Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB
2004 m. kovo 31 d.

i§ dalies keicianti Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS
SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac¢
1jos 95 straipsni ir 152 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma [1],

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komiteto nuomong [2],

pasikonsultavg su Regionuy komitetu,

laikydamiesi sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos
[31,
kadangi:

(1) Siekiant aiskumo ir tikslumo, 2001 m. spalio 23 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus [4], Bendrijos teisés akty, reglamentuojanciy
veterinarinius vaistus, tekstai buvo kodifikuoti ir
sujungti | vieng teksta.

(2) Iki siol priimti Bendrijos teisés aktai vaidino svarby
vaidmeny, siekiant laisvo ir saugaus veterinariniy vaisty
judéjimo ir kliti¢iy prekybai tokiais produktais
pasalinimo. Tadiau atsizvelgiant { igyta patyrima, tapo
aiSku, kad reikia naujy priemoniy iSlikusioms klititims
laisvam judéjimui pasalinti.

(3) Todél butina suvienodinti tuos nacionalinius
istatymus ir kitus teisés aktus, kurie skiriasi nuo
bendrujy principy, tam, kad skatinti vidaus rinkos
funkcionavima, nepadarant zalos visuomenés sveikatai.

(4) Bet kurio reglamento dél veterinariniy vaisty
gamybos ir platinimo pagrindinis tikslas turéty bati
gyviny sveikatos apsauga ir gerove, o taip pat ir
visuomenés sveikata. Teisés aktai dél leidimy prekiauti
veterinariniais vaistais ir kriterijy, kuriais
vadovaujamasi, iSduodant leidimus, skirti visuomenés
sveikatos apsaugos sustiprinimui. Taciau Sio tikslo
reikéty siekti priemonémis, nesudaranciomis klitiéiy
farmacijos pramonés ar prekybos veterinariniais vaistais
Bendrijoje raidai.

(5) 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr.
2309/93 nustatancio Bendrijos leidimy dél zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros
tvarka ir {steigiantis Europos vaisty vertinimo agentiira
[5] 71 straipsnis nustaté, kad per $esis metus nuo jo
isigaliojimo dienos buvo reikalaujama, kad Komisija
paskelbtu bendraji pranesima apie igyta patyrima,
taikant tame reglamente nustatyta leidimy prekiauti
iSdavimo tvarka ir kitas Bendrijos teisés nuostatas.

(6) Atsizvelgiant { Komisijos pranesima apie igyta
patyrima, jrodyta, kad biitina tobulinti leidimo prekiauti
veterinariniais vaistais Bendrijoje i§davimo tvarka.

(7) Reikéty paaiskinti Direktyvos 2001/82/EB savoky
apibrézimus ir taikymo sritj ypac kaip mokslo ir
technikos pazangos gyviny sveikatos srityje rezultata
tam, kad pasiekti veterinariniy vaisty kokybés, saugumo
ir efektyvumo auksty standarty. Tam, kad atsizvelgti {
naujy gydymo metody atsiradima ir taip vadinamy
"skiriamosios linijos" produkty tarp vaisty sektoriaus ir
kity sektoriy kiekio didéjima, reikéty pakeisti
apibrézima "vaistas" taip, kad i§vengti bet kokios
abejonés, susijusios su taikomais teisés aktais, kai
produktas visiSkai atitinkantis vaisto apibrézima, gali
atitikti ir kity reglamentuojamy produkty apibrézima.
Be to, atsizvelgiant { farmacija reglamentuojanciy teisés
akty ypatumus, reikéty priimti nuostatg dél tokiy teisés
akty taikymo. Siekiant to paties tikslo paaiskinti
situacijas, kai svarstomas produktas atitinka
veterinarinio vaistoapibré Zima, bet tuo paciu metu gali
buti priskirtas ir kitiems reglamentuojamiems
produktams, kilus abejonei ir siekiant teisétumo
uztikrinimo, biitina aiskiai nurodyti nuostatas, kuriy
privaloma laikytis. Jei produktas akivaizdziai priklauso
kity produkty kategorijoms, ypa¢ maistui, pasarams,
pasary papildams ar biocidams, §i direktyva neturéty
buti taikoma. Taip pat reikia atitinkamai pagerinti
farmacija reglamentuojanciy teisés akty terminologijos
nuosekluma.

(8) Veterinariniy vaisty sektorius pasizymi daugeliu
labai konkreciy savybiy. Veterinariniams vaistams,
skirtiems maistui auginamiems gyvinams, leidimas gali
buti iSduodamas, tik laikantis salygu, garantuojanciy,
kad pagamintuose maisto produktuose esantys tokiy
vaisty likuciai nebus Zalingi vartotojams.

(9) Tyrimams ir taikomajai veiklai skiriamos islaidos,
siekiant atitikti didéjancius reikalavimus veterinariniy
vaisty kokybei, saugumui ir efektyvumui, palaipsniui
mazina produkty, kuriems iSduodamas leidimas pagal
tam tikras raisis ir indikacijas, jvairove, sudarancia
mazesnius rinkos sektorius.

(10) Todél taip pat reikia adaptuoti Direktyvos
2001/82/EB nuostatas, atsizvelgiant | labai konkrecias
sektoriaus savybes, ypa¢ siekiant patenkinti maistui
auginamy gyviny sveikatos ir gerovés poreikius,
laikantis salygy, uztikrinan¢iy auksta vartotoju apsaugos
laipsnj ir paisant veterinariniy vaisty pramoneés
ekonominiy interesy.

(11) Tam tikromis salygomis, ypac¢ tam tikry naminiy
gyvineliy tipy atveju, poreikis gauti leidima prekiauti
veterinariniu vaistu, atsizvelgiant | Bendrijos nuostatas,



yra akivaizdziai neproporcingas. Be to, leidimo
prekiauti imunologiniu vaistu Bendrijoje neturéjimas
neturéty buti klitimi tam tikry gyvy gyviiny, kuriy
atveju biitina imtis sveikatos apsaugos priemoniy,
gabenimams pasauliniu mastu. Taip pat biitina adaptuoti
nuostatas dél leidimo tokiems vaistams i§davimo ar
naudojimo, atsizvelgiant | kovos su tam tikromis
gyviny infekcinémis ligomis priemones.

(12) Leidimo prekiauti iSdavimo tvarkos vertinimas
irodé, kad biitina perzitiréti, ypac savitarpio pripazinimo
procediira, siekiant padidinti valstybiy nariy
bendradarbiavimo galimybes. Sis bendradarbiavimo
procesas turéty buti jformintas, jkuriant Sios tvarkos
koordinavimo grupg ir apibréziant jos veikla sprendziant
nesutarimus pagal perziiiros decentralizuotos tvarkos
pamatus.

(13) Atsizvelgiant { perdavimus, jgytas patyrimas jrodé
atitinkamos tvarkos biitinybg, ypac visos terapinés
klasés arba visy veterinariniy vaisty, turin¢iy ta pacia
veikliaja medziaga, perdavima.

(14) Leidimas prekiauti veterinariniais vaistais i§
pradziy turéty biiti iSduodamas penkeriems metams. Po
§io pirmojo pratgsimo leidimas prekiauti paprastai turéty
galioti neribotg laika. Be to, bet kurj leidima
nenaudojant trejus pastaruosius metus, kitais Zodziais
tariant, nepateikiant veterinarinio vaisto i rinka
suinteresuotose valstybése narése per ta laikotarpi,
reikéty laikyti negaliojanciu, ypac siekiant iSvengti
administravimo nastos, susijusios su tokiy leidimy
palaikymu. Taciau Siai taisyklei reikéty taikyti nuolaidas
kai jos motyvuojamos visuomenés arba gyviny
sveikatos pagrindu.

(15) Biologiniai vaistai panasiis i referentini vaista
paprastai neatitinka generiniam vaistui keliamy salygy
i§ esmés dél gamybos proceso ypatybiy, naudojamy
zaliavy, molekuliniy savybiy ir gydomojo veikimo tipy.
Kai biologinis vaistas neatitinka generiniam vaistui
keliamy salygu, turi buti pateikti atitinkamy tyrimy
rezultatai, siekiant ivykdyti reikalavimus, susijusius su

(16) Kokybes, saugumo ir efektyvumo kriterijai turéty
suteikti galimybe atlikti visy veterinariniy vaisty rizikos
ir naudos analizg tuo metu, kai jie pateikiami i rinkg ir
bet kuriuo kitu metu, kuri kompetentinga institucija
mano esg tinkamu. Atsizvelgiant | tai, biitina suderinti ir
pritaikyti leidimo prekiauti atsisakymo, sustabdymo ar
atSaukimo kriterijus.

