor-
macija.

I$samioje informacijoje ir dokumentuose, pridedamuose prie paraiskos dél
leidimo prekiauti vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies i ir j punktais ir 13
straipsnio 1 dalimi, turi buti visy naudoty sudedamyju daliy kokybés kont-
rolés tyrimy, visy pirma jiskaitant veikliyju medziagy partijuy patikrinimus,
rezultatai. Sie rezultatai pateikiami toliau isdéstyta tvarka.

Farmakopéjose aprasytos pradinés vaistinés medziagos

Europos farmakopéjos straipsniai turi biiti taikomi visoms joje apraSytoms
pradinéms vaistinéms medziagoms.

Valstybés narés gali reikalauti, kad gaminant produktus ju teritorijose, biity
laikomasi atitinkamos nacionalinés farmakopéjos reikalavimy.

Laikoma, kad sudedamosios dalys, atitinkan¢ios Europos farmakopéjos ar
kurios nors valstybés narés farmakopéjos reikalavimus, visiskai atitinka 12
straipsnio 3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju tyrimy biidy apradymas
gali biiti pakeistas i§samia nuoroda i atitinkama farmakopéja.

Taciau kai Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje aprasyta
pradiné vaistiné medziaga pagaminama tokiu blidu, dél kurio gali atsirasti
tokiu priemaisu, kuriu kokybés kontrolei atlikti straipsnis néra tinkamas,
butina paskelbti apie Sias priemaisas ir didziausius leistinus ju kiekius bei
apraSyti tinkama tyrimu tvarka.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB reikala-
vimus.

Iprastiniai kiekvienos pradinés vaistinés medziagos partijos patikrinimai
privalo bati atliekami taip, kaip tai nurodyta paraiskoje dél leidimo prekiauti.
Jei atlieckami kitokie negu numatyta farmakopéjoje patikrinimai, batina
pateikti papildomuy jrodymy, kad pradinés vaistinés medziagos atitinka
farmakopéjos kokybés reikalavimus.

Tais atvejais, kai Europos farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalinéje
farmakopéjoje esantis iS§samus apraSymas néra pakankamas medZziagos
kokybei uztikrinti, kompetentinga institucija gali pareikalauti, kad leidimo
prekiauti turétojas pateikty tinkamesnius iSsamius apraSymus.

Apie tai kompetentingos institucijos pranesa institucijai, atsakingai uz farma-
kopéja. Leidimo prekiauti turétojas pranesa institucijoms, atsakingoms uz ta
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1.2.

2.1.

Q)

farmakopéja, apie jtariama nepakankamuma ir taikomas papildomas specifi-
kacijas.

Tais atvejais, kai pradiné vaistiné medziaga néra apraSyta nei Europos
farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, gali buti nusprgsta taikyti
treCiosios Salies farmakopéjos straipsni. Tokiais atvejais pareiskéjas turi
pateikti straipsnio kopija ir, jei biitina, straipsnyje aprasyty tyrimo buduy
patikimumo jrodyma bei prireikus — vertima.

Farmakopéjoje neaprasytos pradinés vaistinés medziagos

Sudedamosios dalys, kuriy aprasymo néra farmakopéjoje, turi biiti aprasytos
tokio turinio straipsniu:

a) medziagos pavadinimas pagal A antrastinés dalies 2 punkto reikalavimus,
kartu pateikiant prekybinio arba mokslinio pavadinimo sinonima;

b) medziagos apibrézimas, sudarytas taip, kaip Europos farmakopéjoje
esantys apibrézimai, kartu pridedant buting pagrista paaiskinima,
pirmiausia ir, jei reikia, — dél molekulinés sandaros; be to, jei to reikia,
turi biti nurodytas sintezés buidas. Tais atvejais, kai medziagos gali buti
apraSytos ju gamybos biidu, apraSymas turi biiti pakankamai iSsamus,
kad apibuidinty medziaga, kuri yra stabili savo sudétimi ir savo poveikiu;

¢) identifikavimo metodai gali buti apraSyti metodikos, naudotos gaminant
medziaga, ir {prastiniy tyrimy, kurie bus atlickami, forma;

d) grynumo tyrimai turi biiti apraSyti jvertinant bendra numanomu prie-
maiSy dalj, ypa¢ tu, kurios gali turéti zalinga poveiki, ir, jei butina, tu,
kurios paraiskoje minimu medziagu derinyje gali padaryti neigiama
poveiki vaisto stabilumui arba iSkreipti analizés rezultatus;

e) sudétinéms gyvininés ir augalinés kilmés medziagoms turi buti iSskirti
atvejai, kai, siekiant nustatyti farmakologinius poveikius, reikia atlikti
cheming, fiziking ir biologing pagrindiniy sudedamujy daliy kontrolg, ir
atvejai, kai sudedamosiose dalyse yra viena ar kelios panasaus aktyvumo
elementy grupés, dél kuriy gali biiti priimtinas visuminés kiekybinés
analizés budas;

f) kai naudojamos gyviininés kilmés medziagos, turi biiti apraSytos prie-
mongs, uztikrinancios, kad néra potencialiai patogenisky veiksniy;

g) specialiosios atsargumo priemonés, kurios gali biiti biitinos sandéliuojant
pradines vaistines medziagas ir, jei biitina, turi buti nurodytas iki pakar-
totinio patikrinimo leidziamas ilgiausias sandéliavimo laikas.

. Fizikinés ir cheminés savybés, galincios padaryti jtakq biotinkamumui

Jeigu vaisto biotinkamumas priklauso nuo veikliuju medziagy, tokiais atve-
jais, nepriklausomai nuo to, ar Sios medziagos apraSytos farmakopéjoje ar
ne, apie jas turi biiti pateikta tokia informacija:

— kristaliné forma ir tirpumo koeficientas,

— jei reikia, daleliy dydis po pulverizacijos,

— solvatacijos buvis,

— pasiskirstymo riebaluose (vandenyje) koeficientas (!).

Pirmyju triju jtrauky nuostatos netaikomos medziagoms, naudojamoms
tirpalo pavidalu.

Kai veterinariniams vaistams gaminti naudojamos pradinés vaistinés
medziagos, gautos i§ mikroorganizmy, ar gyvininés kilmés audiniy, Zmoniy
ar gyviny lasteliy (iskaitant krauja), biotechnologiniu lasteliy dariniy, turi
buti aprasyta ir dokumentuota pradiniy vaistiniy medziagu kilmé ir istorija.

Pradiniy vaistiniy medziagy apraSyme apibiidinama gamybos strategija,
valymo (inaktyvavimo) budai ir ju pagrindimas bei viso proceso kontrolés
tvarka, uztikrinanti galutinio produkto kokybg, jo sauga ir vienoduma.

Naudojant lasteliy bankus, turi bti jrodyta, kad, medziagoms peréjus i$
vieno buvio | kita, lasteliy savybés iSlieka nepakitusios.

Kompetentingos institucijos gali reikalauti pK/pH reik8miy, nutarusios, kad $ie duomenys

reikalingi.
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2.2. Séklinés medziagos, lasteliu bankai, serumy fondai, kitos biologinés kilmeés
medziagos ir, jei manoma, pradinés vaistinés medziagos, i§ kuriy gaunami
minéti produktai, turi buti istirti dél atsitiktiniy veiksniy buvimo.

Jei potencialiai patogeniSku atsitiktiniuy veiksniy buvimas yra neisvengiamas,
medziaga turi biiti naudojama tik tais atvejais, jei toliau ja apdorojant pasa-
linami (inaktyvuojami) minéti veiksniai. Tai turi biti patvirtinta.

D. KONKRECIOS PRIEMONES DEL GYVUNU SPONGIFORMINES
ENCEFALOPATIJOS PERDAVIMO RIZIKOS MAZINIMO

Pareiskéjas turi akivaizdziai jrodyti, kad veterinarinis vaistas pagamintas laikantis
»Gairiy dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos veiksniy perdavimo per vete-
rinarinius vaistus rizikos sumazinimo iki minimumo* ir vélesniy juy patikslinimuy,
kurias Europos Komisija paskelbé ,Vaistyu reguliavimo Europos bendrijoje
taisykliy“ 7 tome.

E. KONTROLINIAI PATIKRINIMAI GAMYBOS PROCESO METU

Paraiskoje, parengtoje vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies i ir j punktais ir 13
straipsnio 1 dalimi, ir prie jos pridedamuose dokumentuose bei duomenyse turi
buti i§samiai apraSyti produkto kontroliniai patikrinimai, kurie gali buti atlieckami
gamybos proceso metu ir kuriy tikslas — uztikrinti produkto techniniy charakte-
ristiky ir gamybos proceso nuosekluma.

Sie patikrinimai yra butini, siekiant uztikrinti, kad vaistas atitikty sudéties recepta
tais atvejais, kai iSimties tvarka galutiniam produktui patikrinti parei$kéjas sitilo
analitini btida, kurj taikant néra atlickama visy veikliyju medziagy (arba visu
pagalbiniy sudedamuju daliy, kurioms keliami tokie pat, kaip veikliosioms
medziagoms, reikalavimai) kiekybiné analizé.

Tokia tvarka taikoma ir tada, kai galutinio produkto kokybés kontrolé priklauso
nuo gamybos metu atlieckamu kokybés patikrinimu, ypa¢ jei medziaga i§ esmés
apraSoma gamybos biidu.

F.  GALUTINIO PRODUKTO PATIKRINIMAI

1. Galutinio produkto patikra ir produkto partiju patikra — tai visy farmaciniy
formy vienety, pagaminty i$ tokio pat pradiniy vaistiniy medziagy kiekio, ir
pragjusiy tas pacias gamybos ir (arba) sterilizavimo operacijas, o nepertrau-
kiamo gamybos proceso atveju — visy farmaciniy formy vienety, pagaminty
per ta patj laika, patikrinimas.

Paraiskoje dél leidimo prekiauti turi buti nurodyti patikrinimai, kurie nuolat
atliekami su kiekviena galutinio produkto partija. Nurodomi ne nuolat atlie-
kami patikrinimai ir ju daznumas. Be to, turi bliti nurodyti ju atlikimo
terminai.

Pagal 12 straipsnio 3 dalies i ir j punkty ir 13 straipsnio 1 dalies reikala-
vimus parengtoje parai§koje ir prie jos pridedamuose dokumentuose ir
duomenyse turi buti smulkiai aprasyti galutinio produkto kokybeés patikri-
nimai jo iSleidimo metu. Apra§ymas turi biti parengtas pagal toliau nuro-
dytus reikalavimus.

Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés narés farmakopéjos bend-
ryju straipsniy nuostatos turi biiti taikomos visiems jose aprasytiems produk-
tams.

Jei naudojamos kitos, negu Europos farmakopéjos arba, jos nesant, valstybés
narés nacionalinés farmakopéjos bendruosiuose straipsniuose minétos proce-
diros ir apribojimai, turi biiti pateiktas jrodymas, kad pagal §iuos straipsnius
patikrintas galutinis produktas atitiks vaistui keliamus farmakopéjos reikala-
vimus.

1.1. Bendrosios galutinio produkto savybés

1 galutinio produkto patikrinimy sarasa visada turi baiti jtraukti bendruju
produkto savybiy patikrinimai. Jei reikia, tokie patikrinimai turi biiti: mecha-
niniai, fizikiniai ir mikrobiologiniai, t. y. dél vidutinés masés ir didZiausiy
nukrypimy, dél organoleptiniy savybiy, dél fiziniu savybiu (tankumo, pH,
luzio indekso ir kt.). Kiekvienu atveju pareiskéjas turi nurodyti kiekvienos i§
minéty savybiy standartus ir nuokrypiy ribas.

Patikrinimu salygos ir, jei reikia, — naudojami jrengimai (aparatiira) ir stan-
dartai turi biti labai iSsamiai apraSyti, jei ju apras§ymo néra Europos farma-
kopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje. Tokios taisyklés galioja ir tada,
kai Siose farmakopéjose aprasyti metodai néra taikomi.
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Be to, kietojo pavidalo vaistams, skiriamiems per burna, turi biti atlikti in
vitro tyrimai dél veikliosios medziagos ar medziagy atpalaidavimo ar skai-
dymosi laipsnio. Jei valstybés narés kompetentinga institucija laiko bitinu,
Sie tyrimai turi biiti atlikti ir tais atvejais, kai vaistai skiriami vartoti kitokiu
biidu.

1.2. Veikliosios medziagos (-y) identifikavimas ir kiekybiné analizé

Veikliosios medZiagos (-u) atpazinimas ir kiekybiné analizé turi buti atlikta
arba paémus tipini éminj i§ produkty partijos, arba atskirai analizuojant
dozavimo vienetu skaiciu.

Didziausias veikliosios medziagos kiekio galutiniame produkte nuokrypis
gamybos metu neturi biiti didesnis (arba mazesnis) kaip 5 %, iSskyrus
pateisinamus atvejus.

Vadovaudamasis stabilumo patikrinimais, gamintojas privalo pasitlyti ir
pagristi didziausias priimtinas galutinio produkto veikliosios medziagos leis-
tiny nuokrypiy ribas iki sitilomo produkto laikymo termino pabaigos.

Tam tikrais iSskirtiniais ypa¢ sudétingy mikstiiry atvejais, kai veikliuju
medziagy yra labai daug ar jy kiekiai yra labai mazi, ir dél to sunku atlikti
biting kiekvienos vaisty partijos tyrima, galutinio produkto veikliosios
medziagos ar veikliyju medziagy kiekybiné analizé gali biiti neatlickama
su ta salyga, jei tokia kiekybiné analizé bus atlikta gamybos proceso
metu. Si i§imtis negali biti taikoma apibiidinant medZiagas. Toks supapras-
tintas bldas turi biiti papildytas kiekybiniu jvertinimu, suteikian¢iu kompe-
tentingai institucijai informacija apie vaisto atitikima specifikacijai po to, kai
vaistas buvo pateiktas i rinka.

Biologiné kiekybiné in vivo ar in vitro analizé yra privaloma, kai fizikiniai ir
cheminiai biidai negali suteikti pakankamai duomeny apie produkto kokybeg.
Jei imanoma, tokioje kiekybinéje analizéje turi buti nurodyti Saltiniai ir
statistinés analizés pasikliautinyju réziy skai¢iavimo budai. Kai tokiy galu-
tinio produkto patikrinimy atlikti nejimanoma, juos butina atlikti kiek galima
veélesnéje gamybos proceso stadijoje.