(17) Veterinariniame sektoriuje nesant registruoto vaisto
tam tikros riiSies gyvinams ar ligai, turi biti aiskiai
numatyta galimybé naudoti kitus esamus produktus,
taciau nepazeidziant vartotojy sveikatos, jei vaistai skirti
duoti maistui auginamiems gyviinams. Ypac vaistai
turéty baiti naudojami tik salygomis, garantuojant, kad
pagamintuose maisto produktuose esantys bet kokie
vaisty likuciai nepadarys zalos vartotojams.

(18) Taip pat bitina suzadinti veterinarinés farmacinés
pramonés interesg konkreciuose rinkos segmentuose,
siekiant paskatinti naujy veterinariniy vaisty kiirima.

Reikeéty suderinti administracinés duomeny apsaugos
laikotarpi vis-a-vis su generiniais vaistais.

(19) Taip pat biitina iSaiskinti pareigas ir atsakomybés
padalijima tarp leidimui prekiauti pareiskéjo, leidimo
prekiauti turétojo ir kompetentingy instituciju, igalioty
atlikti maisto produkty kokybés stebésena, ypac
laikantis nuostaty dél veterinariniy vaisty naudojimo. Be
to, siekiant palengvinti naujy vaisty tyrima, kartu
garantuojant auksta vartotojy apsaugos laipsni, reikéty
nustatyti maisto produkty, gautiny i$ tiriamyjy gyviny,
pakankamai ilga karencijos laika.

(20) Nepazeidziant nuostaty, kuriomis siekiama
garantuoti vartotojy apsauga, reikéty atsizvelgti |
homeopatiniy veterinariniy vaisty tam tikras savybes,
ypac i ju naudojima ekologinéje gyvulininkystéje,
nustatant supaprastinto registravimo pagal i§ anksto
nustatytas salygas tvarka.

(21) Siekiant padidinti vartotojams prieinamos
informacijos kiekj ir pagerinti vartotojy apsauga maistui
auginamy gyviny atveju, reikéty sugrieztinti nuostatas
dél veterinariniy vaisty Zenklinimo ir prie jy pridedamo
informacinio lapelio. Reikalavima, kad veterinarini
vaista galima i$duoti tik pagal veterinarinj recepta,
nustatyta kaip bendraji principa, reikéty taikyti visiems
vaistams, skiriamiems maistui auginamiems gyvinams.
Taciau prireikus, reikéty sudaryti galimybe suteikti
lengvatas. Kita vertus, reikétu supaprastinti vaistu
tiekimo naminiams gyviinéliams administracines
procediiras.

(22) Veterinariniy vaisty, gaminamy arba prieinamy
Bendrijoje, kokybeg reikéty garantuoti, reikalaujant, kad
ju sudétyje naudojamos veikliosios medziagos atitikty
geros gamybos praktikos reikalavimus. [rodyta, kad
biitina sustiprinti Bendrijos nuostatas dél patikrinimy ir
sudaryti ty patikrinimy Bendrijoje rezultaty registra.
Nuostatos dél imunologiniy vaisty serijy oficialaus
iSleidimo turi buti perzitrétos, siekiant atsizvelgti {
vaisty kokybés stebésenos bendrosios sistemos
pagerinimg ir technikos ir mokslo pazanga bei siekiant
savitarpio pripazinimo visisko efektyvumo.

(23) Reikeéty jvertinti poveikj aplinkai ir kiekvienu
konkreciu atveju reikéty numatyti tam tikras jo ribojimo
priemones.

(24) Farmakologini budruma ir apskritai, rinkos
prieziiira ir sankcijy taikyma reikéty sustiprinti nuostaty
nesilaikymo atveju. Farmakologinio budrumo srityje
reikéty atsizvelgti | naujomis informacinémis
technologijomis grindziamas priemones ir pagerinti
mainus tarp valstybiy nariy.

(25) Priemones, biitinas igyvendinti §ia direktyva,
reikéty priimti pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendima 1999/468/EB, nustatanti Komisijos
naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais
tvarka [6].

(26) Direktyva 2001/82/EB reikéty atitinkamai i$ dalies
pakeisti.

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis



Direktyva 2001/82/EB is dalies kei¢iama taip:
1) 1 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 punktas isbraukiamas;

b) 2 punktas pakeic¢iamas taip:

Veterinarinis vaistas: a) bet kuri medziaga ar medziagy
derinys, pateikiamas kaip turinti savybiy gyviinams
gydyti ar apsaugoti nuo ligos; arba

b) bet kuri medZziaga ar medziagy derinys, kuris gali biiti
naudojamas arba skiriamas gyviinams, norint atstatyti,
koreguoti ar pakeisti fiziologines funkcijas dél
farmakologinio, imunologinio arba metabolitinio
poveikio arba medicininei diagnozei nustatyti."

¢) 3 punktas iSbraukiamas;
d) 8, 9 ir 10 punktai pakeic¢iami taip:

Veterinarinis homeopatinis vaistas: Bet kuris
veterinarinis vaistas, pagamintas i§ medziagy, vadinamy
homeopatiniais Saltiniais, homeopatinés gamybos
tvarka, aprasyta Europos farmakopéjoje arba, jei tokios
néra, valstybiy nariy $iuo metu oficialiai naudojamose
farmakopéjose. Veterinarinis homeopatinis vaistas gali
buti sudarytas i§ daugelio sudedamyjy medziagy.

Karencijos laikas: Laikotarpis, biitinas nuo paskutinio
veterinarinio vaisto davimo gyviinams jprastomis
naudojimo salygomis, atsizvelgiant i Sios direktyvos
nuostatas, iki maisto produkty i$ tokiy gyviiny gavimo
tam, kad biity apsaugota visuomenés sveikata,
uztikrinant, kad tokiuose maisto produktuose esantis
likuciy kiekis nevirsija Reglamentu (EEB) Nr. 2377/90
nustatyto didziausio veikliyjy medziagy likuciy kiekio.

Nepageidaujama reakcija: Kenksminga ir nenumatyta
reakcija veterinariniam vaistui, kilusi, naudojant
iprastomis dozémis gyviinams profilaktiskai,
diagnostikai arba gydyti ar siekiant atstatyti, koreguoti
ar pakeisti fiziologines funkcijas."

e) iterpiamas $is punktas:

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

f) 18 punktas pakeic¢iamas taip:

Agentiira: Pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 jsteigta
Europos vaisty agentiira;"

g) 19 punktas pakeic¢iamas taip:

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."

h) pridedami Sie punktai:

Rizikos ir naudos santykis: — Veterinarinio vaisto
teigiamy terapiniy poveikiy, lyginamy su pirmiau
apibrézta rizika, vertinimas.

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

Veterinarinio vaisto pavadinimas: Pavadinimas, kuris
gali biiti arba iSgalvotas, kad nebiity supainiotas su
bendriniu, arba bendrinis ar mokslinis pavadinimas,
kartu nurodant prekés Zenkla arba leidimo prekiauti
turétojo pavadinima.

Bendrinis pavadinimas: Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomenduojamas tarptautinis bendrinis pavadinimas
arba jei tokio néra, iprastinis bendrasis pavadinimas.

Stiprumas: Veikliyjy medziagy kiekis, kiekybiskai
iSreikStas dozavimo vienete, tiirio arba svorio vienete
priklausomai nuo vaisto formos.

Pirminé pakuoté: Talpyklé arba bet kuri kita pakuotés
forma, tiesiogiai besilieCianti su vaistu.

Antriné pakuoté: Pakuoté, kurioje yra patalpinta pirminé
pakuoté.

Zenklinimas: Informacija ant pirminés arba antrinés
pakuotés.