Jei i§ iSsamios informacijos, nurodytos B skirsnyje, matyti, kad gaminant
vaista naudojamas zZymus veikliosios medziagos perteklius, jei reikia, | galu-
tinio produkto kontrolés patikrinimy aprasyma bitina jtraukti cheminiy ir,
jei biitina, toksikologiniy-farmakologiniy Sios medziagos pokycCiu tyrimus
bei produkty pablogéjimo apibiidinima ir (arba) kiekybing analizg.

1.3. Pagalbiniy komponenty identifikavimas ir kiekybinés sudéties analizé

Jei bitina, atliekami bent pagalbiniu komponentu identifikavimo patikri-
nimai.

Sitloma dazikliy buvimo patikrinimo tvarka privalo uztikrinti, kad bty
galima nustatyti medziagas, iSvardytas Direktyvos 78/25/EEB priede.

Be to, privaloma atlikti maksimalaus ir minimalaus konservanty kiekio
patikrinimus bei maksimalaus ir minimalaus visy kity komponenty, galinéiy
nepalankiai veikti fiziologines funkcijas, kiekio patikrinimus. Maksimalaus
ir minimalaus pagalbinés medziagos kiekio patikrinimai yra batini, jei ta
medziaga gali nepalankiai paveikti veikliosios medziagos biologinj isisavi-
namuma ir jei biologinio jsisavinamumo negarantuoja kiti tinkami patikri-
nimai.

1.4. Saugos patikrinimai

Be toksiniy-farmakologiniy patikrinimy, pateikiamy kartu su paraiska dél
leidimo prekiauti, analitingje informacijoje visais atvejais turi buti pateikta
informacija apie saugos — sterilumo, bakterinio endotoksino, pirogeniskumo
ir gyviino vietinés tolerancijos — patikrinimo duomenis, jei tik tokie jprasti-
niai patikrinimai yra privalomi vaisto kokybei patvirtinti.

G. STABILUMO PATIKRINIMAI

Paraiska, parengta vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies f ir i punktais, bei prie jos
pridedami dokumentai bei duomenys pateikiami pagal Siuos reikalavimus.

Turi bati apraSyti tyrimai, pagal kuriuos nustatytas siilomas vaisto tinkamumo
laikas, rekomenduojamos laikymo salygos ir pareiskéjo nustatytos sitilomos
nuorodos dél veiksmy pasibaigus tinkamumo laikui.

Vaistiniams premiksams kaip butina salyga turi buti pateikta informacija apie
vaistiniy paSary, pagaminty i§ minéty vaistiniy premiksy pagal rekomenduojamas
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naudojimo instrukcijas, tinkamumo laika rekomenduojamomis vartojimo saly-
gomis.

Tais atvejais, kai prie§ vartojima reikia atskiesti galutinj produkta, biitina nurodyti
iStirpinto  produkto tinkamumo laika, patvirtinant juos tinkamais stabilumo
duomenimis.

Tais atvejais, kai viename buteliuke yra daug vaisto doziy, butina pateikti patvir-
tinimg apie tinkamumo laika pirma karta atkimsus.

Jei galutinis produktas gali gesti, pareiSkéjas privalo tai nurodyti ir pateikti
gedimo produkty apibudinima ir analizés budus.

ISvadose turi biiti pateikti analizés rezultatai, patvirtinantys sitiloma tinkamumo
laika rekomenduojamomis laikymo salygomis ir galutinio produkto ypatybes
pasibaigus jo tinkamumo laikui rekomenduojamomis laikymo salygomis.

Turi biiti nurodytas didZiausias leistinas gedimo produkty lygis tinkamumo laiko
pabaigoje.

Turi buti pateikti duomenys apie produkto ir pakuotés saveika visais atvejais, kai
tokio pobuidzio rizika galima numatyti, ypa¢ jei kalbama apie injekcinius
produktus ar vidiniam vartojimui skirtus aerozolius.

3 DALIS
Saugos ir likuciy kiekiy tyrimai

Paraiska, parengta pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies
reikalavimus, ir prie jos pridedami dokumentai bei duomenys turi biti pateikti
pagal Siuos reikalavimus.

Valstybés narés uztikrina, kad tyrimai yra atlickami pagal geros laboratorinés
praktikos nuostatas, iSdéstytas 1986 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyvoje
87/18/EEB dél {statymy, norminiy teisés akty bei administraciniy nuostaty, susi-
jusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu bei ju taikymo cheminiy
medziagy tyrimams patikrinimu, suderinimo (!) ir 1988 m. birzelio 9 d. Tarybos
direktyva 88/320/EEB dél geros laboratorinés praktikos (GLP) kontrolés ir jver-
tinimo (?).

A. SAUGOS TYRIMAI
I skyrius
Tyrimy atlikimas
1. lZanga
Saugos dokumentai turi parodyti:

1) galima vaisto toksiSkuma ir jo pavojinga ar nepageidaujama poveiki
gyvinui, galinéius atsirasti numatytomis vartojimo salygomis. Visa tai
turi biti {vertinta patologijos sunkumo atzvilgiu;

2) galima nepageidaujama veterinarinio vaisto liku¢iy ar medziagu, kuriu
per pasarus gavo gyvinai, poveiki bei klittis, kurias Sie likuciai gali
sukelti gaminant paSarus pramoniniu biidu;

3) galima rizika dél zmogaus salycio su vaistu, pavyzdziui, duodant vete-
rinarinj vaista gyvinui;

4) galima neigiama poveiki aplinkai, susijusi su vaisto vartojimu.

Visi pateiktieji rezultatai turi biti patikimi ir pagristi. Jei {manoma, kuriant
eksperimentinius metodus ir ivertinant rezultatus, turi biiti naudojamos
matematinés ir statistinés procediiros. Be to, gydytojai praktikai turi
gauti informacija apie produkto teraping galia ir apie su jo vartojimu
susijusius pavojus.

Kai kuriais atvejais gali prireikti istirti pirminio junginio metabolitus, jei
jie palieka likuciy.

Pirmga karta farmacijos praktikoje naudojama pagalbiné medziaga turi buti
laikoma veikliaja medZiaga.

(") OL L 15, 1987 1 17, p. 29. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 1999/11/EB (OL L 77, 1999 3 23, p. 8).

(®») OL L 145, 1988 6 11, p. 35. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
sprendimu 1999/12/EB (OL L 77, 1999 3 23, p. 22).
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Farmakologija

Farmakologiniai tyrimai yra ypa¢ svarbls aiSkinant vaisto terapinio
poveikio mechanizma ir todél { 4 dalj turéty bati jtraukti tyrimai, atliekami
su eksperimentinémis ir tikslinémis gyviiny rasimis.

Be to, farmakologiniai tyrimai gali padéti suprasti toksikologinius reiski-
nius. Vertinant vaisto sauga, jei vaistas veikia farmakologiskai, nesukel-
damas toksiniy reakciju, arba mazesnés, negu numatyta, vaisto dozés
sukelia toksines reakcijas, i Siuos farmakologinio poveikio atvejus turi
biti atsizvelgiama.

Todél vaisto saugos dokumentuose pirmiausia turi biti pateikiama iSsami
informacija apie atliktus bandymus su laboratoriniais gyviinais ir visa kita
svarbi informacija, uzfiksuota klinikiniy tyrimy su tiksliniu gyviinu metu.

Toksikologija
Vienkartinés dozés toksiskumas

Vienkartinés dozés toksiSkumo tyrimai gali biiti atliekami, siekiant numa-
tyti:

— galimg stipraus perdozavimo poveikj tikslinéms rusims,
— galima poveiki atsitiktinai paskyrus zmogui,
— pakartotinés dozés tyrimams naudingas dozes.

Vienkartinés dozés toksiskumo tyrimai turéty atskleisti stipraus medziagos
toksiskumo poveikj, jo pradzios ir remisijos laika.

Tyrimai turéty buti atlikti maziausiai su dviem zinduoliy rasimis. Jei tinka,
viena zinduoliy rasis gali buti pakeista ta gyviiny rasimi, kuriai numatytas
vaistas. Paprastai turéty buti iStirti ne maziau kaip du skirtingi vaisty
ivedimo budai. Vienas i§ ju gali biti toks pat arba panasus | sitloma
tiksling rdi$j. Jei numatyta, kad nesisaugodamas vaisty vartotojas gali
gauti nemaza vaisto kieki, pvz., ikvépdamas ar per kontakta su oda,
tokie buidai irgi turi baiti iStirti.

Siekiant sumazinti naudojamy gyviiny skaiciy ir ju kancias, nuolat kuriami
nauji vienkartinés dozés toksiskumo tyrimo budai. Jei tyrimai atlikti vado-
vaujantis nauja tvarka ir yra tinkamai pagristi, jie yra priimtini, kaip ir
tyrimai, atlikti pagal nusistovéjusias ir tarptautiniu mastu pripaZintas
gaires.

Pakartotinés dozés toksiskumas

Pakartotinés dozés toksiSkumo tyrimai skirti atskleisti tuos fiziologinius ir
(arba) patologinius pokycius, kuriuos sukelia pakartotinis veikliosios
medziagos ar veikliyju medziagy derinio gavimas tikrinimo metu, bei
apibrezti, kaip tie poky¢iai susij¢ su dozavimu. Tuo atveju, kai medZiagos
ar vaistai numatyti tik ne maistui auginamiems gyviinams, paprastai
pakanka pakartotinés dozés toksiSkumo tyrimo su viena eksperimentiniy
gyviny rasimi. Siuos tyrimus galima pakeisti tyrimais, atlieckamais su
tiksliniu gyviinu. Vaisty vartojimo daznumas ir budas bei tyrimu trukme
pasirenkamos, atsizvelgiant { siGlomas klinikinio vartojimo salygas.
Tyréjas turi pagristi bandymuy trukmg ir pasirinktas dozes.

Tais atvejais, kai medziagos ar vaistai skirti maistui auginamiems gyvii-
nams, tyrimai turi buti atlikti ne maziau kaip su dviem gyviny rasimis, i§
kuriy viena turéty biti ne grauzikas. Tyréjas turi motyvuoti rii§iu pasirin-
kima, atsizvelgdamas i turimas zinias apie produkto sukeliama metabo-
lizma gyvinams ir Zzmonéms. Tiriama medziaga turi bati duodama per
burna. Tyrimu trukmé turi bliti ne trumpesné kaip 90 dieny. Tyréjas turi
aiskiai apibtdinti ir pagristi vaisto davimo metodo ir daznumo pasirinkima
bei tyrimy trukme.

Maksimali dozé turi buti tokia, kad iSrySkinty kenksminga poveiki.
Maziausia skiriama dozé neturéty sukelti jokiy toksiskumo pozymiy.

Toksinio poveikio jvertinimas grindziamas elgsenos ir augimo stebéjimais,
hematologiniais ir fiziologiniais tyrimais, ypaC su tais, kurie susij¢ su
ekskreciniais organais, skrodimo ataskaitomis su papildomais lasteliy
tyrimo duomenimis. Tyrimy raSies ir pobiidzio pasirinkimas priklauso
nuo tiriamos gyviny riisies ir to meto mokslo lygio.

Tuo atveju, kai naudojami nauji zinomu medziagu, istirty vadovaujantis
Sia direktyva, deriniai, pakartotinés dozés tyrimus tyrinétojas gali nezymiai
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3.4.
3.4.1.

3.4.2.
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pakeisti, nurodydamas tokiy pakeitimy priezastis. Pakeitimuy negalima
daryti, jei toksiSkumo tyrimai parodé sustipréjusio ar naujo toksinio
poveikio pasireiSkimo fakty. Taip pat reikia pateikti i§samius duomenis
apie netikétus fiziologinius pokycius.

Tiksliniy gyvany risiy vaisto toleravimas

Pagal 4 dalies I skyriaus B skirsnio reikalavimus atlikus tyrimus su tiksli-
némis gyviny rusimis ir pastebéjus vaisto netoleravimo reiskinius, pasta-
ruosius biitina smulkiai aprasyti. Turéty biiti identifikuoti tyrimai ir dozés,
kada ir kokioms veisléms bei risims pasireiSké netoleravimas. Be to,
turéty buti pateikta duomeny apie netikétus fiziologinius pokycius.

Toksiskumas, turintis jtakos reprodukcijai, jskaitant teratogeniskumq
Poveikio reprodukcijai tyrimai

Siy tyrimy tikslas — nustatyti dél tiriamo vaisto ar medZiagos vartojimo
zalingo poveikio atsiradusi galima palikuoniy vyriSkosios ar moteriskosios
reprodukcijos funkcijos pablogéjima.

Tuo atveju, kai medziagos ar vaistai skirti vartoti ne maistui auginamiems
gyviinams, poveikio reprodukcijai tyrimai turi biti atlikti bent su dviem
vienos gyviiny risies, paprastai grauziku, kartomis. Tiriama medziaga ar
produktas turi biiti skiriamas vyriskosios ir moteriskosios lyties gyviinams
tinkamu laiku prie$ sukergima. Vaistas duodamas tol, kol nujunkoma F2
karta. Turi buiti naudojamos ne maziau kaip triju dydziy dozés. Maksimali
dozé¢ turi buti tokia, kad iSrySkinty kenksminga poveiki. Maziausia
skiriama dozé neturéty sukelti jokiy toksiSkumo pozymiy.

Poveikio reprodukcijai vertinimas turi buti grindZziamas vislumu, néstumu
ir elgsena motinystés laikotarpiais; F1 palikuoniy zindymu, augimu ir
vystymusi nuo apvaisinimo iki brandos; F2 palikuoniy vystymusi iki
nujunkymo.

Embriotoksinio/fetotoksinio poveikio tyrimai, jskaitant teratogeniskuma

Tais atvejais, kai medziagos ar vaistai skiriami maistui auginamiems gyvi-
nams, turi biiti atliekami embriotoksinio/fetotoksinio poveikio, iskaitant
teratogeniskuma, tyrimai. Sie tyrimai turi biiti atlikti su ne maZiau kaip
dviem zinduoliy rGsimis, paprastai su grauzikais ir triusiais. Tyrimo i$sa-
mumas (gyvinu skaiCius, dozés, vaisto davimo laikas ir rezultaty verti-
nimo kriterijai) priklauso nuo mokslo pazangos lygio paraiskos padavimo
metu ir nuo rezultaty statistinio reikSmingumo lygio. GrauZiky tyrimai gali
biiti derinami su poveikio reprodukcijai tyrimais.