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

2) 2 ir 3 straipsniai pakei¢iami taip:
"2 straipsnis

1. Si direktyva taikoma pagamintiems pramoniniu biidu
arba, metodu, apimanciu ir pramoninj procesa,
veterinariniams vaistams, tarp ju vaistiniams
premiksams, tiekiamiems { valstybiy nariy rinka.

2. Abejojant dél produkto, kai, atsizvelgiant { visas jo
savybes, jis gali biiti apibréziamas kaip veterinarinis
vaistas ir kaip kity Bendrijos teisés akty
reglamentuojamas produktas, turi biti taikomos Sios
direktyvos nuostatos.

3. Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies, $i direktyva taip pat
taikoma veikliosioms medziagoms, vartojamoms kaip
zaliavos pagal 50, 50a, 51 ir 80 straipsniy nuostatas ir
papildomai tam tikroms medziagoms, pasizymincioms
anabolinémis, antiinfekcinémis, prieSuzdegiminémis,
hormoninémis ar psichotropinémis savybémis ir kurios
gali biti naudojamos 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, nustatancioje
vaistiniy paSary ruo$imo, teikimo i rinka ir naudojimo
Bendrijoje salygas [8];



b) inaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams
vaistams, kurie pagaminti i§ patogeny ir antigeny, gauty
i$§ konkretaus fikio gyviino ar gyviny, ir naudojamy
gydyti ta gyviing ar gyviinus, laikomus toje pacioje
vietoje;

¢) veterinariniams vaistams, kuriy pagrinda sudaro
radioaktyviis izotopai;

d) bet kokiems priedams, minimiems 1970 m. lapkricio
23 d. Tarybos direktyvoje 70/524/EEB dél pasary priedy
[9], kai jie pagal Sia direktyva dedami { gyviiny pasarus
ir gyviiny pasary papildus;

) nepazeidziant 95 straipsnio nuostaty, veterinarinio
naudojimo vaistams, skirtiems moksliniams ir
tobulinimo tyrimams.

Taciau vaistiniai pasarai, nurodyti Sio straipsnio a
punkte gali buti gaminami tik i§ premiksy, kurie yra
leisti naudoti pagal Sia Direktyva.

2. I8skyrus nuostatas dél veterinariniy vaisty laikymo,
iSraSymo receptu, iSdavimo ir administravimo, $i
direktyva netaikoma:

a) bet kokiam vaistui, paruoStam vaistinéje pagal
veterinarinj recepta individualiam gyviinui ar mazai
gyviiny grupei, paprastai zinoma kaip magistriniam
vaistui; ir

b) bet kokiam vaistui, paruoStam vaistinéje pagal
farmakopéjos receptiira ir skirtam tiesiogiai galutiniam
naudotojui, paprastai zinomam kaip oficininiam
vaistui.";

3) 4 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

"2. Veterinariniy vaisty, skirty iSimtinai tik akvariume
auginamoms Zuvims, narveliuose laikomiems
pauksciams, naminiams balandziams, terariume
laikomiems gyviinams, smulkiems grauzikams, SeSkams
ir triuSiams, laikomiems i$imtinai kaip naminiai
gyvunéliai, atveju valstybés narés gali leisti netaikyti 5—
8 straipsniy nuostaty, jei tokiuose produktuose néra
medziagy, kurias naudojant reikalinga veterinariné
kontrolé ir kad bus imtasi visy galimy priemoniy
apsisaugoti nuo neleistino produkty naudojimo kitiems
gyviinams.";

4) 5 ir 6 straipsniai pakei¢iami taip:
"5 straipsnis

1. Joks veterinarinis vaistas negali biti teikiamas i rinka
valstybés narés teritorijoje, kol Sios valstybés narés
kompetentinga institucija §ioje 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 rii§ims, stiprumams, 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 jtraukti i pradini 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 vaisto 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 rasiy,, o jame esancios
farmakologiskai aktyvios medziagos néra jrasytos i
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, II ar III priedus.

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

3. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies,
veterinariniam vaistui, turin¢iam farmakologiskai
aktyviy medziagy, neitraukty i Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1, 11 arba III priedus, galima i§duoti leidima
prekiauti, skirtam tam tikriems arkliniy §eimos
gyvinams, deklaruotiems pagal 1993 m. spalio 23 d.
Komisijos sprendima 93/623/EEB dél registruotus
arkliniy Seimos gyvinus lydincio identifikavimo
dokumento (paso) [10] ir pagal 1999 m. gruodzio 22 d.
Komisijos sprendima 2000/68/EB i§ dalies pakeiciant]
Komisijos sprendima 93/623/EEB ir nustatanti veisliniy
ir produkciniy arkliniy identifikavima [11], kurie nebus
skerdziami Zmoniy maistui. Tokiuose veterinariniuose
vaistuose neturi biti veikliyjuy medziagy, nurodyty
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1V priede ir jie turi biiti
naudojami tik ligy nurodyty i§duodant leidima prekiauti
veterinariniu vaistu skirtam arkliniy Seimos gyviinams
aprobuotoje vaisto charakteristiky santraukoje, atveju.";

5) 8 straipsnis pakei¢iamas taip:
"8 straipsnis

Sunkiy epizootiniy 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 Sio straipsnio pirmojoje
pastraipoje iSdéstyta galimybe, kai priimama aiski
nuostata dél tos pasirinkimo galimybés pagal Bendrijos
taisykles, susijusias su rimtomis epizootinémis ligomis.

Jei gyviinas importuojamas i§ arba eksportuojamas |
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 naréje, taciau kuriam iSduotas leidimas pagal
treciosios Salies teisés aktus. Valstybés narés imasi visy
atitinkamy priemoniy dél tokiy imunologiniy produkty
importo ir naudojimo prieziiiros.";

6) 1013 straipsniai pakei¢iami taip:



"10 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy blitiny priemoniy
uztikrinti, kad jei valstybéje naréje néra iSduota leidimo
veterinariniam vaistui gydyti ne maistui auginamy riisiy
gyvinams, esant tam tikrai ligai (buklei), iSimties tvarka
atsakingas veterinarijos gydytojas savo asmenine
atsakomybe ir ypac sickdamas iSvengti neleistiny
kanciy, gali gydyti konkrety gyviina:

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

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

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

il) atsizvelgiant { specifines nacionalines nuostatas,
veterinariniu vaistu, kuriam i§duotas leidimas kitoje
valstybéje naréje pagal Sia direktyva naudoti tos pacios
rusies gyviinams arba kitos riiSies gyviinams, esant
konkreciai 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. Nukrypstant nuo 11 straipsnio, $io straipsnio 1 dalies
nuostatos taip pat taikomos veterinarijos gydytojo
vykdomam priklausancio arkliniy §eimai gyviino,
nustatant, kad jis buvo deklaruotas pagal Komisijos
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, bitiny gydyti arkliniy Seimos gyviinus ir
kuriy karencijos laikas ne trumpesnis kaip $esi ménesiai,
sarasa pagal kontrolés mechanizmus, nustatytus
Komisijos sprendimuose 93/623/EEB ir 2000/68/EB.

11 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy
uztikrinti, kad jei valstybéje naréje néra iSduota leidimo
veterinariniam vaistui gydyti ne maistui auginamy riisiy
gyviinams, esant tam tikrai ligai (btklei), iSimties tvarka
atsakingas veterinarijos gydytojas savo asmenine
atsakomybe ir ypac¢ sickdamas i§vengti neleistiny
kanciy, gali gydyti konkrety gyviing: Valstybés narés
imasi visy buitiny priemoniy uztikrinti, kad jei valstybéje
naréje néra iSduota leidimo veterinariniam vaistui gydyti
maistui auginamy rasiy gyviinams, esant tam tikrai ligai
(buklei), iSimties tvarka atsakingas veterinarijos
gydytojas savo asmenine atsakomybe ir ypac siekdamas

iSvengti neleistiny kanciy, gali tam tikrame tikyje gydyti
konkrec€ius gyviinus:

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

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

1) Zmonéms skirtu vaistu, kuriam iSduotas leidimas
konkrecioje valstybéje naréje pagal Direktyva
2001/83/EB arba pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
ar

il) veterinariniu vaistu, kuriam i§duotas leidimas kitoje
valstybéje naréje pagal Sia direktyva naudoti tos pacios
rusies gyviinams arba kitos riiSies maistui auginamiems
gyviinams, esant konkrecCiai ligai (biiklei) ar kitai ligai
(buklei); ar

c) 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 esancios
farmakologiskai aktyvios medZziagos yra jrasytos
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, II arba III prieduose
ir kai veterinarijos gydytojas nustato tinkama karencijos
laika.