Tais atvejais, kai medziagos ar vaistai néra skirti maistui auginamiems
gyvinams, embriotoksinio/fetotoksinio poveikio, iskaitant teratogenis-
kuma, tyrimai turi buti atlikti ne maziau kaip su viena gyviny rusimi, o
pastaroji gali bati tiksliné rusis, jei produktas skiriamas veisliniams gyvii-
nams.

Mutageniskumas

MutageniSkumo tyrimai skirti jvertinti, ar medziagos gali sukelti lasteliy
genetiniy medziagy paveldimy pokyciy.

Privaloma jvertinti visu naujy veterinariniams vaistams skirty medziagy
mutageniskumo savybes.

Tyrimy kiekis ir rii§ys bei rezultaty vertinimo kriterijai priklauso nuo
mokslo pazangos lygio paraiskos padavimo metu.

Kancerogeniskumas

Paprastai reikalaujama, kad ilgalaikiai gyviinu kancerogeniskumo tyrimai
bty atlikti su tomis medziagomis, su kuriomis kontaktuoja zmogus:

— su medziagomis, kuriy cheminé sudétis artima jau zinomy kancero-
geny sudéciai,

— su medziagomis, kurioms mutageniSkumo tyrimy metu nustatytas
galimas kancerogeninis poveikis,

— su medziagomis, kurios turéjo jtartiny pozymiy tiriant ju toksiskuma.

Projektuojant kancerogeniskumo tyrimus ir vertinant $iy tyrimy rezultatus,
turi buti atsizvelgiama  paraiskos pateikimo metu esantj mokslo pazangos

lygi.
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Isimtys

Kai vaistas skiriamas lokaliam vartojimui tikslinéms gyvinu rasims, turi
buti nustatyta sisteminé rezorbcija. Jei jrodoma, kad sisteminé rezorbcija
yra nezymi, pakartotinés dozés, toksiSkumo, turincio jtakos reprodukcijai,
ir kancerogeniSkumo tyrimy galima neatlikti, i§skyrus atvejus, kai:

— pagal nustatyta vartojimo biida numatyta, kad vaistas | gyviino orga-
nizma gali patekti ir oraliniu biidu,

— 1§ gydomo gyvino vaistas gali patekti | maisto produktus (pvz.,
teSmens preparatai).

Kiti reikalavimai
Imunotoksiskumas

Jei, su gyvinais atlikus pakartotinés dozés tyrimus, pastebéti specifiniai
limfiniy organu svorio ir (arba) histologiniai poky¢iai, limfiniu audiniy
lasteliu, kauly ciulpu ar periferiniy leukocity pokyciai, tyréjas apsvarsto
butinybg atlikti papildomus tyrimus dél produkto poveikio imuninei
sistemai.

Projektuojant tokius tyrimus ir vertinant juy rezultatus, turi biiti atsizvel-
giama | paraiskos pateikimo metu esantj mokslo pazangos lygi.

Mikrobiologinés likuciy ypatybés
Galimas poveikis zmoniy virSkinimo traktui

Tyrimai dél galimo antimikrobiniy junginiy liku¢iu mikrobiologinio
poveikio zmoniy zarnyno florai turi buti atlikti, atsizvelgiant | paraiSkos
pateikimo metu esantj mokslo pazangos lygi.

Galimas poveikis mikroorganizmams, naudojamiems pramoninei maisto
gamybai

Tam tikrais atvejais bitina atlikti tyrimus, nustatancius, ar likuciai sukelia
klii¢iy pramoninés maisto gamybos technologiniame procese.

Zmoniy stebéjimai

Turi bti pateikiama informacija, parodanti, ar veterinarinio vaisto sude-
damosios dalys yra vartojamos kaip vaistas zmoniu gydymui. Jei taip yra,
turéty buti pateikta ataskaita apie pastebéta poveikj (iskaitant nepalankias
reakcijas) zmonéms ir to poveikio priezastis. Ataskaita turi biiti tiek
i$sami, kiek gali buti svarbi veterinarinio vaisto jvertinimui, ir, jei reikia,
atsizvelgiant | tyrimy rezultatus, pateiktus dokumenty bibliografijoje. Be
to, turéty biiti nurodytos priezastys, jei veterinarinio vaisto sudedamosios
dalys nebuvo naudotos ar jau nebenaudojamos kaip vaistas zmonéms.

EkotoksiSkumas

Veterinarinio vaisto ekotoksiSkumo tyrimu tikslas — jvertinti galima
zalinga poveikj aplinkai, kurj sukelia vaisto vartojimas, ir numatyti biitinas
tokiai rizikai sumazinti atsargumo priemones.

Veterinarinio vaisto ekotoksiskumo jvertinimas yra privalomas visoms
paraiSkoms dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu, i§skyrus paraiskas,
pateikiamas pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies
nuostatas.

Tokio pobtdzio vertinimas paprastai atlickamas dviem etapais.

Pirmiausia tyréjas jvertina galima produkto, jo veikliyju medziagy ar meta-
bolity salyc€io su aplinka masta, atsizvelgdamas {:

— tiksling gyviiny rt$j ir siiloma vartojimo buda (pavyzdziui, indivi-
dualus ar grupinis gyviiny gydymas),

— naudojimo metoda, ypa¢ galima produkto tiesioginio poveikio ekolo-
ginéms sistemoms masta,

— galimg produkto, jo veikliyju medziagy ar metabolity ekskrecija 1
aplinka per tuos gyvinus, kuriems buvo duoti vaistai; apie ju islikima
tokiose isskyrose,

— nepanaudoty ar nereikalingy produkty sunaikinima.

Antrajame etape, atsizvelgus | produkto salyt] su aplinka ir turima infor-
macija apie junginio, kuris buvo pastebétas Sia direktyva reikalaujamu
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patikrinimy ir tyrimy metu, fizikines bei chemines, farmakologines ir
(arba) toksines savybes, tyréjas numato, ar biitina atlikti tolesnius specia-
livosius produkto poveikio tik ekosistemoms tyrimus.

Gali biiti reikalaujama atlikti biidingus tyrimus del:
— i8likimo ir funkcionavimo dirvozemyje,

— i8likimo ir funkcionavimo vandenyje ir ore,

— poveikio vandens organizmams,

— poveikio kitiems, ne tiksliniams, organizmams.

Tokie tolesni tyrimai turi bati atlikti pagal patikrinimy tvarka, iSdéstyta
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvos 67/548/EEB dél istatymy ir kity
teisés akty, reglamentuojanciy pavojingu medziagy klasifikavima, paka-
vima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (') V priede, arba, jei Sioje
tvarkoje galutiniai tikslai néra numatyti, atitinkamai vadovaujantis kita,
tarptautiniu mastu pripazinta tvarka dél veterinariniy vaisty, veikliyju
medziagy ir (arba) iSskiriamy metabolity. Tyrimy skaiCius ir riiSys bei ju
vertinimo  kriterijai priklauso nuo paraiskos padavimo metu esancio
mokslo pazangos lygio.

Il skyrius

Dokumenty ir iSsamios informacijos pateikimas

Kaip ir kituose moksliniuose darbuose, saugos tyrimy dokumentuose turi bati:

a)

b

~

<)

d)

Q)

dalyka apibrézianti {zanga, prie kurios pridedamos naudingos bibliografinés
nuorodos;

detali apzvelgiamos medziagos identifikacija, iskaitant:
— tarptautinj bendrini pavadinima (INN),

— tarptautini Grynosios ir taikomosios chemijos sajungos pavadinima
(IUPAC),

— Chemical Abstract Service (CAS) duomeny bazés numeri,
— teraping ir farmakologing klasifikacija,
— sinonimus ir santrumpas,

— struktiiring formulg,

— molekuling formule,

— molekuline mase,

— $varumo laipsnj,

— priemaiSuy kokybing ir kiekybing sudéti,
— fiziniy savybiy apraSyma,

— lydymosi temperatiira,

— virimo temperatiira,

— gary slegj,

— tirpuma vandenyje ir organiniuose tirpiklivose, iSreiSkiama g/l, nurodant
temperatiira,

— tankuma,
— refrakcijos spektra, rotacija ir kt.;

iSsamus tyrimu protokolas, nurodantis priezastis, kodél nebuvo atlikti pirmiau
minimi tyrimai, naudoty budy, aparatiros ir medziagy apraSymas, iSsami
informacija apie gyviiny riisis, veislg ar paderme, vieta, kur gyviinai buvo
isigyti, ju skaiius ir laikymo bei $érimo salygos, inter alia, nurodant, ar juose
néra specifiniy patogenu (SPF);

visi gauti rezultatai, nezidirint { tai, ar jie palankiis ar ne. Pirminiai duomenys
turéty buti apraSyti pakankamai iS$samiai, kad sudaryty galimybe rezultatus

OL 196, 1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos

direktyva 2000/33/EB (OL L 136, 2000 6 8, p. 90).
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jvertinti kritiSkai, nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. AiSkinant
duomenis, juos galima papildyti iliustracijomis;

statistiné rezultaty analizé, jei tokios reikia pagal tyrimy programa, ir
duomeny nuokrypiai;

objektyvus gauty rezultaty aptarimas, leidziantis padaryti iSvada dél
medZziagos saugos, saugos riby tiriamuose gyvinuose ir tikslinése gyviinu
grupése, galimo zalingo poveikio, vartojimo sri¢iy, veikliosios dozés dydziy
ir visy galimy nesuderinamumo atvejuy;

iSsamus tyrimy rezultaty apie likuciy kiekio maisto produktuose sauga ir $iy
rezultaty aktualuma, {vertinant galimus liku¢iy rizikos veiksnius Zmonéms,
apraS§ymas ir kruopStus aptarimas. Aptarimo pabaigoje turi buti pateikti
sitilymai, uztikrinantys kad, taikant tarptautiniu mastu pripazintus vertinimo
kriterijus, néra jokio pavojaus zmonéms, pavyzdZiui, nepastebétas poveikio
dydis gyviinams, taip pat sitilymai dél saugos veiksnio pasirinkimo ir leistinos
paros dozés (ADI);

iSsamus rizikos veiksniy Zmonéms, gaminantiems vaistus ar duodantiems juos
gyviinams, aptarimas, kurio pabaigoje turi biiti nurodomos atitinkamos prie-
monés $iai rizikai sumazinti;

iSsamus rizikos veiksniy aplinkai, atsirandanciu prakti§kai vartojant veterina-
rinj vaista sitlomomis salygomis, aptarimas, kurio pabaigoje turi bati atitin-
kami sitlymai $iai rizikai sumazinti;

visa bitina informacija, kad veterinarijos gydytojai kiek galima daugiau
zinoty apie silomo produkto naudinguma. Aptarimo pabaigoje turi buti patei-
kiami sillymai dél Zalingo poveikio ir galimas gyvinuy, kuriems buvo
duodamas $is produktas, Gmiy toksiniy reakciju gydymas;

baigiamoji eksperto ataskaita, kurioje pateikiama iSsami kritiSka anksciau
paminétos informacijos analizé, atsizvelgiant | paraiskos padavimo metu
esant] mokslo pazangos lygj, iSsami tinkamu saugos tyrimy santrauka bei
tikslios bibliografinés nuorodos.

. LIKUCIY TYRIMALI
I dalis
Tyrimy atlikimas
IZanga

Sioje direktyvoje savoka ,likuGiai“ — tai visos veikliosios medziagos ar ju
metabolitai, kurie lieka mésoje ar kituose maisto produktuose, pagamina-
muose i§ gydyty gyvuliy.

Likuciy tyrimo tikslas — nustatyti, ar islieka ir kokiomis salygomis bei kokiu
mastu likuciai maisto produktuose, pagamintuose i§ gydytu gyvinu, bei
iSaiskinti, kokia turéty buti vaisto karencijos trukmé, kad nebiity pakenkta
zmogaus sveikatai ir (arba) buty iSvengta pavoju pramoningje maisto gamy-
boje.

Vertinant likuc¢iy pavoju nustatoma, ar liku¢iy yra islike¢ gyvinu, kurie buvo
gydomi rekomenduojamomis vartojimo salygomis, organizmuose ir isti-
riamas $iy likuciu poveikis.

Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas numatytas maistui auginamiems gyvii-
nams, liku¢iy dokumentacijoje turéty biti nurodyta:

1) kokiu mastu ir kaip ilgai veterinarinio vaisto ar jo metabolity likuciy
iSlieka gydyty gyviinuy audiniuose ar i§ ju pagamintuose maisto produk-
tuose;

2) kaip, siekiant iSvengti pavojaus, kuris kilty vartojant i§ gydyto gyviino
pagamintus maisto produktus, ar pavojaus pramoninéje maisto gamyboje,
imanoma nustatyti realia vaisto karencijos trukmeg, kurios galima laikytis
iprastomis tkininkavimo salygomis;

3) kurie nuolat naudojami praktiniai analitiniai biidai tinka patikrinti, ar
laikomasi nustatytos vaisto karencijos trukmes.
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2. Metabolizmas ir likuciy kinetika
2.1. Farmokinetika (rezorbcija, pasiskirstymas, biotransformacija, isskyrimas)

Farmokinetiniy tyrimy dél veterinarinio vaisto likuciy tyrimy tikslas — jver-
tinti su atitinkamy tiksliniy gyviiny rasimis vykdoma produkto rezorbcija,
pasiskirstyma, biotransformacija ir i§skyrima.

Galutinis ar biologine formule jam ekvivalentiSkas produktas turi biti
duodamas tikslinéms gyviiny grupéms didziausiomis rekomenduojamomis
dozémis.

Atsizvelgiant | vaisto davimo buda, turi biiti iSsamiai apraSytas vaisto
rezorbcijos mastas. Jei matyti, kad lokaliai vartojamo produkto sisteminé
rezorbcija yra nezymi, nebiitina atlikti tolesnius likuciy tyrimus.

Turi biiti apraSytas vaisto pasiskirstymas tiksliniy gyviiny organizmuose;
vaisto galimybé jungtis su plazmos baltymais, patekimas | piena ar kiausi-
nius bei istirtas lipofiliniy medziagy kaupimasis.

Turi buti aprasyti keliai, kuriais produktas issiskiria i§ tikslinio gyviino. Turi
buti nustatyti ir aprasyti pagrindiniai metabolitai.

2.2. Likuciy isnykimas

Siy tyrimy, iSmatuojanciu likuciy iSnykimo laipsnj i§ tikslinio gyviino po
paskutinio vaistu davimo, tikslas — nustatyti vaisto karencijos trukmg.

Tinkamais fiziniais, cheminiais ar biologiniais btdais turi bti nustatyti
liku¢iy kiekiai tikslinio gyviino organizme kintamais laikotarpiais po to,
kai tiriamasis gyviinas gavo paskuting vaisto doze; turi buti smulkiai apra-
Syta taikomy tyrimo buduy atlikimo tvarka, ty biduy patikimumas ir
jautrumas.

3. Jprastinis analitinis liku¢iy nustatymo biidas

Turi biti pasitilytos analitinés procediiros, atlickamos kaip iprastinis patik-
rinimas ir kuriy jautrumo laipsnis yra toks, kad leisty uZztikrintai nustatyti
didziausio leistino likuciy kiekio pazeidimus.

Sitilomasis analitinis blidas turi buti i§samiai aprasytas. Jis turi bliti pagristas
ir pakankamas stebéti likuéius normaliomis salygomis.

Aprasomos Sios savybeés:

— specifiskumas,

— tikrumas, iskaitant jautruma,

— tikslumas,

— aptikimo ribos,

— kiekybinio nustatymo ribos,

— praktiskumas ir galimybé taikyti normaliomis laboratorinémis salygomis,
— jautris interferencijai.

Sitlomo analitinio biido tinkamumas jvertinamas atsizvelgiant { mokslo
pazinimo ir technikos pazangos lygi paraiskos padavimo metu.

Il skyrius
ISsamios informacijos ir dokumenty pateikimas
Kaip ir kiekvienas mokslinis darbas, likuéiy tyrimo dokumentai susideda is:

a) izangos, apibiidinancios tyrimu objekta, papildytos naudingomis bibliografi-
némis nuorodomis;

b) iSsamaus vaisto identifikavimo, jskaitant:
— sudéti,
— §varumo laipsnj,
— partijos identifikacija,
— ry$§j su galutiniu produktu,
— zymétyjy medziagy specifini aktyvuma ir radiologinj $varuma,

— zymétyjuy atomy pozicija molekuléje;
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c) iSsamaus eksperimento protokolo, kuriame nurodomos priezastys, kodél
nebuvo atlikti kai kurie pirmiau minéti tyrimai, naudoty buduy, aparattiros ir
medziagy apraSymo, iSsamios informacijos apie gyviuny rasis, veislg ar
padermg, vieta, kur gyviinai buvo isigyti, apie ju skaiciy ir laikymo bei $érimo
salygas;

d

=

visy gauty rezultaty aprasymo, nezifirint | tai, ar jie palankds, ar ne. Pirminiai
duomenys aprasomi pakankamai i$samiai, kad sudaryty galimybe rezultatus
ivertinti kritiskai, nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. AiSkinant
duomenis, juos galima papildyti iliustracijomis;

e) statistinés rezultaty analizés, jei tokios reikia pagal tyrimuy programa, ir
duomeny nuokrypiy;

f) objektyvaus gauty rezultaty aptarimo, kurio pabaigoje pateikiamas sidilymas
dél produkte esanciy veikliyju medZiagy leistinos didziausios likuciy ribos,
smulkiai apibtidinant zymintjji likuti ir audinius, bei sitilymas dél karencijos
trukmés, kurie butini norint uztikrinti, kad maisto produktuose, pagamintuose
i§ gydyty gyviiny, néra jokiy likuéiy, galiniy sukelti pavoju vartotojui;

g) baigiamosios eksperto ataskaitos, kurioje pateikiama iSsami kritiska pateiktos
pirmiau minétos informacijos analiz¢, atsizvelgiant | paraiskos padavimo metu
esant{ mokslo pazangos lygi, detali likuciy tyrimy rezultaty tyrimy santrauka
bei tikslios bibliografinés nuorodos.

4 ANTRASTINE DALIS

Ikiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai
Duomenys ir dokumentai, pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1
dalies reikalavimus pridedami prie paraiSkos dél leidimo prekiauti veterinariniu
vaistu, pateikiami pagal $ios dalies nuostatas.

I skyrius
Ikiklinikiniai reikalavimai
Ikiklinikiniy tyrimy tikslas — nustatyti farmakologini aktyvuma ir veterinarinio
vaisto tolerancija.

A. FARMAKOLOGIJA
A.l. Farmakodinamika

Farmakodinamikos tyrimas atliekamas laikantis dvieju skirtingu principy:

Pirma, butina pateikti adekvaty veikimo mechanizmo ir farmakologiniy efekty
aprasyma, rezultatus iSreiSkiant kiekybine forma (dozés-efekto, laiko-efekto
kreivés ar kita), ir kiek jmanoma palyginti su tokia veikliaja medziaga, kurios
aktyvumas yra gerai zinomas. Nustacius, kad veiklioji medziaga yra efektyvesneé,
turi biiti jrodytas skirtumas ir pateiktas statistinis patikimumo vertinimas.

Antra, tyréjas pateikia bendraji veikliosios medziagos ivertinima, iSrySkindamas
zalingo poveikio galimybe. Taigi jis turi iStirti pagrindines funkcijas.

Tyréjui reikia istirti vartojimo buido, vaisto sudéties ir kt. jtaka veikliosios
medziagos farmakologiniam veiksmingumui.

Tyrimai turi bati iSsamesni, jei rekomenduojama dozé yra artima tokiai dozei,
kuri gali sukelti zalinga poveikj.

Tyrimy technika, jei ji yra nejprasta, apraSoma taip, kad ja biity galima pakartoti,
o tyréjas turi jrodyti jos patikimuma. Tyrimo duomenys pateikiami aiSkiai, o kai
kuriems tyrimams pateikiami ir statistinio patikimumo duomenys.

Turi bati aprasytas bet koks kiekybinis poveikiy pasikeitimas dél pakartotinio
veterinarinio vaisto {vedimo | organizma, iSskyrus atvejus, kai pateikiama
pagristy priezaséiy to nedaryti.

Veterinariniy vaisty deriniai ruo$iami dél farmakologiniy ar klinikiniy priezaséiy.
Pirmuoju atveju, kai tokie deriniai ruoSiami dél farmakologiniy priezas¢iy, farma-
kodinaminiais ir (arba) farmakokinetiniais tyrimais turi buiti paaiSkinta paties
derinio saveika ir tai, kodél ji rekomenduojama klinikiniam naudojimui. Antruoju
atveju, ruoSiant derinius dél klinikiniy priezas€iy, derinimas turi biiti moksliskai
patvirtintas, isitikinus, ar derinio poveikis gali biti nustatomas gyvinui ir ar
galima minimaliai kontroliuoti nepageidaujamu reiskiniy jtaka. Jei derinyje yra
visiskai nauja veiklioji medziaga, ji turi bti preliminariai iSsamiai iStirta.
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A.2. Farmakokinetika

Klinikiniu poziiriu naudinga nustatyti pagrindinius naujy veikliyju medziagy
farmakokinetikos parametrus.

Farmakokinetikos tikslus galima suskirstyti { dvi pagrindines sritis:

i) apraSomosios farmakokinetikos tyrimais jvertinami pagrindiniai parametrai,
pvz.: organizmo i$sivalymas, pasiskirstymo turis ar toriai, vidutinis i§likimo
laikas ir pan.;

ii) Sie rodikliai taikomi tiriant rysj tarp veterinarinio vaisto jvedimo | organizma,
koncentracijos plazmoje, audiniuose ir farmakologiniy, terapiniuy ar toksiniy
efektu.

Farmakokinetiniai tyrimai su tiksline rii§imi paprastai yra bitini tam, kad veteri-
nariniai vaistai biity vartojami saugiausiai ir efektyviausiai. Sie tyrimu duomenys
turi padéti nustatyti veterinarinio vaisto jvedimo i organizma rezima (ijvedimo
vieta ir bida, dozg, daznuma, jvedimy skaiCiy ir kt.) ir ji pritaikyti pagal tam
tikrus gyvinu kintamuosius rodiklius (pvz., amziu, liga). Daugelio gyviny atveju
tokie tyrimai gali buti veiksmingesni ir suteikti daugiau informacijos, negu klasi-
kiniai dozés titravimo tyrimai.

Naujy veikliyju medziagy deriniy atvejais, kai veikliosios medziagos yra zinomos
ir iStirtos pagal Sios direktyvos reikalavimus, farmakokinetiniu tyrimu nereikalau-
jama, jei galima jrodyti, kad veikliyju medziagy ijvedimas kartu nekeiCia ju
farmakokinetiniy savybiy.

A.2.1. Biologinis jsisavinimas/biologinis ekvivalentiSkumas

Biologinj jsisavinamuma biologiniam ekvivalentiSkumui nustatyti btina jvertinti
tada,

— kai lyginama nauja veterinarinio vaisto sudétis su jau esancia sudétimi,

— kai lyginamas naujas metodas ar jvedimo | organizma biidas su jau nustaty-
tuoju,

— visais atvejais, nurodytais 13 straipsnio 1 dalyje.
B. TIKSLINES GYVUNU RUSIES TOLERANCIJA

Sio tyrimo, kuris turi biti atlickamas su visomis tikslinémis gyviinu rasimis,
tikslas — su visais tokiais gyvinais atlikti vietinés ir bendrosios tolerancijos
tyrimus, siekiant nustatyti pakankamai apibendrinta toleruojama dozg, leidziancia
apibréZti saugos ribas ir klinikinius netoleravimo pozymius, skiriant vaista reko-
menduojamu (-ais) budu (-ais) bei stengiantis, kai yra jmanoma, didinti teraping
dozg ir (arba) gydymo trukme. Tyrimy protokole turi biiti kuo daugiau duomenu
apie laukiamus farmakologinius efektus ir nepageidaujamo Zzalingo poveikio
atvejus, atsizvelgiant { tai, kad tiriamieji gyviinai gali buti labai vertingi.

Veterinarinis vaistas turi buiti skiriamas maziausiai vienu i§ rekomenduojamu
ivedimo | organizma buduy.

C. ATSPARUMAS

Duomenis apie atspariy (rezistentisky) organizmy atsiradima reikia pateikti,
gydant gyviinus, sergancius infekcinémis ar parazitinémis ligomis, taip pat profi-
laktikos tikslu.

IT skyrius

1. Bendrieji principai

Klinikiniy tyrimy tikslas — patvirtinti ar jrodyti veterinarinio vaisto poveiki,
skyrus rekomenduojama dozg, patikslinti jo indikacijas ir kontraindikacijas,
priklausanéias nuo raSies, amziaus, veislés ir lyties, patikslinti vartojimo
ypatumus, galima zalinga poveiki ir veterinarinio vaisto nepavojinguma
taikant ji iprastomis salygomis.

kontrolinius gyvunus (kontroliniai klinikiniai tyrimai). Gautas terapinis
efektas lyginamas su efektu, gautu naudojant placebo ar negydant gyviiny
ir (arba) su jau vartojamo veterinarinio vaisto, kurio terapinis efektyvumas yra
zinomas, poveikiu. Pateikiami visi gauti teigiami ar neigiami rezultatai.

Turi buti pateikti metodai, taikyti nustatant diagnoze. Rezultatai iSreiskiami
kiekybiniais ar konvenciniais (sutartiniais) klinikiniais rodikliais. Taikomi
tinkami ir patvirtinti statistinio apdorojimo metodai.
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Analizuojant veterinarini vaista, skirta zootechniniams rezultatams gerinti,
ypatingas démesys skiriamas:

— gyvininio produkto rentabilumui,

— gyvuninio produkto kokybei (organoleptinéms, maistinéms, higieninéms ir
technologinéms savybéms),

— maistinei vertei ir gyviino augimui,
— bendrai gyviino sveikatos buklei.
Tyrimo duomenys turi biiti patvirtinti praktinio tyrimo salygomis.

Kai kurioms terapinéms indikacijoms pareiskéjas gali nepateikti papildomu
duomeny apie terapinj efekta, jeigu:

a) veterinarinio vaisto indikacijos pasitaiko taip retai, kad pareiskéjas negali
tinkamai pateikti i§samiy duomenu;

b) dél mokslo ziniy lygio neimanoma pateikti i§samiy duomeny;
veterinarinis vaistas gali buiti registruojamas tik tokiomis salygomis:

a) turi buti iSduodamas tik su veterinarijos gydytojo receptu, o tam tikrais
atvejais jis taikomas tik esant grieztai veterinarinei kontrolei;

b) ipakavimo jdékle ir kitoje informacijoje veterinarijos gydytojui biitina
nurodyti, kad tam tikrais atvejais pateiktieji veterinarinio vaisto duomenys
kol kas néra iSsamus.

2. Tyrimy atlikimas

Visi klinikiniai tyrimai atlickami laikantis i§ anksto gerai apgalvoto ir iSsa-
maus tyrimo plano, kuris pateikiamas rastu prie§ pradedant tyrimus. Gyviny,
naudojamy tyrimams, gerové turi biiti veterinarinés kontrolés objektas, { kurj
butina atsizvelgti ruoSiant tyrimo plana bei atliekant tyrima.

Bitina i§ anksto rastu pateikti klinikiniy tyrimy organizavimo, atlikimo,
duomeny rinkimo, dokumenty rengimo ir apibendrinimo procediras.

Prie§ tyrimy pradzia turi buti gautas ir registruojamas tyrimui naudojamy
gyviny savininko sutikimas. Gyvino savininkas turi gauti rasyting informa-
cija apie galimas pasekmes atlickant tyrima su gyvinu, ypa¢ apie galimybg
véliau gyviing sunaikinti ar naudoti jo mésa maistui. Sio dokumento kopija su
gyvino savininko parasu ir data pridedama prie tyrimo dokumentuy.

Jei tyrimas atlickamas ne uzkodavimo budu, 58, 59 ir 60 straipsniy reikala-
vimai dél veterinariniy vaisty Zenklinimo taikomi ir veterinariniams kliniki-
niams tyrimams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje turi biti
aiSkiai, jskaitomai ir neiStrinamai nurodyta: ,,Tik veterinariniams klinikiniams
tyrimams*.