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

- kiau$iniy — 7 paros,
- pieno — 7 paros,

- paukstienos ir zinduoliy mésos, jskaitant riebalus ir
subproduktus — 28 paros,

- zuvy mésos — 500 laipsniadieniy.

Taciau §is nurodytas karencijos laikas gali buti
keiCiamas 89 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

3. Homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriy veikliosios
sudedamosios dalys, jrasSytos Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 11 priede, karencijos laikas, nurodytas $io
straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje, turi biiti
sutrumpintas iki nulio.

4. Kai veterinarijos gydytojas taiko §io straipsnio 1 ir 2
daliy nuostatas, jis turi registruoti atitinkamus
duomenis: gyviiny tyrimo datg, savininko duomenis,
gydyty gyviny skaiciy, diagnozg, skirtus vaistus, duotas
dozes, gydymo trukmeg ir rekomenduota karencijos
laika. Jis turi suteikti kompetentingai institucijai
galimybg patikrinti Siuos jrasus bent penkeriy mety
laikotarpiu.

5. Nepazeisdamos kity Sios direktyvos nuostaty,
valstybés narés turi imtis visy biitiny priemoniy,



susijusiy su importu, platinimu, i§davimu ir informacija
apie vaistus, kuriuos jos leido naudoti maistui
auginamiems gyvinams 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 gyviny risiy, kuriy farmakologiskai
aktyvios medziagos $iy risiy 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 reglamenta. Turi
praeiti bent Sesi ménesiai nuo pagristos paraiskos dél
didziausiy likuc¢iy 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
Reglamentga (EEB) Nr. 2377/90. Biitina pateikti visus
mokslinius dokumentus, jrodanéius veterinarinio vaisto
kokybe, sauguma ir efektyvuma, kaip numatyta $io
straipsnio 3 dalyje.

2. Leidimas prekiauti gali buti i§duodamas tik
Bendrijoje isteigtam pareiskéjui.

3. Kartu su paraiska leidimui prekiauti biitina pateikti
visa administracing informacijg ir mokslinius
dokumentus, biitinus jrodyti veterinarinio vaisto
kokybe, sauguma ir efektyvuma. Pagal I prieda
parengtoje ir pateiktoje sarankoje turi biiti ypac $i
informacija:

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

b) veterinarinio vaisto pavadinimas;

¢) veterinarinio vaisto visy sudedamyju daliy kokybiniai
ir kiekybiniai duomenys, iskaitant Pasaulio sveikatos
organizacijos rekomenduojama ju tarptautini bendrini
pavadinima (TBP), jei toks TBP yra, arba juy chemini
pavadinima;

d) gamybos metodo apraSymas;

e) terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir
nepageidaujamos reakcijos;

f) dozés skirtingy riisiy gyviinams, kuriems veterinarinis
vaistas yra skirtas, jo vaisto forma, naudojimo budas ir
metodas bei sitilomas tinkamumo laikas;

g) jei reikia, paaiskinimai apie atsargumo ir saugos
priemones laikant veterinarini vaista, duodant
gyviinams, atlieky, susijusiy su veterinariniu vaistu,
sunaikinima, taip pat duomenys apie rizika, kuria
veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai, zmoniy bei
gyviiny sveikatai ir augalams;

h) karencijos laikas, jei vaistai skirti maistui auginamy
risiy gyviinams;

1) gamintojo naudojamy tyrimo metody apraSymas;

J) rezultatai:

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

- saugumo ir likuciy tyrimy;
- ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy;
- galimos vaisto sukeliamos rizikos aplinkai tyrimy. Sis

poveikis turi biiti istirtas ir kiekvienu konkreciu atveju
numatytos nuostatos dél jo ribojimo.

k) farmakologinio budrumo sistemos i§samus
apraSymas ir tam tikrais atvejais rizikos valdymo
sistema, kuria pareiSkéjas idiegs;

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

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

n) bet kokio leidimo prekiauti duotuoju veterinariniu
vaistu, gauto kitoje valstybéje naréje arba treciojoje
Salyje, kopijos kartu su valstybiy nariy, kuriose §iuo
metu nagrinéjama paraiska dél leidimo prekiauti,
pateikta pagal $ia direktyva, sarasu. Pareiskéjo
pasitlytos pagal 14 straipsni arba valstybés narés
kompetentingos institucijos patvirtintos pagal 25
straipsnj vaisto charakteristiky santraukos kopijos ir
pasitlyto 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;

0) jrodymas, kad pareiskéjas disponuoja kvalifikuotu
asmeniu, atsakingu 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 auginamiems gyviinams, kuriy farmakologiskai
aktyvios medziagos §iy risiy gyviinams néra jraSytos
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, II arba III prieduose,
atveju reikia pateikti dokumenta, patvirtinanti, kad
Agentiirai buvo pateikta pagrista paraiska pagal
anksciau minima reglamenta dél didziausio likuciy
kiekio nustatymo.

Dokumentai ir informacija, susijusi su tyrimy, nurodyty
pirmosios pastraipos j punkte, rezultatais, turi biti
pateikti kartu su i§samiomis 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 tyrimy
duomenis, jei jis gali irodyti, kad vaistas yra generinis
referentinio vaisto atzvilgiu, kuriam yra arba buvo
iSduotas leidimas prekiauti pagal 5 straipsni ne
trumpesniam kaip astuoneriy mety laikotarpiui
valstybéje naréje arba Bendrijoje.

Generinis veterinarinis vaistas, kuriam leidimas
iSduodamas pagal §ig nuostata, negali biiti tiekiamas i
rinka, nepra¢jus desimciai mety nuo pradinio leidimo
prekiauti iSdavimo referentiniam vaistui.

Pirmoji pastraipa taikoma taip pat, jei referentiniam
vaistui leidimas prekiauti nebuvo iduotas valstybéje
naréje, kurioje teikiama generinio vaisto paraika. Siuo
atveju paraiSkoje pareiskéjas 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 vieng ménesj
perduoda patvirtinima, kad referentiniam vaistui yra
arba buvo i§duotas leidimas prekiauti, kartu pateikdama
iSsamia referentinio produkto sudéti ir, jei biitina, kitus
tiesiogiai susijusius dokumentus.

Taciau deSimties mety laikotarpis, nurodytas antrojoje
pastraipoje, pratgsiamas iki 13 metuy, jei veterinariniai
vaistai skirti zuvims ar bitéms arba kity risiy gyviinams,
nustatytiems 89 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

2. Siame straipsnyje:

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

b) generinis vaistas — vaistas, kurio veikliyjy 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 veikliaja medziaga, nebent jie labai
skirtysi saugumo ir (arba) efektyvumo savybémis.
Tokiais atvejais pareiskéjas privalo pateikti papildomos
informacijos, irodancios veikliosios medziagos, kuriai
iSduodamas leidimas prekiauti, ivairiy drusky, esteriy
arba dariniy sauguma ir (arba) efektyvuma. [vairios
neuzdelsto atpalaidavimo vaisto formos duodamos per
burna, laikytinos viena ir ta pacia vaisto forma.
Nereikalaujama, kad pareiskéjas atlikty biologinio
isisavinamumo tyrimus, jei jis gali rrodyti, kad generinis
vaistas atitinka esminius kriterijus, kaip nurodyta
atitinkamose i§samiose gairése.

3. Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas neatitinka
generinio vaisto apibrézimo, kaip nustatyta $io
straipsnio 2 dalies b punkte arba kai
bioekvivalentiSkumo neimanoma irodyti biologinio
isisavinamumo tyrimais, arba tuo atveju, kai lyginant su
referentiniu vaistu yra pakeista veiklioji (-iosios)
medziaga (-0s), terapinés indikacijos, stiprumas, vaisto
forma ar naudojimo biidas, turri biiti pateikti atitinkamy

saugumo ir liku€iy tyriimy bei ikiklinikiniy ar klinikiniy
tyrimy rezultatai.