I1I skyrius
Duomenys ir dokumentai

Kaip ir atlieckant bet koki mokslinj darba, duomeny apie veterinarinio vaisto
efektyvuma dokumentuose turi biti jvadas, kuriame jvardijamas tyrimo objektas
(tema) ir visi naudingi bibliografiniai duomenys.

Visi ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentai turi biiti pakankamai i§samdis,
kad bty galima objektyviai jvertinti padét. Pateikiami visi tyrimai — palankds ir
nepalankis pareiskéjui.
1. Ikiklinikinio stebéjimo duomenys

Pagal galimybes reikia pateikti duomenis apie Siy tyrimy rezultatus:

a) jrodanciy farmakologinj poveiki;

b) irodanciy farmakologinius mechanizmus, sukeliancius terapinj efekta;

c¢) irodancius pagrindinius farmakokinetinius procesus.

Bet koks gautas netikétas tyrimy rezultatas turi biiti iSsamiai aprasytas.

Visus klinikinius tyrimus turi sudaryti Sios dalys:

a) santrauka;

b) iSsamus tyrimo planas, kuriame biity aprasyti taikyti metodai, naudota
aparatlira ir priemonés, nurodyta gyviiny rasis, amZius, svoris, lytis,
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2.1.

skaiCius, veislé ar padermé, gyviny identifikavimas, dozé, jvedimo {
organizma budas ir planas;

¢) jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys;

d) objektyvus duomeny aptarimas, kuris turi baigtis iSvadomis apie veteri-
narinio vaisto nekenksminguma ir efektyvuma.

Nepateikus dalies ar visy duomenuy, biitinas pateisinimas.

Klinikinio stebéjimo duomenys

registracijos lapuose: atskiruose, atliekant individualu gydyma, ir bendro
pobiidzio, atliekant grupinj gydyma.

Pateikiami klinikinio tyrimo duomenys iSdéstomi taip:
a) atsakingo tyréjo pavardé, adresas, pareigos ir mokslo vardai;
b) atlikto gydymo data ir vieta; gyviiny savininko pavardé ir adresas;

c) iSsamus tyrimy protokolo apra§ymas, kuriame nurodomi taikyti metodai,
taip pat tikimybiy suvienodinimo ir kodavimo metodai, nurodant
ivedimo | organizmg biuida ir plana, dozavima, naudoty gyviny identi-
fikavima, rasj, veislg ar paderme, amziy, svori, lyti ir fiziologing bikle;

d) auginimo budas ir §érimas, nurodant pasary kilmg ir sudéty, taip pat visuy
pasariniy priedu kiekj;

e) kiek imanoma iSsamesné anamnezg¢, bet kokios gretutinés ligos pasireis-
kimas;

f) diagnozé ir taikytos priemonés jai nustatyti;
g) ligos pozymiai ir ligos sunkumas, jei imanoma, salyginiais kriterijais;
h) tikslus klinikiniy tyrimy preparato identifikavimas;

i) veterinarinio vaisto dozavimas, jvedimo | organizma biidas ir daznumas,
jei reikia, ir saugos priemonés, kuriy buvo imtasi ji {vedant (j$virk§timo
trukmé ir kt.);

j)  gydymo trukmé ir tolesnio stebéjimo laikotarpis;

k) visi duomenys apie kitus (tyrimui nenaudojamus) vaistus, kurie galéjo
buti skiriami per tyrimo laikotarpj prie§ skiriant tiriamaji veterinarini
vaista arba kartu su juo, o pastaruoju atveju — apie nustatyta saveika;

1) wvisi klinikiniy tyrimy rezultatai (jskaitant nepalankius ir neigiamus)
pateikiant iSsamu klinikiniy stebéjimy apraSyma ir objektyviuy tyrimy
rezultatus (laboratoriniai tyrimai, fiziologiniai tyrimai), kurie yra bitini
ivertinant preparata; turi bati nurodomi taikyti metodai, taip pat stebéty
rezultaty nuokrypiu patikimumas (pvz., metodo jvairavimas, indivi-
dualus jvairavimas, gydymo vaistais jtaka); darant iSvadas apie galima
terapinj efekta, nurodyti tik farmakodinaminj efekta gyviinams nepa-
kanka;

g

visi duomenys apie konstatuota zalinga ar nezalinga nenumatyta poveiki,
ji pasalinti taikytas priemones; jei jmanoma, turi biti iStirtas priezasties
ir poveikio rysys;

n) jtaka gyviiny zootechniniams rezultatams (pvz.: déslumui, laktacijai,
vaisingumui);

o) itaka gyvininiams produktams, gautiems i§ gydytu gyviinuy, ypac tuo
atveju, jei veterinarinis vaistas skirtas zootechniniams rezultatams
gerinti;

p) iSvada apie kiekviena atskira atveji, o taikius grupini gydyma — apie
kiekviena kolektyvinj atveji.

Nepateikus vieno ar daugumos duomeny, nurodyty a—p punktuose, reikia tai
pagristi.

Leidimo prekiauti turétojas turi imtis visy blitiny priemoniy, kad originaliis
pirminiai dokumentai, kurie yra pateiktuy duomeny pagrindas, biitu saugomi
maziausiai penkerius metus po to, kai leidimas prekiauti veterinariniu vaistu
daugiau nebeisduodamas.
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2.2. Klinikinio stebéjimo santrauka ir isvados

apibendrinami tyrimy santraukoje, kurioje nurodomas:

a) kontroliniy gyviiny skaiCius, individualiai ar grupémis gydytu gyviiny
skaiCius, pasiskirstymas pagal rtsi, veisle ar padermg, amziy ir lyti;

b) skaiCius gyviiny, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas prie§ laika, taip pat
$io nutraukimo priezastys;

C

~

patikslinimas, ar kontroliniai gyviinai:

— nebuvo gydomi,

— gavo placebo,

— gavo Kkita registruota veterinarinj vaista, kurio poveikis Zinomas,

— gavo tirta veikliagja medziaga, kuri yra kitame preparate, arba kitu
budu;

d) nustatyto zalingo poveikio daznumas;

c

~

stebéjimo apibendrinimai dél jtakos zootechniniams rezultatams (pvz.:
déslumui, laktacijai, vaisingumui ir maisto kokybei);

f) duomenys apie individus, kuriems dél amziaus, auginimo, Sérimo metodo
ar ju paskirties gali padidéti rizika arba kurie dél fiziologinés buklés ar
patologijos reikalauja ypatingo démesio;

g) statistiniai rezultaty vertinimai, kai to reikalaujama pagal tyrimu
programa.

Pabaigoje tyréjas pagal tyrimuy duomenis pateikia bendrasias i§vadas, apibi-
dina, koks nustatytas veterinarinio vaisto nekenksmingumas numatytomis
vartojimo salygomis, jo terapinis veiksmingumas, pateikia visa naudinga
informacija, susijusia su indikacijomis ir kontraindikacijomis, dozavimu ir
vidutine gydymo trukme, o tam tikrais atvejais nurodo nustatytas sgveikas
su kitais vaistais ar pasSary priedais, saugos priemones vartojimo metu ir
klinikinius perdozavimo pozymius.

Tyréjas pateikia iSvadas apie specializuoty veterinariniy vaistu deriniy
nekenksminguma ir efektyvuma bei palygina Siuos duomenis su duome-
nimis, gautais skiriant veikliagsias medziagas atskirai.

3. Galutiné eksperto ataskaita

Galutinéje eksperto ataskaitoje turi biiti i§sami kritiné visu ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy duomeny analizé, atlikta remiantis dokumenty pateikimo
metu turimu mokslo pazangos lygiu, turi biiti pridétas iSsamus visy kontro-
liniy rezultaty ir tyrimy apibendrinimas bei iSsamis bibliografiniai
duomenys.

II ANTRASTINE DALIS
Reikalavimai imunologiniams veterinariniams vaistams

Sio skyriaus reikalavimai taikomi imunologiniams veterinariniams vaistams,
nepazeidziant Bendrijos jstatymy dél gyviiny ligy kontrolés ir likvidavimo.

5 DALIS
Dokumenty santrauka
A. ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

Nurodomas imunologinio veterinarinio vaisto pavadinimas arba { ji {einancios
vienos ar keliy veikliyju medziaguy pavadinimai, taip pat stiprumas ir farmaciné
forma, jvedimo { organizma metodas bei biidas ir galutinio produkto, pateikimo
prekybai apraSymas.

Nurodomas pareiskéjo pavadinimas, adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety,
susijusiy su jvairiomis gaminimo stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir
pradinés vaistinés medziagos (-u) gamintoja), adresai, prireikus — importuotojo
pavadinimas ir adresas.

Pareiskéjas nurodo prie paraiskos pateikty tomy skaiCiy ir ju pavadinimus bei
pavyzdzius, jei jie pateikiami.

Prie administraciniy duomeny pridedama dokumento, liudijancio, kad gamintojui
yra leista gaminti $iuos imunologinius veterinarinius vaistus, kopija, kaip nusta-
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tyta 44 straipsnyje (su trumpu gamybos vietos aprasu); taip pat gamybos vietoje
tvarkomy organizmy sarasas.

Pareiskéjas pateikia sarasa Saliy, kuriose yra iSduotas leidimas prekiauti Siuo
imunologiniu veterinariniu vaistu, valstybiu nariy patvirtinty visy vaisto savybiy
santrauku kopijas pagal 14 straipsnio reikalavimus bei sarasa Saliy, kurioms
pateikta paraiska dél leidimo prekiauti.

B. VAISTO SAVYBIU SANTRAUKA
Pareiskéjas sitilo vaisto savybiy santrauka pagal 14 straipsnio nuostatas.

Pareiskéjas taip pat pateikia vieng ar kelis imunologinio veterinarinio vaisto
pavyzdzius ar prekybinius modelius ir, kai reikalaujama, jpakavimo jdékla.

C. EKSPERTU ATASKAITOS

Pagal 15 straipsnio 2 ir 3 daliy reikalavimus pateikiamos eksperty ataskaitos,
apimancios visus dokumenty duomenis.

Kiekvienoje ataskaitoje pateikiamas pagal Sios direktyvos reikalavimus atlikty
fvairiy tyrimy ir (arba) bandymu kritinis {vertinimas bei jvardijami visi vertinimui
svarbiis duomenys. Ekspertas pareiskia savo nuomong apie tai, ar pakanka garan-
tiju dél pateikto imunologinio veterinarinio vaisto kokybés, nekenksmingumo ir
veiksmingumo. Paprasto fakty savado nepakanka.

Visi svarbiis duomenys suraSomi eksperty ataskaitos prieduose ir, jei imanoma,
pateikiami lentelése ir grafiSkai. Eksperty ataskaitoje ir suvestingje pateikiamos
tikslios kryzminés nuorodos i pagrindiniuose dokumentuose pateikta informacija.

Kiekviena eksperty ataskaita raSo kvalifikuotas ir patyrgs asmuo. Ataskaitos
pabaigoje ekspertas nurodo suraSymo datg ir pasiraso, o prie ataskaitos prideda
trumpa gyvenimo ir veiklos apraSyma, kuriame nurodomas issilavinimas, kvali-
fikacija ir profesiné patirtis. Ekspertas taip pat nurodo savo profesinius rysius su
pareiskéju.

6 DALIS

Analitiniai  (fizikiniai-cheminiai, biologiniai ar  mikrobiologiniai)
imunologiniy veterinariniy vaisty tyrimai

Visos tyrimy procediros turi atitikti mokslo pazangos lygi, esantj dokumenty
pateikimo metu, ir turi buti patvirtinti: pateikiami patvirtinimo rezultatai.

Tyrimo procediira (-os) apraSoma (-os) pakankamai iSsamiai, kad ja buty galima
pakartoti, kompetentingy instituciju prasymu atliekant kontrolinius tyrimus;
pakankamai tiksliai apraSoma specialioji jranga, kuri galéjo buti naudojama, bei
pateikta jos schema. Jei bitina, pateikiama laboratoriniy reagenty sudétis, papil-
dyta ju paruos$imo metodais. Jei analizés metodas (-i) yra aprasytas (-i) Europos
farmakopéjoje ar valstybés narés farmakopéjoje, $i apraSyma galima pakeisti
tiksliomis nuorodomis { atitinkama (-us) farmakopéjos straipsni (-ius).

A. SUDEDAMUJU DALIU KOKYBINIAI IR KIEKYBINIAI DUOMENYS

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraisky dél leidimo prekiauti vaistu
vadovaujantis 12 straipsnio 3 dalies ¢ punkto nuostatomis, pateikiami pagal toliau
nurodytus reikalavimus.

1. Kokybiniai duomenys

Imunologinio veterinarinio vaisto sudedamyjy daliy ,,kokybiniai duomenys*
— tai iSvardijami arba aprasomi:

— veiklioji (-osios) medziaga (-0s),
— adjuvanty sudétis,

— pagalbiniy medziagy, nepaisant ju kilmés ir naudojamo kiekio, sudeda-
moji (-osios) dalis (-ys), iskaitant konservantus, stabilizatorius, emulsik-
lius, daziklius, skonj ir kvapa suteikiancias medziagas, Zymiklius ir kt.,

— imunologinio veterinarinio vaisto forma suteikiantys elementai, skirti
duoti gyvunui.

Sie duomenys turi buti papildomi duomenimis apie pirming pakuotg ir jos
uzdarymo buda, priedus, su kuriais imunologinis veterinarinis vaistas bus
vartojamas ar skiriamas ir kurie bus pateikiami su juo.

2., lprastiné terminija“, vartojama aprasant sudedamasias imunologinio veteri-
narinio vaisto dalis, nepazeidziant kity 12 straipsnio 3 dalies ¢ punkto
nuostaty, yra:
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— apraSant medziagas, nurodytas Europos farmakopéjoje, ar, jei jos néra,
nacionalinéje farmakopéjoje, — pagrindinis straipsnio pavadinimas, kuris
yra privalomas aprasant visas Sias medziagas, ir nuorodos | atitinkama
farmakopéja,

— apraSant kitas medziagas, — bendrinis tarptautinis pavadinimas, rekomen-
duotas Pasaulio sveikatos organizacijos, prie kurio gali biiti pridétas kitas
bendrinis pavadinimas arba, jei jo néra, tikslus mokslinis pavadinimas;
medziagos, neturin¢ios bendrinio tarptautinio ar tikslaus mokslinio pava-
dinimo, apibiidinamos pagal kilmg ir pagaminimo biida bei prireikus
apie jas pateikiama papildomy atitinkamy duomenuy,

— apraSant daziklius — ,,E* kodas, priskirtas pagal Direktyva 78/25/EEB.
3. Kiekybiniai duomenys

Pateikiant imunologinio veterinarinio vaisto veikliyjy daliy ,kiekybinius
duomenis®, kiekvienai ju reikia nurodyti, jei jmanoma, organizmy skaiciy,
specifiniy baltymy kieki, svori, tarptautiniy vienety (TV) ar biologiniy
vienety skaiCiy matavimo arba tirio vienete, o adjuvantui ir pagalbinéms
medziagoms — kiekvieno svorj ar tiirj, deramai atsizvelgiant | pagal B skirsnj
pateikiamus duomenis.

Esant nustatytam tarptautiniam biologiniam vienetui, batina ji taikyti.

Kai paskelbty duomenu apie biologinius vienetus néra, medziagos biologinis
veikimas apibréziamas nedviprasmiskai, pvz., nurodant imunologinj efekta,
kuriuo paremtas dozés nustatymo metodas.

4. Vaisty kiirimas

Biitina pateikti ir pagristi moksliniais farmaciniais duomenimis, kodél
parinkta tokia imunologinio veterinarinio vaisto sudétis, priedai ir pakuoté.
Turi biiti nurodyti ir pateisinti galimi nuokrypiai gamybos metu. Taip pat
nurodomas konservanty veiksmingumas.

B. GALUTINIO PRODUKTO GAMYBOS BUDO APRASYMAS

Gamybos btido apraSyme, pridedamame prie paraiskos dél leidimo prekiauti
vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies d punkto reikalavimus, pateikiamas tinkamas
naudoty operacijy aprasas.

Siame aprage patiekiama tokia bitina informacija:

— {vairiy gamybos etapy (iskaitant gryninima) aprasas, kad buity galima spresti
apie galimybe tiksliai pakartoti gamybos procedira ir galutinio produkto
keliama rizika ar zalinga poveiki, pvz., mikrobiologini uZterStuma,

— gaminant nenutrikstan¢iu procesu — tokia informacija, i§ kurios galima spresti
apie visuy galutinio produkto partiju vienoduma ir homogeniskuma,

— medziagos, kuriy naudojimas nutriiksta gamybos metu,
— informacija apie kiekybini maiSomy medziagy santyki,
— gamybos stadijos, kuriy metu imami ir tiriami kontroliniai méginiai.
C. PRADINIU VAISTINIU MEDZIAGU GAMYBA IR KONTROLE

Sioje pastraipoje ,,pradinémis vaistinémis medZiagomis* vadinami visi kompo-
nentai, naudojami imunologiniam veterinariniam vaistui gaminti. Kultiiry terpés,
naudojamos veikliajai medziagai gaminti, laikomos viena pradine vaistine
medziaga.

Jei:

— veiklioji medziaga neapraSyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés
farmakopéjoje

ar

— veiklioji medziaga aprasyta Europos farmakopéjoje ar valstybés narés farma-
kopéjoje, bet pagaminta tokiu metodu, dél kurio gali atsirasti pasaliniy prie-
maisy, nenurodyty minéty farmakopéju straipsniuose, o pagal farmakopé¢jos
straipsnj negalima adekvaciai kontroliuoti ju kokybés,

taip pat jei veiklioji medZiaga pagaminta kito asmens nei pareiskéjas, pareiskéjas
gali pareikalauti, kad i§samius gamybos biido, kokybés kontrolés gamybos metu
ir proceso patikimumo apraSus veikliosios medziagos gamintojas pateikty tiesio-
giai kompetentingoms institucijoms. Taciau Siuo atveju gamintojas pateikia
pareiskéjui visus reikalingus duomenis, kad pastarasis galéty prisiimti atsako-



2001L0082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 74

mybe uz veterinarinj vaista. Gamintojas turi rastu jsipareigoti pareiskéjui garan-
tuoti ir iSlaikyti gamybos partiju vienoduma ir nekeisti gamybos biido ar speci-
fikaciju, neinformaves pareiskéjo. Tokiam pakeitimui pagristi kompetentingoms
institucijoms pateikiami atitinkami dokumentai ir paaiSkinimai.

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti pagal 12
straipsnio 3 dalies i ir j punkty bei 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus, apima
visy naudojamy komponenty kokybés kontrolés tyrimy rezultatus ir pateikiami
pagal toliau nurodytas nuostatas.

1. I farmakopéjas jrasytos pradinés vaistinés medZiagos
Turi biti taikomi visy medZziagy straipsniai, esantys Europos farmakopéjoje.

Jeigu pradiniy vaistiniy medziagy Europos farmakopéjoje néra, kiekviena
valstybé naré, jei vaistai gaminami jos teritorijoje, gali reikalauti laikytis tos
valstybés narés nacionalinés farmakopéjos.

Laikoma, kad sudétinés dalys, atitinkancios Europos farmakopéjos ar vienos
i§ valstybiy farmakopéjos reikalavimus, pakankamai atitinka ir 12 straipsnio
3 dalies i punkto nuostatas. Siuo atveju analizés metodo aprasyti nereikia,
pakanka tik pateikti tikslia nuoroda | farmakopéjos straipsni.

Nuorodos | treciyju Saliu farmakopéjas galimos tais atvejais, kai medziaga
neaprasyta nei Europos, nei atitinkamy valstybiy nariy farmakopéjose; tokiu
atveju reikia pateikti atitinkama straipsnj, o prireikus pridéti ir vertima, uz
kurj atsako pareiskéjas.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Tarybos direktyvos 78/25/EEB nuostatas.

Kiekvienai pradinés vaistinés medziagos partijai taikomi jprasti tyrimai turi
atitikti paraiSkoje dél leidimo prekiauti pateiktus duomenis; jei atlickami kiti
tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymus, kad pradinés
vaistinés medziagos atitinka farmakopéjoje nurodytus reikalavimus.

Jei Europos farmakopéjos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos
straipsnio duomenu nepakanka medziagos kokybei garantuoti, kompeten-
tingos institucijos gali reikalauti i§ pareiskéjo pateikti i§samesniy duomeny.

Apie tokj atveji kompetentingos institucijos informuoja uz atitinkama farma-
kopéja atsakingas institucijas. Pareiskéjas Siai farmakopéjos institucijai
pateikia informacija apie nepakankamus farmakopéjos duomenis ir naudotus
papildomus duomenis.

Tais atvejais, kai pradiné vaistiné medziaga neaprasyta nei Europos farma-
kopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, gali biti reikalaujama laikytis
treCiosios Salies farmakopéjos straipsnio; tokiu atveju pareiskéjas pristato tos
farmakopéjos straipsnio kopija, tam tikrais atvejais — straipsnyje nustatyty
tyrimy procediiry patvirtinima, jei reikia, — ir vertima. Batina jrodyti, kad
farmakopéjos straipsnio reikalavimai leidzia pakankamai gerai kontroliuoti
veikliyju medziagu kokybe.

2. | farmakopéjas nejrasytos pradinés vaistinés medZiagos
2.1. Biologinés pradinés vaistinés medziagos
Biologinés pradinés vaistinés medziagos aprasomos straipsniuose.

Kai jmanoma, vakcina gaminama remiantis séjiniy partijy sistema ir nusta-
tytu lasteliy kultiry padermiy banku. Gaminant imunologiniy veterinariniy
vaisty serumus, reikia nurodyti naudojamy gyviiny kilme, bendraja sveikatos
ir imunologing biiklg, naudoty pradiniy vaistiniy medziagy misSinius.

Nurodoma ir dokumentais patvirtinama pradiniy vaistiniy medziagy kilmé ir
istorija. Turi buti pakankamai iSsamiai aprasytos pradiniy vaistiniy
medziagy, gautuy genu inzinerijos buidu, pradinés lastelés ar padermés,
iSraiSkos vektoriaus konstrukcija (pavadinimas, kilmé, replikacijos funkcija,
skatintojo reguliatorius (-iai) ir kiti reguliavimo elementai), realiai jterpty
DNR ar RNR seky kontrolé, oligonukleotidinés intralastelinio plazmidziy
vektoriaus sekos, plazmidés, naudotos kontransfekcijai, pridéti ar panaikinti
genai, galutinés konstrukcijos biologinés savybés ir pasireiSkiantys genai,
kopiju skaicius ir genetinis stabilumas.

Kamieninés medziagos, iskaitant lasteliy bankus, ir gauti serumai, skirti
antiserumams gaminti, nustatomi tyrimais ir tiriami dél galimo uzsikrétimo
atsitiktiniais veiksniais.

Apie visas biologines medziagas, naudojamas bet kuriame gamybos proceso
etape, turi biiti pateikiama tokia informacija:
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— iSsamus pradiniy vaistiniy medZziagy aprasas,

— iSsamus taikyto apdorojimo, gryninimo ir inaktyvavimo bei gamybos
metu naudoty kontrolés priemoniy patvirtinimo aprasas.

— iSsamus kiekvienos medZziagos partijos uzterStumo tyrimo aprasas;

Jei nustatomas ar jtariamas paSaliniy veiksniy buvimas, tokia medziaga
pasalinama ir naudojama tik iSskirtinémis aplinkybémis, kuriu metu papil-
domas medziagos apdorojimas uztikrina uZterSianCiy veiksniy eliminavima ir
(arba) inaktyvavima; tokiuy pasaliniy veiksniu pasalinimas ir (arba) inakty-
vavimas turi biiti jrodytas.

Jei naudojami lasteliy bankai, turi bti jrodyta, kad lasteliy savybés nepakito
iki didziausio perséjimo, naudojamo produkcijai.

Susilpnintoms gyvoms vakcinoms turi buti pateikti susilpninto vakcininio
Stamo stabilumo jrodymai.

Pareikalavus pateikiami biologinés pradinés vaistinés medziagos ir reagenty
pavyzdziai, naudojami atliekant tyrimu procediiras, kad buty galima atlikti
kontrolinius tyrimus.

2.2. Nebiologinés pradinés vaistinés medziagos

Nebiologinés pradinés vaistinés medziagos apraSomos straipsniuose,
kuriuose turi buti:

— nurodytas pradinés vaistinés medziagos pavadinimas, atitinkantis A
skirsnio 2 punkto reikalavimus, papildytas moksliniais ar komerciniais
sinonimais,

— pateiktas pradinés vaistinés medziagos apraSas tokia pat forma, kuri
naudojama Europos farmakopéjos apraSomajame punkte,

— nurodyta pradinés vaistinés medziagos funkcija,
— nurodyti identifikavimo metodai,

— pateikti grynumo tyrimai, nurodant galimy priemaisu kiekj, ypa¢ tu,
kurios gali biiti kenksmingos arba, esant reikalui, kurios naudojant
paraiSkoje minima medziagu derini gali pakenkti imunologinio veterina-
rinio vaisto stabilumui ir iSkreipti analiziu rezultatus. Reikia trumpai
aprasyti tyrimo metodus, kuriais nustatomas kiekvienos partijos pradinés
vaistinés medziagos grynumas,

— pateikti ypatingi ispé&jimai dél pradinés vaistinés medziagos laikymo
salygu ir, jei reikia, tinkamumo laiko.

D. YPATINGOSIOS PRIEMONES DEL GYVUNU 5 SPONGIFORMINES
ENCEFALOPATIJOS PERDAVIMO RIZIKOS MAZINIMO

Pareiskéjas turi akivaizdziai jrodyti, kad imunologinis veterinarinis vaistas yra
pagamintas laikantis ,,Gairiy dél gyviny spongiforminés encefalopatijos perda-
vimo per veterinarinius vaistus rizikos mazinimo® ir véliau priimty $iy gairiy
pataisy, kurias Europos Komisija paskelbé ,,Vaisty reguliavimo Europos bendri-
joje taisykliy® 7 tome.

E. KONTROLINIAI PATIKRINIMAI GAMYBOS PROCESO METU

1. Kartu su paraiska dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu pagal 12
straipsnio 3 dalies i ir j punkty bei 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus bitina
pateikti duomenis ir dokumentus, susijusius su tarpiniy gamybos produkty
kontrolés tyrimais, norint jsitikinti dél technologiniy charakteristiky nekinta-
mumo ir galutinio produkto vienodumo.

2. Gaminant negyvasias ar detoksikuotasias vakcinas, Sios savybés turi buti
tikrinamos kiekvienoje inaktyvavimo ar detoksikavimo pakopoje.

F.  GALUTINIO PRODUKTO KONTROLINIAI TYRIMAI

Kartu su paraiska dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu pagal 12 straipsnio 3
dalies i ir j punkty bei 13 straipsnio 1 dalies reikalavimus biitina pateikti
duomenis ir dokumentus, susijusius su galutinio produkto kontroliniais tyrimais.
Kai yra atitinkami farmakopéju straipsniai ir kai taikomi kiti kontrolés metodai ir
ribos, nei nurodytieji Europos farmakopéjoje ar valstybés narés nacionalinéje
farmakop¢joje, reikia pateikti jrodymu, kad galutinio produkto farmacine
forma, iStyrus ji pagal Siuos straipsnius, atitinka farmakopéjos kokybés reikala-
vimus. ParaiSkoje taip pat reikia pateikti tyrimy, atlikty su reprezentaciniais
kiekvienos gamybos partijos méginiais, saraSa. Nurodomas tyrimuy, kurie atlie-
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kami su pasirenkamomis partijomis, periodiSkumas. Apibréziamos isleidziamos
partijos ribos.

1.

Bendrosios galutinio produkto savybés

I galutinio produkto tyrimus reikia jtraukti ir tam tikrus vaisto bendryju
savybiy tyrimus, netgi jei jie buvo atlieckami gamybos metu.

Sie tyrimai turi apimti, kai tai jmanoma, viduting masg¢ ir maksimalius
nuokrypius, mechaninius tyrimus, fizines ar mikrobiologines savybes, tam
tikrus fizikinius duomenis: tankj, pH, refrakcijos indeksa ir kt. Kiekvienai i§
$iy savybiu pareiskéjas nustato normas ir patikimumo ribas.

Veikliosios (-yjy) medZiagos (-y) nustatymas ir analizé

Tiriant galutini produkta, visada turi buiti pakankamai iSsamiai aprasomi
galutinio produkto analizés metodai, kad juos biity galima lengvai pakartoti.