4. Kai biologinis veterinarinis vaistas, panasus |
referentinj biologinj veterinarinj vaista, neatitinka
generinio vaisto apibrézimo salygy, ypac dél biologinio
veterinarinio vaisto ar referentinio veterinarinio
biologinio vaisto Zaliavy ar gamybos procesy skirtumy,
privaloma pateikti atitinkamy ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy duomenis. Pateikiamy papildomy duomeny tipas
ir kiekis privalo atitikti I priede ir susijusiose iSsamiose
gairése nurodytus esminius kriterijus. Kity tyrimy
duomenuy, esanciy referentinio vaisto sarankoje, pateikti
nebiitina.

5. Veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau riisiy
maistui auginamiems gyvinams ir turin¢iy nauja
veikliaja medziaga, kuriai leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas Bendrijoje iki 2004 m. balandzio 30 d., atveju
desimties mety laikotarpis, numatytas §io 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 §is laikotarpis neturi vir§yti 13 mety leidimui
prekiauti vaistu, skirtu keturiy ar daugiau ri§iy maistui
auginamiems gyvinams.

Desimties mety laikotarpis gali biiti pratgsiamas iki 11,
12 ar 13 mety veterinarinio vaisto, skirto maistui
auginamy rusiy gyviinams, atveju, jei leidimo prekiauti
turétojas be to i$ pradziy pateike ir paraiska didziausiam
likuciy kiekiui nustatyti leidime prekiauti nurodyty riiSiy
gyvunams.

6. Siekiant taikyti Sio straipsnio 1-5 dalis, vykdomi
biitini bandymai ar tyrimai ir i§ jy iSplaukiantys
praktiniai reikalavimai néra laikomi priestaraujanciais
patenty teiséms ar papildomiems vaisty apsaugos
pazyméjimams.";

7) papildoma $iais straipsniais:
"13a straipsnis

1. Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies pirmosios
pastraipos j punkto ir nepazeidziant pramonings ir
komercinés nuosavybés apsaugos teisés akto,
nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty saugumo ir
liku€iy tyrimy arba ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei jis gali irodyti, kad veterinarinio vaisto
veikliosios medziagos yra gerai nustatyto veterinarinio
naudojimo Bendrijoje bent deSimt mety, pripazinto
efektyvumo ir priimtino saugumo lygmens, atsizvelgiant
i I priede nustatytas salygas. Siuo atveju pareiskéjas turi
pateikti atitinkama moksling literatiira.

2. Agentiros paskelbta jvertinimo ataskaita po paraiskos
del didziausio likuciy kiekio nustatymo pagal
Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 jvertinimo gali biiti
atitinkamu biidu naudojama kaip literatiira, ypac
saugumo tyrimams.

3. Jei pareiskéjas naudojasi moksline literattira,
siekdamas gauti leidima prekiauti vaistu, skirtu maistui
auginamiems vienos riiSies gyviinams, ir pateikia tam



paciam vaistui, norédamas gauti leidima prekiauti kitai
maistui auginamy gyviny risiai, naujy likuciy tyrimy
pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 bei papildomy
klinikiniy tyrimy duomenis, tre¢iajai $aliai negalima
teikti tokiy tyrimy ar bandymuy pagal 13 straipsni,
nepraéjus trims metams nuo leidimo prekiauti, kuriam
tokie tyrimai buvo atlikti, gavimo.

13D straipsnis

Veterinariniy vaisty, turinciy veikliyjy medziagy,
panaudoty veterinariniy vaisty, kuriems iSduotas
leidimas prekiauti, sudétyje, taciau iki $iol nenaudoty
derinyje gydymo tikslu, atveju saugumo ir likuéiy
tyrimy rezultatai, jei reikia, naujy ikiklinikiniy arba
klinikiniy tyrimy, susijusiy su tuo deriniu, rezultatai turi
buti pateikiami pagal 12 straipsnio 3 dalies pirmosios
pastraipos j punkta, bet néra butina pateikti moksling
informacija apie kiekviena atskira veikliaja medziaga.

13c straipsnis

Suteikus leidima prekiauti, leidimo prekiauti turétojas
gali leisti naudotis vaisto sarankoje sukauptais
farmaciniy, saugumo ir liku¢iy tyrimy, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy dokumentacija tam, kad biity galima
nagrinéti paskesng paraiska dél tos pacios vaisto formos
veterinarinio vaisto, turin¢io ta pacia veikliyjy medziagy
kiekybing ir kokybing sudét;.

13d straipsnis

Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies pirmosios
pastraipos j punkto ir i§imtiniais atvejais pareiskéjo
nereikalaujama pateikti imunologiniy veterinariniy
vaisty tam tikry gamybiniy tyrimy su paskirties
gyviinais rezultaty, jei $iy tyrimy negalima atlikti dél
tinkamai motyvuoty priezasciy, ypac atsizvelgiant i
kitas Bendrijos nuostatas.";

8) 14—16 straipsniai pakeiiami taip:
"14 straipsnis

Vaisto charakteristiky santraukoje turi bti pateikta
informacija tokia tvarka:

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

2. kokybiné ir kiekybiné veikliyjy ir pagalbiniy
medziagy sudétis, kurig biitina Zinoti, kad veterinarinis
vaistas biity tinkamai paskirtas. Galima vartoti bendrini
pavadinima arba cheminj apraSyma;

3. vaisto forma;

4.1. paskirties gyviny rasys,

4.2. naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny
rusis,

4.3. kontraindikacijos,

4.4. specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rsiy
paskirties gyviinams,

4.5. specialiosios naudojimo atsargumo priemongs,
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
kiau$iniy déjimo metu,

4.8. sgveika su Kkitais vaistais ir kitos saqveikos formos,
4.9. dozés ir naudojimo budas,

4.10. jei bitina, perdozavimas (simptomai, skubios
pagalbos priemongs, prieSnuodziai),

4.11. jvairiy maisto produkty karencijos laikas, jskaitant
tuos, kuriy karencijos laikas lygus nuliui;

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
bisenos atkiirimo arba kai pirminé pakuoté atidaroma
pirma karta,

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

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

7. leidimo prekiauti turétojas;

8. leidimo prekiauti numeris (-iai);

9. pirmojo leidimo prekiauti i§davimo data arba tokio
leidimo pratgsimo data;

10. teksto perzitiréjimo data.

[ leidima prekiauti pagal 13 straipsni negalima itraukti
referentinio vaisto ty vaisto charakteristiky santraukos
daliy, kuriose daroma nuoroda i indikacijas ar dozavimo
formas, kurioms tebetaikoma patenty teisé generinio
vaisto tiekimo { rinka metu.

15 straipsnis

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

2. Asmenys, turintys techning ar profesing
kvalifikacijas, nurodytas §io straipsnio 1 dalyje, turi
motyvuoti mokslinés literatiiros bet kokj naudojima,
nurodyta 13a straipsnio 1 dalyje, atsizvelgiant i I priede
iSdéstytas salygas.



3. Asmeny, nurodyty §io straipsnio 1 dalyje, trumpas
gyvenimo apraSymas turi blti pridétas prie i§samiy
kritisky santrauky.

16 straipsnis

1. Valstybés narés turi uztikrinti, kad Bendrijoje
pagaminti ir tiekiami { rinka homeopatiniai
veterinariniai vaistai yra registruoti arba iSduotas
leidimas jais prekiauti pagal 17, 18 ir 19 straipsnius,
i§skyrus kai tokie veterinariniai vaistai registruoti arba
jiems iSduotas leidimas prekiauti pagal nacionalinius
teisés aktus iki 1993 m. gruodzio 31 d. imtinai.
Homeopatiniy 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.

3. Nukrypstant nuo 10 straipsnio, homeopatiniai
veterinariniai vaistai gali buiti duodami ne maistui
auginamiems gyvinams veterinarijos gydytojo
atsakomybe.