Biologinés veikliosios medziagos kiekis nustatomas, sudarius gamybos
partijos vidutini méginj ar paémus atitinkama atskiry méginiy skaiiu.

Kai tai yra bitina, atlickami specifiniai identifikavimo tyrimai.

Kai kuriais i$skirtiniais sudétiniy imunologiniy veterinariniy vaisty atvejais,
esant daug veikliyju medziagy ar labai mazais ju kiekiais, kai reikéty atlikti
kiekvienos i§ gaminamy partiju sunkiai jveikiamus itin subtilius tyrimus,
galutinio produkto veiklesniy medziagy kiekio leidziama nenustatinéti su
ta ypatinga salyga, kad tokia analizé atlieckama jau vélesniuose tarpiniuose
gamybos eigos etapuose. Tai netaikoma fioms medziagoms apibadinti. Si
supaprastinta metodika turi biti papildyta kiekybinés analizés metodika, kad
kompetentinga institucija galéty patikrinti, ar parduodamas imunologinis
veterinarinis vaistas atitinka nustatytus parametrus.

Adjuvanty nustatymas ir analizé

Taikant apraSytuosius tyrimo metodus turi buti patikrintas adjuvanty
pobiudis, kiekis ir ju sudedamosios dalys galutiniame produkte.

Pagalbiniy medZiagy nustatymas ir analizé

Pagal poreikj turi buti atlickami pagalbinés (-iy) medziagos (-u) bent jau
identifikavimo tyrimai.

Dazikliams nustatyti reikia pateikti metoda, kuriuo bity galima patikrinti, ar
jie atitinka Direktyvos 78/25/EEB reikalavimus.

Turi buti atlickami tyrimai maziausiam ir didziausiam konservuojamuju
medziagu kiekiui nustatyti. Taip pat nustatomas bet kurios pagalbinés
medziagos, galinCios turéti zalinga poveikj, didziausias kiekis.

Saugos tyrimai

Be ty tyrimy rezultaty, kurie pateikiami pagal Sio priedo 7 dali, reikia
pateikti saugos tyrimy duomenis. Sie tyrimai turétu bati susije su perdoza-
vimo gaminant imunologinius veterinarinius vaistus rizikos tyrimu bent
vienai jautriausiai gyviiny rasiai, naudojant ji didziausia rizika sukelianciu
bidu.

Sterilumo ir grynumo tyrimas

Atsizvelgiant | imunologinio veterinarinio vaisto rtsj ir gamybos metoda bei
salygas, atlickami atitinkami tyrimai, jrodantys atsitiktiniy veiksniy ar kity
medziagy nebuvima.

Inaktyvacija

Kai jmanoma, atlickamas inaktyvacijos efektyvumo produkto galutinéje
pakuotéje tyrimas.

Drégmeés likutis

Turi buti atlickamas kiekvienos liofilizuoto produkto partijos drégmés
likucio tyrimas.

Partijy vienodumas

Norint jsitikinti dél partiju vienodumo ir specifikacijoje nurodyto produkto
veiksmingumo, reikia atlikti taikant in vitro ar in vivo metodus, iskaitant, jei
galima, ir atitinkamas pamatines medziagas, kiekvieno viso galutinio
produkto ar kiekvienos partijos stiprumo tyrimus, nustacius tinkama pasik-
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liautingji rézj; isskirtiniais atvejais §is tyrimas gali buti atlieckamas su
tarpiniu, kuo vélesnés gamybos stadijos, produktu.

G. STABILUMO TYRIMAI

Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti vaistu
pagal 12 straipsnio 3 dalies f ir i punkty nuostatas, pateikiami laikantis Siu
reikalavimuy.

Pareiskéjas turi apradyti tyrimus, kuriais nustaté sitiloma tinkamumo laika. Sie
tyrimai turi buti atlikti realiuoju laiku, naudojant pakankama produkto partijos
méginiy, pagaminty pagal aprasyta gamybos procesa ir laikyty galutinégje (-ése)
pakuotéje, (-ese) skaiCiy, taip pat turi buiti aprasytas biologinis ir fizikinis bei
cheminis stabilumas.

Apibendrinime turi buti pateikti analizés duomenys, kuriais patvirtinamas
sitilomas tinkamumo laikas laikant rekomenduojamomis salygomis.

Kai vaistas skiriamas su paSaru, reikia pateikti reikiamy duomeny apie jo stabi-
luma {vairiuose maiS§ymo etapuose jprastomis vartojimo salygomis, kai maiSoma
pagal rekomenduojamas instrukcijas.

Jei prie§ skiriant galutini produkta ji reikia atskiesti, butina pateikti sitiloma
atskiesto ar produkto tinkamumo laika. Bitina nurodyti atitinkamus tokio
produkto tinkamumo laika patvirtinan¢ius duomenis.

7 DALIS
Saugos tyrimai
A. [IVADAS

1. Saugos tyrimai turi parodyti galima rizika, kuri gali kilti skiriant imunolo-
ginj veterinarinj vaista gyviinams sitilomomis naudojimo salygomis; $i rizika
turi bati jvertinta, lyginant duomenis su vaisto teikiama nauda.

Kai imunologinius veterinarinius vaistus sudaro tokie gyvi organizmai,
kuriuos gali iSplatinti vakcinuoti gyvinai, reikia jvertinti galima rizika
nevakcinuotiems tos pacios ar kitos riiSies gyviinams.

2.  Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti
vaistu pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkto ir 13 straipsnio 1 dalies
nuostatas pateikiami laikantis B skirsnio reikalavimy.

3. Valstybés narés uztikrina, kad visi laboratoriniai tyrimai buty atliekami
pagal geros laboratorinés praktikos taisykles, nustatytas Tarybos direktyvose
87/18/EEB ir 88/320/EEB.

B. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Saugos tyrimai turi buti atliekami su tomis gyviiny rii§imis, kurioms yra
skirti vaistai.

2. Tiriamoji vaisto dozé turi atitikti rekomenduojama instrukcijoje vaisto kieki,
0 joje turi buti didziausias titras ar stiprumas, kuris nurodomas prasant
registruoti.

3. Eminys saugos tyrimui imamas i§ partijos ar partiju, pagaminty laikantis
gamybos proceso, aprasyto paraiskoje dél leidimo prekiauti.

C. LABORATORINIAI TYRIMAI
1. Vienkartinés dozés saugos tyrimas

Imunologinis veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas numatyta doze ir visais
i§ rekomenduojamy jvedimo biidy visoms tikslinéms gyviiny rasims ir kate-
gorijoms, iskaitant maziausios leistinos dozés amziaus gyvinus. Gyviinus
reikia stebéti, turi buti tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos
pozymiy. Prireikus atlickama i§sami makroskopiné ir mikroskopiné injek-
cijos vietos analizé po skerdimo. Turi buiti pateikiami kiti objektyviis krite-
rijai — rektiné temperatiira, zootechniniai rezultatai.

Gyvinai stebimi ir tiriami tol, kol nebesitikima naujos reakcijos, taciau bet
kuriuo atveju stebéti ir tirti reikia ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunolo-
ginio veterinarinio vaisto {vedimo | organizma.

2. Vienkartinio perdozavimo saugos tyrimas

Imunologinis veterinarinis vaistas skiriamas per didele doze ir visais i§
rekomenduojamu naudojimo budy jautriausioms tikslinéms gyviiny rasims.
Gyvinai stebimi ir tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

pozymiu. Pateikiami kiti objektyvis kriterijai — rektiné temperatiira, zootech-
niniai rezultatai.

Gyviinai stebimi ir tiriami ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio
veterinarinio vaisto jvedimo | organizma.

Pakartotinio vienkartinés dozés jvedimo j organizma saugos tyrimas

Vienkartiné dozé pakartotinai skiriama, kai siekiama nustatyti, ar nekils
nepageidaujama reakcija. Sie tyrimai turi buti atlikti su jautriausia tiksline
gyviiny rusimi, skiriant imunologini veterinarini vaista rekomenduojamu
bidu.

Gyviinai stebimi ir tiriama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiuy,
ne trumpiau kaip 14 dieny nuo imunologinio veterinarinio vaisto jvedimo {
organizma. Pateikiami kiti objektyviis kriterijai — rektiné temperatiira,
zootechniniai rezultatai.

Reprodukcinés funkcijos tyrimas

Reprodukcinés funkcijos tyrimas atlickamas kickviena karta, kai yra
duomeny, jog pradiné vaistiné medziaga, i§ kurios gautas imunologinis
veterinarinis vaistas, gali kelti realia rizika. Reprodukciné patiny, apvaisinty
bei neapvaisinty pateliy funkcija tiriama skyrus imunologinio veterinarinio
vaisto rekomenduojama dozg rekomenduotais biidais. Be to, turi biti istirtas
neigiamas poveikis palikuonims, taip pat teratogeninis ir aborta sukeliantis
poveikis.

Sio tyrimo duomenys gali biiti panaudoti kaip 1 pastraipoje aprasyty tyrimy
duomenu dalis.

Imunologiniy funkcijy tyrimas
Atitinkami imunologiniy funkcijuy tyrimai atlieckami tada, kai kyla jtarimy,
jog imunologinis veterinarinis vaistas gali neigiamai paveikti vakcinuoto

gyviino arba jo palikuoniy imuninj atsaka.

Specialieji reikalavimai gyvosioms vakcinoms:

. Vakcinos Stamo perdavimas

Reikia istirti vakcinos $tamo perdavimo galimybes nuo vakcinuoto gyviino
nevakcinuotiems tiksliniams gyviinams, skiriant ja tokiu btidu, kuriuo perda-
vimo rizika yra didziausia. Be to, gali prireikti istirti, kaip tas Stamas gali
biti perduotas tiems kitos riiSies gyviinams, kuriems imunologinis veterina-
rinis vaistas néra skirtas, bet kurie gali buti jautriis gyvajai vakcinai.

Isplitimas vakcinuoto gyviino organizme

Reikia istirti vakcinos $tamy i$plitimg vakcinuoto gyviino organizme —
nustatyti juos iSmatose, $lapime, piene, kiausiniuose, nosies ir kitose i$sky-
rose. Gali prireikti nustatyti, kaip vakcinos §tamai i plinta organizme, atkrei-
piant démesj { tuos organus, kur jie gali replikuotis. Sie tyrimai atliekami
tada, kai gyvosios vakcinos yra skirtos apsaugoti maistui auginamus
gyviinus nuo gerai istirty zoonoziy.

Susilpninty vakciny virtimas virulentiskomis

Reikia istirti susilpninty vakeiny virtima virulentiSkomis, tyrimui naudojant
gamybos etapo pagrindinés reprodukuojancios kultiiros ir galutinio produkto
mikroorganizmus, kai jie yra maziausiai nusilpninti. Pirma karta turi bati
vakcinuojama tokiu rekomenduojamu biidu, kai yra didziausia tikimybé, jog
vakcina virs virulentiSka. Po to atlickami ne maziau kaip penki perséjimai
tiksliniams gyviinams; jei agentai organizme dauginasi nepakankamai ir tiek
perséjimy nejmanoma padaryti, atlieckama kaip imanoma daugiau persé¢jimuy.
Prireikus mikroorganizmai gali biiti dauginami in vitro tarp perséjimu in
vivo. Pers¢jimai atlieckami tokiu i§ numatyty jvedimo | organizma budy,
kuriuo virulentiSkumo reversijos tikimybé yra didZiausia.

Vakcinos Stamo biologinés savybés

Gali prireikti atlikti tokius kitus biitinus tyrimus, kurie leisty kaip galima
tiksliau nustatyti vakcinos Stamui biidingas biologines savybes (pvz., neuro-
tropizma).

Genominiy Stamy rekombinacija

Reikia istirti genomo rekombinacijos ar pasikeitimo galimybg su ,,]Jauko* ar
kitomis mikroorganizmy padermémis.
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7.  Likuéiy tyrimai

Imunologiniy veterinariniy vaisty likuciy tyrimy paprastai atlikinéti nereikia.
Taciau jei naudojami adjuvantai ir (arba) konservantai, reikia atsizvelgti i
tai, kad maisto produktuose gali biiti ty medziagu liku¢iu. Prireikus tiriamas
tokiuy likuciy poveikis. Gyvuju vakciny nuo zoonoziy atveju, be tyrimy,
numatyty 6.2. punkte, dar reikia nustatyti liku¢ius injekcijos vietoje.

Tuomet, remiantis liku¢iy tyrimais, turi bati sitilomas karencijos laikas.

8. Saveikos

Turi buti pateikiamos visos zinomos saveikos su kitais produktais.

D. GAMYBINIAI TYRIMAI

Laboratoriniy tyrimy duomenys papildomi gamybiniy tyrimy duomenimis. Ju
nepateikus, blitina nurodyti priezastj.

E. EKOTOKSISKUMO TYRIMAS

EkotoksiSkumo tyrimy tikslas — nustatyti potencialiai zalinga imunologinio vete-
rinarinio vaisto naudojimo poveikj aplinkai ir priemones, biitinas rizikos veiks-
niams mazinti.

Turi buti privalomai nustatytas visy prasomu registruoti imunologiniy veterina-
riniy vaisty poveikis aplinkai, i§skyrus atvejus, nurodytus 12 straipsnio 3 dalies j
punkte ir 13 straipsnio 1 dalyje.

Poveikis aplinkai nustatomas dviem etapais.

Pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais; jo metu tyréjas turi jvertinti
imunologinio veterinarinio vaisto, jo veikliosios medZziagos ar jo metabolity
galimo poveikio aplinkai apimtis, atsizvelgdamas i:

— tiksling gyviiny rtsj ir siiloma naudojimo biida, pvz., grupinj ar individualy
gydyma,

— jvedimo | organizma biida, ypac jei yra galimybé imunologiniam veterinari-
niam vaistui patekti tiesiai | ekosistemas,

— tai, kokiu biidu imunologinj veterinarini vaista, jo veikliagsias medziagas ar
atitinkamus metabolitus gydyti gyviinai iSskiria i aplinka ir kiek laiko tos
medziagos islieka i$skyrose,

— nepanaudoty gaminiy ar pakuotés sunaikinimo reikalavimus.

Jeigu po pirmo etapo paaiskéja, kad imunologinis veterinarinis vaistas gali patekti
i aplinka, butina atlikti antraji etapa — jvertinti potencialy imunologinio veterina-
rinio vaisto ekotoksiskuma. Vertinamas imunologinio veterinarinio vaisto
poveikio aplinkai mastas ir trukme, taip pat duomenys apie jo fizines ir chemines,
farmakologines ir (arba) toksikologines savybes, nustatytas atlikus kitus Sioje
direktyvoje nurodytus tyrimus. Prireikus atliekami kiti imunologinio veterinarinio
vaisto poveikio aplinkai tyrimai (dirvozemiui, vandeniui, orui, vandens siste-
moms, kitiems organizmams).

Sie papildomi tyrimai atlickami pagal Tarybos direktyvos 67/548/EEB V priede
nustatytus tyrimy planus, o kai reikalavimai néra pakankamai i$samiai apraSyti
Siuose dokumentuose, remiamasi kitais tarptautiniu mastu pripazintais imunolo-
giniy veterinariniy vaisty ir (arba) veikliuju medziagu bei (arba) iSskirty metabo-
lity tyrimo metodais. Tyrimuy skai¢ius, pobtdis ir ju vertinimo kriterijai priklauso
nuo mokslo pazangos lygio paraiskos pateikimo metu.

8 DALIS
Veiksmingumo tyrimai
A. IVADAS

1. Tyrimu, apraSyty Sioje dalyje, tikslas — jrodyti arba patvirtinti imunologinio
veterinarinio vaisto efektyvuma. Visi pareiskéjo pateikti duomenys apie
imunologinio veterinarinio vaisto savybes, poveiki ir naudojima turi biti
patvirtinti konkreciy tyrimy rezultatais, o pastarieji pateikiami kartu su
paraiSka dél leidimo prekiauti.

2. Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiSkos dél leidimo prekiauti
pagal 12 straipsnio 3 dalies j punkta ir 13 straipsnio 1 dalj, turi bati patei-
kiami laikantis Sios dalies nuostatuy.



2001L0082 — LT — 30.04.2004 — 001.001 — 80

Visi klinikiniai tyrimai atlieckami pagal iSsamuy, gerai apgalvota ir raStu iSdés-
tyta tyrimu plana. Sudarant tyrimy plang ir atliekant tyrimus, turi baiti uztik-
rinama tiriamyjy gyviny gerove.

Klinikiniai tyrimai organizuojami, vykdomi, duomenys renkami, pateikiami ir
patvirtinami pagal i$ anksto rastu pateiktas metodikas.

Pries atlickant bet kokj tyrima, turi biiti gautas rasSytinis gyvinuy savininko
sutikimas. Ypac¢ svarbu raStu informuoti gyviiny savininka apie dalyvavimo
tyrime pasekmes, jei gali tekti sunaikinti tyrime dalyvavusius gyviinus ar imti
ju produktus. Tokio ispéjimo kopija su gyviny savininko parasu ir pasira-
Symo data pridedama prie tyrimo dokumenty.

Jei tyrimas atliekamas ne uzkodavimo biidu, 58, 59 ir 60 straipsnio reikala-
vimai dél veterinariniy vaisty Zenklinimo taikomi ir veterinariniams kliniki-
niams tyrimams naudojamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje turi bti
aiSkiai ir nenutrinamai parasyta: ,,Tik klinikiniams tyrimams®.

. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Vakcinos Stamai pasirenkami remiantis epizootiniais duomenimis.

Laboratoriniai efektyvumo tyrimai turi bati atlikti naudojant ir tuos kontro-
linius gyvinus, kuriems gydymas netaikytas.

tyrimais, naudojant kontrolinius negydytus gyvunus.

Visi tyrimai turi bati pakankamai iSsamiai aprasyti, kad juos kompetentingos
institucijos praSymu biitu galima pakartoti kontroliniais tyrimais. Tyréjas turi
frodyti visy taikyty metodiky pagristuma. Visi rezultatai turi biti kuo tiks-
lesni.

Pateikiami ne tik teigiami, bet ir neigiami rezultatai.

Imunologinio veterinarinio vaisto efektyvumas turi bati jrodytas kiekvienai i$
tikslinés gyviny rusies kategoriju, naudojant vaista kiekvienu i§ numatyty
budy ir laikantis sitilomo jvedimo { organizmg schemos. Tinkamai vertintina
pasyviai igytu arba kolostriniy antikiiny jtaka vakcinos efektyvumui. Visi
teiginiai apie apsauginio poveikio pradzig ir jo trukme turi bhti paremti
tyrimy duomenimis.

Daugiavalenc¢iy arba daugiakomponenciy imunologiniy veterinariniy vaisty
atveju tiriamas kiekvieno komponento efektyvumas. Jeigu imunologinj vete-
rinarinj vaista numatyta naudoti drauge su kitu veterinariniu vaistu ar tuo
paciu metu abu, reikia jrodyti juy suderinamuma.

Kai imunologinis veterinarinis vaistas yra rekomenduojamosios vakcinacijos
schemos dalis, reikia jrodyti, kad jis veikia kaip pirminio imuniteto stimulia-
torius, modifikatorius arba daro itaka visai vakcinacijos schemai.

Vartojama dozé, kurios kiekis atitikty numatyta jpakavimo idékle ir kurios
titras ar aktyvumas yra ne maZzesnis, nei nurodyta paraiskoje dél leidimo
prekiauti.

Meéginiai efektyvumo tyrimams imami i§ imunologinio veterinarinio vaisto
partijos ar partiju, pagaminty laikantis tokio gamybos proceso apraSymo,
kuris pateikiamas paraiskoje dél leidimo prekiauti vaistu.

Diagnostiniy imunologiniy veterinariniy vaisty atveju pareiskéjas nurodo,
kaip interpretuoti reakciju rezultatus.

. LABORATORINIAI TYRIMAI

Tyrimai efektyvumui jrodyti paprastai atlickami gerai kontroliuojamomis
laboratorinémis salygomis, uzkreiant tikslini gyviina po to, kai jis gavo
imunologinj veterinarin] vaista rekomenduojamomis salygomis. UZzkrétimo
salygos turi biiti kuo artimesnés natiiralioms uzsikrétimo salygoms, pavyz-
dziui, jvedamy organizmuy kiekis ir uzkrato jvedimo budas.

Dokumentuose, jeigu imanoma, reikia nurodyti imunologinio veterinarinio
vaisto, panaudoto rekomenduojamu jvedimo | organizma biidu, sukelta tiks-
liniam gyviinui imuninés reakcijos tipa (lastelinis’/humoralinis, vietinés/gene-
ralizuotos imunoglobuliny klasés).

. KLINIKINIAI GAMYBINIAI TYRIMAI

Laboratoriniai tyrimai papildomi klinikiniy gamybiniy tyrimu rezultatais, jei
néra pateisinamuy priezaséiy to nedaryti.
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2. Kai laboratoriniais tyrimais nepavyksta jrodyti imunologinio veterinarinio
vaisto efektyvumo, galima pateikti tik klinikiniy gamybiniy tyrimy rezultatus.

9 DALIS

Imunologiniy veterinariniy vaisty saugos ir efektyvumo tyrimy duomenys ir
dokumentai

A. [VADAS

Kaip ir atliekant bet koki kita mokslinj darba, imunologiniy veterinariniy vaisty
saugos ir efektyvumo tyrimy duomenys ir dokumentai turi prasidéti jvadu,
kuriame apibréziamas objektas ir nurodomi tyrimai, atlikti pagal $io priedo 7 ir
8 daliy reikalavimus, taip pat santrauka ir literatiiros nuorodos. Jei vienas ar keli
i§ 7 ir 8 dalyse nurodyty tyrimy nebuvo atlikti, biitina tai nurodyti bei pateikti
paaiskinima.

B. LABORATORINIAI TYRIMALI

Bitina pateikti Siuos visy tyrimy duomenis:

—_

) santrauka;
2) istaigos, atlikusios tyrima, pavadinima;

3) iSsamy tyrimo plana, kuriame aprasyti taikyti metodai, naudotos medziagos
ir aparatiira, gyviny rusis, veislé ar padermé, kategorija, kilme, identifikacija
ir skaiCius, taikytos laikymo ir $érimo salygos (nurodyti, ar gyviinai buvo be
specifiniy patogenu ir (arba) specifiniy antikiiny), kiek ir kokiu priedu buvo
dedama | pasara, nurodytina imunologinio veterinarinio vaisto doz¢, naudo-
jimo budas, schema ir data bei taikyti statistiniai metodai;

4) kontroliniy gyviinu duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

5) aprasytus visus bendrus ir atskirus stebéjimo duomenis, teigiamus ir
neigiamus rezultatus, nurodant vidutinius dydzius ir nuokrypius. Duomenys
turi biiti pakankamai iSsamiai apraSyti, kad buty galima spresti apie juos
nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos. Pirminiai duomenys pateikiami
lentelémis, o tyrimuy duomenis aprasant ir iliustruojant gali buti pridedamos
uzrasy kopijos, mikrofotografijos ir kt.;

6) zalingo poveikio kilmg, daznuma ir trukme;

7) gyviny skaiCiy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksiau, ir priezastis,
kodél taip ivyko;

8) statisting rezultaty analizg, kai tai buvo numatyta tyrimy programoje, ir
rezultaty jvairavima;

9) duomenis apie pasirodziusias galimas gretutines ligas ir ju tolesng eiga;
10) duomenis apie vaistus (kitus nei tiriamieji), kurivos teko taikyti tyrimo metu;

11) objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima sprgsti apie
vaisto saugg ir efektyvuma.

C. KLINIKINIAI GAMYBINIAI TYRIMAI

Duomenys apie klinikinius gamybinius tyrimus turi biti pakankamai i$samds,
kad juos biity galima objektyviai vertinti. Biitina pateikti:

—_

) santrauka;
2) uz tyrimus atsakingo asmens varda, pavardg, pareigas ir kvalifikacija;

3) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo vieta, data ir gyviino (-u) savi-
ninko pavardg bei adresa;

4) tyrimy plang, kuriame aprasyti metodai, naudotos medziagos ir aparatiira,
imunologiniy veterinariniy vaisty naudojimo biidas ir schema, dozé, gyviiny
kategorijos, stebéjimuy trukmé, serologinés reakcijos ir kitokie gyviiny
tyrimai, atlikti po imunologinio veterinarinio vaisto naudojimo;

5) kontroliniy gyviny duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

6) identifikacinius duomenis apie kontrolinius ir eksperimentinius gyvinus
(tirtus grupiniu biidu ar individualiai), nurodant rai§j, veislg, amziy, svorj,
lyti ir fiziologing buklg;

7) trumpa auginimo bido ir $érimo apra§yma, patikslinant pasary priedus ir
kiekius;
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8) wvisus klinikiniy stebéjimy ir zootechniniy rezultaty duomenis, nurodant vidu-
tinius dydzius ir nuokrypius, o kai matavimai buvo atlikti su kiekvienu
gyvinu — ir individualiy tyrimy duomenis;

9) visus palankius ar nepalankius klinikiniy stebéjimu ir tyrimu rezultaty
duomenis, nurodant klinikiniy stebé&jimy ir tyrimy rezultaty objektyvius akty-
vumo duomenis, biitinus vertinant imunologinj veterinarinj vaista, taip pat
taikytus metodus ir gauty nuokrypiu patikimuma;

10) poveiki gyviiny zootechniniams rezultatams, pvz., déslumui, laktacijai, apsi-
vaisinimui;

11) gyvinu skaiCiu, su kuriais tyrimai buvo nutraukti ankséiau, ir priezastis,
kodel taip ivyko;

12) zalingo poveikio kilme¢, daznuma ir trukme;
13) duomenis apie pasirodziusias galimas gretutines ligas ir ju tolesng eiga;

14) duomenis apie vaistus (kitus nei tiriamieji), taikytus prie§ tyrima, tyrimo
metu arba per stebéjimo laikotarpj, bei apie pastebéta ju saveika;

15) objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kuri galima sprgsti apie
vaisto saugg ir efektyvuma.

D. BENDROSIOS ISVADOS

Biitina pateikti bendrasias i§vadas apie tyrimus ir kontrolg, atliktus pagal 7 ir 8
daliy reikalavimus. Jose turi biiti objektyvus gauty rezultaty aptarimas, kuris
leisty spresti apie imunologinio veterinarinio vaisto saugg ir efektyvuma.

E. BIBLIOGRAFINES NUORODOS

Pateikiamas iSsamus cituotos literatiiros, minimos A skirsnyje, saraSas.
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Il PRIEDAS
A DALIS
Panaikintos direktyvos ir jy vélesni pakeitimai
(minimi 96 straipsnyje)

Tarybos direktyva 81/851/EEB (OL L 317, 1981 11 6, p. 1)
Tarybos direktyva 90/676/EEB (OL L 373, 1990 12 31, p. 15)
Tarybos direktyva 90/677/EEB (OL L 373, 1990 12 31, p. 26)
Tarybos direktyva 92/74/EEB (OL L 297, 1992 10 13, p. 12)
Tarybos direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 31)
Tarybos direktyva 2000/37/EB (OL L 139, 2000 6 10, p. 25)
Tarybos direktyva 81/852/EEB (OL L 317, 1981 11 6, p. 16)
Tarybos direktyva 87/20/EEB (OL L 15, 1987 1 17, p. 34)
Tarybos direktyva 92/18/EEB (OL L 97, 1992 4 10, p. 1)
Tarybos direktyva 93/40/EEB
Komisijos direktyva 1999/104/EB (OL L 3, 2000 1 6, p. 18)

B DALIS

Direktyvy nuostaty perkélimo j nacionaline teise¢ terminai

(minimi 96 straipsnyje)

Direktyva Perkélimo terminas
Direktyva 81/851/EEB 1983 m. spalio 9 d.
Direktyva 81/852/EEB 1983 m. spalio 9 d.
Direktyva 87/20/EEB 1987 m. liepos 1 d.
Direktyva 90/676/EEB 1992 m. sausio 1 d.
Direktyva 90/677/EEB 1993 m. kovo 20 d.
Direktyva 92/18/EEB 1993 m. balandzio 1 d.
Direktyva 92/74/EEB 1993 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 93/40/EEB 1995 m. sausio 1 d.
1998 m. sausio 1 d. (1.7 straipsnis)
Direktyva 1999/104/EB 2000 m. sausio 1 d.
Direktyva 2000/37/EB 2001 m. gruodzio 5 d.
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