4. Nukrypdamos nuo 11 straipsnio 1 ir 2 dalies,
valstybés narés turi leisti duoti homeopatinius
veterinarinius vaistus, skirtus maistui auginamiems
gyvinams, kuriy veikliosios sudedamosios dalys
irasytos Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 11 priede,
veterinarijos gydytojo atsakomybe. Valstybés narés
imasi atitinkamy priemoniy kontroliuoti kitoje
valstybéje naréje registruoty arba leidziamy naudoti
homeopatiniy veterinariniy vaisty naudojima pagal Sia
direktyva tos pacios riiSies gyvuny tarpe.";

9) 17 straipsnis i§ dalies keiiamas taip:
a) $io straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

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

a) jie duodami budu, aprasytu Europos farmakopéjoje
arba tokio nesant, biidu, aprasytu farmakopéjose, Sivo
metu oficialiai naudojamose valstybése narése;

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

c) jie yra pakankamai praskiesti, garantuojant vaisto
sauguma. Ypac vaiste neturi biiti daugiau nei 1/10000
pradinés tinktiiros dalies.

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

Registravimo metu valstybés narés nustato vaisto
i8davimo biida.";

b) Sio straipsnio 3 dalis iSbraukiama;

10) 18 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) trecioji jtrauka pakeiciama taip:

"— kiekvienos vaisto formos gamybos ir kontrolés
dokumentacija bei skiedimo ir potencijavimo metodo
aprasSymas.";

b) Sestoji jtrauka pakeiciama taip:

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

¢) papildoma Sia astuntaja itrauka:

"— sitilomas karencijos laikas, pateikiant biiting
pagrindima.";

11) 19 straipsnis pakei¢iamas taip:
"19 straipsnis

1. Homeopatiniams veterinariniams vaistams, iSskyrus
nurodytuosius 17 straipsnio 1 dalyje, leidimas prekiauti
i8duodamas pagal 12, 13a, 13b, 13c, 13d ir 14
straipsnius.

2. Valstybé nar¢ gali savo teritorijoje pradéti arba testi
taikyti specifines taisykles homeopatiniy veterinariniy
vaisty, skirty naminiams gyvinéliams ir maistui
neauginamiems egzotiniy risiy gyvinams, iSskyrus
nurodytasias 17 straipsnio 1 dalyje, saugumo,
ikiklinikiniams ir klinikiniams tyrimams, atsizvelgdama
1 homeopatinés medicinos, praktikuojamos toje
valstybéje naréje, principus ir ypatybes. Siuo atveju
suinteresuota valstybé naré turi pranesti Komisijai apie
konkrecias galiojancias taisykles.";

12) 21, 22 ir 23 straipsniai pakei¢iami taip:
"21 straipsnis

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

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

2. Kai valstybé naré nustato, kad kita paraika iSduoti
leidima prekiauti tuo paciu vaistu nagrinéjama kitoje
valstybéje naréje, suinteresuotoji valstybé naré turi
atsisakyti nagrinéti paraiska ir patarti pareiskéjui taikyti
3143 straipsnius.

22 straipsnis

Jei pagal 12 straipsnio 3 dalies n punkta valstybei narei
praneSama apie kitos valstybés narés iSduota leidima
prekiauti veterinariniu vaistu, kuriam yra pateikta
paraiska leidimui prekiauti suinteresuotoje valstybéje
naréje, ji turi atmesti paraiska, nebent ji buvo pateikta,
laikantis { 31-43 straipsniy nuostaty.

23 straipsnis

Siekdamos iSnagrinéti paraiska, pateikta pagal 12—13d
straipsnius, valstybiy 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 medZziagas oficialiai
vaisty kontrolés laboratorijai ar valstybés narés tuo
tikslu paskirtajai laboratorijai istirti, siekiant uztikrinti,
kad gamintojo taikomi ir paraiSkos dokumentuose
aprasSyti tyrimo metodai pagal 12 straipsnio 3 dalies
pirmosios pastraipos i punkta yra tinkami;

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

4) prireikus gali pareikalauti pareiskéjo pateikti
papildomos informacijos apie dalykus, iSvardintus 12,
13a, 13b, 13c ir 13d straipsniuose. Kai kompetentingos
institucijos imasi Siy veiksmy, terminai, nurodyti 21
straipsnyje, laikinai sustabdomi, kol bus pateikti
reikalaujami papildomi duomenys. Panasiai, Sie
terminai gali biiti laikinai sustabdomi bet kuriam
laikotarpiui, kuris gali baiti suteikiamas pareiskéjui
pateikti paaiSkinimus Zodziu arba rastu.";

13) 25 straipsnis pakei¢iamas taip:
"25 straipsnis

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

2. Kompetentinga institucija turi imtis visy biitiny
priemoniy uztikrinti, 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
galimybe visuomenei susipazinti su leidimu prekiauti
bei vaisto charakteristiky santrauka kiekvieno
veterinarinio vaisto, kuriam ji i§davé leidima.

4. Kompetentinga institucija turi parengti jvertinimo
ataskaita ir komentarus apie sarankoje esancius
svarstomo veterinarinio vaisto farmaciniy, saugumo ir
liku¢iy tyrimy bei ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
rezultatus. [vertinimo 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 susipaZzinti su jvertinimo ataskaita
ir nuomong nulémusiomis priezastimis, pasalinusi bet
kokia komercinio pobiuidzio konfidencialia
informacija.";

14) 26 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) Sio straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Leidime prekiauti gali bliti 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 atsargumo
priemones, susijusias su naudojimu, ir bet kokius kitus
perspéjimus, paaisSkéjusius i$ klinikiniy ir
farmakologiniy tyrimy, nurodyty 12 straipsnio 3 dalies j
punkte ir 13—13d straipsniuose, arba atsirandancius,
igijus patyrima, naudojant veterinarinj vaista, émus ji
tiekti  rinka.";

b) Sio straipsnio 2 dalis iSbraukiama;

c) Sio straipsnio 3 dalis pakeic¢iama taip:

"3. ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju,
leidimas prekiauti gali buti iSduodamas, reikalaujant,
kad pareiskéjas imty taikyti specifines procediiras, ypac
susijusias su veterinarinio vaisto saugumu, pranesimu
kompetentingoms institucijoms apie bet koki
nelaimingg atsitikima ji naudojant ir veiksmais, kuriy
reikty imtis. Sis leidimas gali biti suteikiamas tik dél
objektyviy, patvirtinty priezas¢iy. Leidimo prekiauti
pratgsimas susijes su kasmetiniu $iy salygy ivertinimu.";

15) 27 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 2 ir 3 dalys pakeiciamos taip:

"2. Kompetentinga institucija gali reikalauti, kad
pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas pateikty
pakankama kieki medziagy, kad biity galima
kontroliuoti, svarstomy veterinariniy vaisty likucius.

Kompetentingos institucijos reikalavimu leidimo
prekiauti turétojas turi suteikti savo techning patirti, kad
palengvinty veterinariniy vaisty liku¢iy nustatymo
analitinio metodo idiegima nacionalingje referentinéje
laboratorijoje, paskirtoje pagal 1996 m. balandzio 29 d.
Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir
ju likuciy gyvuose gyviinuose ir gyviininés kilmés
produktuose monitoringo priemoniy [12].

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.

Ypad, jis turi nedelsiant pranesti kompetentingai
institucijai apie bet kurios Salies, kurioje veterinarinis
vaistas tickiamas i rinka, kompetentingy institucijy
skirtus draudimus ar apribojimus ir pateikti bet kokia
kita nauja informacija, kuri galéty turéti itakos
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.";

b) $io straipsnio 4 dalis iSbraukiama;
¢) $io straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

"5. Leidimo prekiauti turétojas, atsizvelgdamas {
leidima, turi nedelsiant pranesti kompetentingoms
institucijoms apie bet koki jo sitilomg informacijos ar
dokumenty, nurodyty 12—13d straipsniuose,
pakeitima.";



16) iterpiamas Sis straipsnis:
"27a straipsnis

Isdavus leidima prekiauti, leidimo turétojas turi pranesti
leidima i§davusios valstybés narés kompetentingai
institucijai apie veterinarinio vaisto faktinio pateikimo {
tos valstybés narés rinka data, atsizvelgdamas i ivairias
pakuotes ir vaisto stiprumus, kuriems iSduotas leidimas.

Turétojas taip pat turi pranesti kompetentingai
institucijai apie produkto tiekimo i valstybés narés rinka
laiking ar visis$ka nutraukima. I8skyrus iSimtinius
atvejus, apie tai turi buti pranesta ne véliau kaip likus
dviem ménesiams iki vaisto tiekimo | rinka sustabdymo.

Kompetentingai institucijai pareikalavus, ypac
farmakologinio budrumo kontekste, leidimo prekiauti
turétojas turi pateikti kompetentingai institucijai visus
duomenis apie veterinarinio vaisto pardavimy apimtj ir
bet kokius jo turimus duomenis apie receptais iSrasyty
vaisty apimti.";

17) 28 straipsnis pakeiciamas taip:
"28 straipsnis

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

2. Leidima prekiauti galima atnaujinti po penkeriy metuy,
i§ naujo jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Tuo tikslu leidimo prekiauti turétojas turi pateikti visy
kokybés, saugumo ir efektyvumo pristatyty dokumenty,
itraukiant visus pakeitimus, padarytus nuo leidimo
prekiauti i8davimo, suvestini sarasa, likus ne maziau
kaip SeSiems ménesiams iki leidimo prekiauti galiojimo
pabaigos, pagal Sio straipsnio 1 dalj. Kompetentinga
institucija gali bet kuriuo metu pareikalauti, kad
pareiskéjas pateikty dokumentus, i§vardintus sarase.

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

4. Bet kokio leidimo prekiauti galiojimas leidima
iSdavusioje valstybéje naréje nustoja galioti, jei per tris
metus nuo jo i§davimo veterinarinis vaistas, kuriam
i8duotas leidimas, faktiS$kai nebuvo tiektas | rinka.

5. Kai veterinarinio vaisto, kuriam iSduotas leidimas,
anksciau tiekto i leidima i§davusios valstybés narés
rinka, faktiSkai nebéra tos valstybés narés rinkoje trejus
metus i8 eilés, tam veterinariniam vaistui iSduotas
leidimas prekiauti nustoja galioti.

6. Kompetentinga institucija gali, iSimtiniais atvejais ir
zmoniy ar gyviiny sveikatos interesais, netaikyti $io
straipsnio 4 ir 5 daliy. Tokie netaikymai privalo buti
tinkamai motyvuoti.";

18) 30 straipsnis pakeiCiamas taip:

"30 straipsnis

1. Leidima prekiauti atsisakoma isduoti, jei

kompetentingoms institucijoms pateikta saranka
neatitinka 12—13d ir 15 straipsniy.

Leidima isduoti taip pat atsisakoma, jei patikrinus
informacijg ir dokumentus, 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 démesj skiriant gyviiny sveikatai
ir gerovei bei vartotojuy sveikatai teikiamai naudai; ar

b) veterinarinis vaistas nepasizymi terapiniu poveikiu
arba pareiskéjas nepakankamai jrodé terapini
efektyvuma tos rusies 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 likuéiy, galin€iy kelti pavoju
vartotojo sveikatai, arba yra nepakankamai pagristas; ar

e) pareiSkéjo pasitlytas Zenklinimas arba informacinis
lapelis neatitinka Sios direktyvos; ar

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

Taciau, kai Bendrijos teisés aktas yra priémimo
stadijoje, kompetentinga institucija gali atsisakyti
i8duoti leidima veterinariniam vaistui, kai tokie
veiksmai biitini visuomenés sveikatos, vartotojy ir
gyviiny sveikatos apsaugai.

Pareiskéjas ar leidimo prekiauti turétojas yra atsakingi
uz pateikty dokumenty ir duomeny tiksluma.";

19) 4 skyriaus pavadinimas pakei¢iamas taip:

"4 SKYRIUS

Savitarpio pripazinimo tvarka ir decentralizuota tvarka"
20) 31-37 straipsniai pakeifiami taip:

"31 straipsnis

1. [kuriama koordinavimo grupé nagrinéti bet koki
klausima, susijusi su leidimu prekiauti veterinariniu
vaistu dvejose ar daugiau valstybiy nariy, Siame skyriuje
nustatyta tvarka. Agentiira apriipina $ig koordinavimo
grupg sekretoriatu.

2. Koordinavimo grupg sudaro po vieng kiekvienos
valstybés narés atstova, skiriama trejy mety kadencijai,
kuri gali buti pratgsiama. Grupés nariai gali biiti lydimi
eksperty.

3. Koordinavimo grupé parengia savo darbo reglamenta,
kuris jsigalioja, 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
administraciné informacija bei moksliniai ir techniniai



dokumentai, nurodyti 12—14 straipsniuose.
Pateikiamuose dokumentuose turi biiti sarasas valstybiy
nariy, susijusiy su $ia paraiska.

Pareiskéjas pareikalauja vienos valstybés narés veikti
kaip "referenting valstybg narg"; ir parengti
veterinarinio vaisto ivertinimo ataskaita pagal Sio
straipsnio 2 ir 3 dalis.

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

2. Jei leidimas prekiauti veterinariniu vaistu jau buvo
i8duotas paraiskos pateikimo metu, suinteresuotosios
valstybés narés turi pripazinti referentinés valstybés
narés iSduotg leidima. Tuo tikslu leidimo prekiauti
turétojas pareikalauja, kad referentiné valstybé naré
parengty veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaita arba,
jei biitina, atnaujinty bet kokia esama jvertinimo
ataskaita. Referentiné valstybé naré turi parengti arba
atnaujinti ivertinimo ataskaita per 90 dieny nuo
priimtinos paraiSkos gavimo. [vertinimo ataskaita kartu
su patvirtinta vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimu ir informaciniu lapeliu siun¢iama
suinteresuotoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

3. Jei leidimas prekiauti veterinariniu vaistu nebuvo
iSduotas paraiskos pateikimo metu, pareiskéjas turi
pareikalauti referentinés valstybés narés parengti
ivertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky
santraukos bei Zenklinimo ir informacinio lapelio
projektus. Referentiné valstybé naré parengia Siuos
projektus per 120 dieny nuo priimtinos paraiskos
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 ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka bei Zenklinima ir informacinj lapelj ir
atitinkamai informuoti referenting valstybg narg.
Referentiné valstybé naré turi fiksuoti visy Saliy
susitarima, uzbaigti procediira ir atitinkamai informuoti
pareiskeéja.

5. Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo
pateikta pagal Sio straipsnio 1 dalj, per 30 dieny nuo
susitarimo pripazinimo turi priimti sprendima pagal
patvirtinta ivertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka bei zenklinima ir informacini lapeli.

33 straipsnis

1. Jei per laikotarpi, nustatyta 32 straipsnio 4 dalyje,
valstybé naré negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos,
vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir
informacinio lapelio dél galimos rimtos rizikos
visuomenés ir gyviny sveikatai, ji turi iSsamiai
paaiskinti priezastis, nulémusias jos sprendima,
referentinei valstybei narei, kitoms suinteresuotoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui. Apie klausimus, dél
kuriy nesutariama, reikia nedelsiant pranesti
koordinavimo grupei.

Jei valstybé naré, kuriai buvo pateikta paraiska, taiko 71
straipsnio 1 dalyje nurodytas nuostatas, ji daugiau

nebelaikoma suinteresuotaja valstybe nare pagal §i
skyriy.

2. Komisija turi priimti gaires, apibréziancias galima
rimta rizika zmoniy ar gyviny sveikatai ar aplinkai.

3. Koordinavimo grupéje visos valstybés narés,
nurodytos Sio straipsnio 1 dalyje, turi stengtis pasiekti
susitarima dél veiksmo, kurio reikia imtis. Jos turi
suteikti pareiskéjui galimybg iSdéstyti savo poziliry
zodziu arba rastu. Jei per 60 dieny nuo pranesimo apie
klausimus, dél kuriy nesutariama, valstybés narés
pasiekia susitarima, referentiné valstybé naré fiksuoja
susitarima, baigia procediirg ir atitinkamai pranesa
pareiskéjui. Taikoma 32 straipsnio 5 dalis.

4. Jei valstybéms naréms nepavyksta pasiekti susitarimo
per 60 dieny laikotarpi, apie tai nedelsiant praneSama
Agentiirai, siekiant taikyti procediira pagal 36, 37 ir 38
straipsnius. Agentiirai pateikiamas i§samus aprasymas
klausimy, dél kuriy valstybéms naréms nepavyko
pasiekti susitarimo ir apie ju nesutarimy 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 dokumenty,
nurodyty 32 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje,
kopija.

6. Sio straipsnio 4 dalyje nurodytu atveju, kai valstybés
narés, patvirtinusios referentinés valstybés narés
pateikta jvertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka, zenklinimg ir informacini lapeli, gali
pareiskéjo praSymu iSduoti leidima prekiauti vaistu,
nelaukdamos 36 straipsnyje nustatytos tvarkos rezultaty.
Siuo atveju leidimas i§duodamas, nepazeidziant tos
tvarkos rezultaty.

34 straipsnis

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

2. Siekdamos skatinti leidimy 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 vaistuy,
kuriy atzvilgiu reikia parengti suvienodintg vaisto
charakteristiky santrauka, sarasa.

Koordinavimo grupé turi patvirtinti vaisty sarasa,
atsizvelgdama { valstybiy nariy atsiystus pasitlymus ir
persiusti $i sarasa Komisijai.

SaraSe iSvardintiems vaistams taikomos Sio straipsnio 1

dalies nuostatos, atsizvelgiant i tvarkarasti, parengta,
bendradarbiaujant su Agentiira.



Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir
atsizvelgdama { suinteresuoty Saliy nuomong, susitaria
dél galutinio saraso ir tvarkaraséio.

35 straipsnis

1. Ypatingais atvejais, kai palie¢iami Bendrijos
interesai, Valstybés narés, Komisija, pareiskéjas arba
leidimo prekiauti turétojas turi perduoti Komitetui
svarstyti klausima dél tvarkos, nustatytos 36, 37 ir 38
straipsniuose, taikymo, prie§ priimant sprendima dél
prasymo iSduoti leidima prekiauti arba jo sustabdymo ar
atSaukimo arba dél bet kokio leidimo prekiauti salygy
pakeitimo, kuris pasirodo esas biitinas, ypac
atsizvelgiant | 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 nare ir pareiskéjas arba leidimo prekiauti
turétojas turi pateikti Komisijai visa turima informacija,
susijusia su svarstomu klausimu.

2. Kai Komitetui perduodamas klausimas susijgs su
vaisty grupe arba terapine klase, Agenttira gali apriboti
procediira pagal konkrecius leidimo prekiauti punktus.

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

36 straipsnis

1. Kai nuoroda daroma { Siame straipsnyje nustatyta
tvarka, Komitetas apsvarsto nagrinéjama klausima ir
pareiskia motyvuota nuomong per 60 dieny nuo
klausimo perdavimo svarstyti jam dienos.

Taciau atvejais, Komitetui pateiktais pagal 34 ir 35
straipsnius, Komitetas $i laikotarpi gali pratesti iki 90
dienuy, atsizvelgdamas { suinteresuoty leidimo prekiauti
turétojy nuomong.

Skubos atveju ir pirmininkui pasiilius, Komitetas gali
susitarti dél trumpesnio galutinio termino.

2. Siekdamas apsvarstyti klausima, Komitetas viena
savo nariy turi paskirti praneséju. Komitetas taip pat
gali paskirti nepriklausomus ekspertus teikti
konsultacijas konkreciais klausimais. Paskirdamas
ekspertus, Komitetas apibrézia jy uzduotis ir nurodo
terming toms uzduotims {vykdyti.

3. Pries pareik§damas nuomong, Komitetas turi suteikti
galimybg pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui
pateikti paaiskinimus Zodziu arba ra$tu per jo nustatyta
laika.

Komiteto nuomoné pateikiama kartu su svarstomo

vaisto charakteristiky santraukos projektu bei
zenklinimo teksto ir informacinio lapelio projektais.

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

Komitetas gali laikinai sustabdyti nustatyta laika,
nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, ir leisti pareiskéjui arba

leidimo prekiauti turétojui pasiruosti pateikti
paaiskinimus.

4. Agentiira nedelsiant turi informuoti parei§kéja arba
leidimo prekiauti turétoja, kai Komiteto nuomone:

- parai$ka neatitinka leidimo i§davimo kriterijuy; ar

- vaisto charakteristiky santrauka, pareiskéjo arba
leidimo prekiauti turétojo pasiilyta pagal 14 straipsnj,
turéty bati i§ dalies kei¢iama,

- leidimas prekiauti turéty biti iSduodamas su tam
tikromis salygomis, atsizvelgiant { kriterijus, laikomus
esminiais, saugiai ir efektyviai naudoti veterinarini
vaista, iskaitant farmakologini budruma; ar

- leidimas prekiauti turéty buti laikinai sustabdomas,
kei¢iamas arba atSaukiamas.

Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas arba
leidimo prekiauti turétojas gali pranesti Agenturai rastu
apie savo ketinima pareikalauti pakartotinio nuomonés
nagrinéjimo. Siuo atveju jis turi pasiysti Agentiirai
i$samy reikalavimo pagrindima per 60 dieny nuo
nuomongs gavimo.

Per 60 dieny nuo reikalavimo pagrindimo gavimo
Komitetas pakartotinai i§nagrin¢ja savo nuomong pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies
ketvirtaja pastraipa. ISvados padarymo priezastys turi
biiti pridétos prie jvertinimo ataskaitos, nurodytos $io
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 iSvady 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 straipsnyje; kai biitina, jame turi biiti
pateikti veterinariniy salygy valstybése narése
skirtumai;

b) bet kurios salygos, darancios jtaka leidimo i§davimui,
kaip apibréziama Sio straipsnio 4 dalyje;

c¢) duomenys apie bet kurias rekomenduojamas salygas
arba apribojimus, atsizvelgiant { saugy ir efektyvy
veterinarinio vaisto naudojima;

d) Zenklinimo ir informacinio lapelio projektai.
37 straipsnis
Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo, Komisija turi

parengti sprendimo, kuris bus priimtas dél paraiskos,
atsizvelgiant { Bendrijos teisés aktus, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti leidima
prekiauti, turi biiti pridedami 36 straipsnio 5 dalies
antrojoje pastraipoje nurodyti dokumentai.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka

Agentiiros nuomonés, Komisija taip pat prideda iSsamy
skirtumy priezasciy paaiskinima.



Sprendimo projektas turi biiti nusiystas valstybéms
naréms ir pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui";

21) 38 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) $io straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

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

b) Sio straipsnio 2 dalyje antroji ir trecioji jtraukos
pakei¢iamos taip:

"— 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 laikotarpi, atsizvelgdamas i skubos
laipsni. Sis laikotarpis, i§skyrus i§imtinius atvejus,
neturi bliti trumpesnis nei 5 dienos,

— valstybéms naréms turi galimybg pateikti praSyma
rastu, kad sprendimo projektas biity svarstomas
Nuolatinio komiteto plenariniame posédyje.";

c) Sio straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

"3. Sio straipsnio 1 dalyje minimas sprendimas
pateikiamas visoms valstybéms naréms ir siun¢iamas
leidimo prekiauti turétojui arba pareiskéjui, siekiant juos
informuoti. Suinteresuotos valstybés narés ir referentiné
valstybé naré turi suteikti arba panaikinti leidima
prekiauti ar i§ dalies pakeisti kad jis atitikty sprendima,
per 30 dieny nuo pranesimo apie ji ir daryti nuoroda i ji.
Jos atitinkamai apie tai turi informuoti Komisijai ir
Agentiirai.";

22) 39 straipsnio 1 dalies trecioji pastraipa iSbraukiama;
23) 42 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

"2. Ne reciau kaip kas deSimt mety Komisija turi
paskelbti ataskaita apie tvarkos, apibiidintos Siame
skyriuje igyta patyrima ir pasiiilyti keitimus, biitinus
tobulinti $ia tvarka. Sia ataskaita Komisija turi pateikti
Europos Parlamentui ir Tarybai.";

24) 43 straipsnis pakei¢iamas taip:
"43 straipsnis

33 straipsnio 4, 5 ir 6 dalys ir 3438 straipsniai
netaikomi homeopatiniams veterinariniams vaistams,
nurodytiems 17 straipsnyje.

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

25) 44 straipsnis papildomas Sia dalimi:

"4. Valstybés narés turi nusiysti Agentirai leidimy
gaminti, nurodyty Sio straipsnio 1 dalyje, kopijas.
Agentiira ta informacija turi jtraukti { Bendrijos
duomeny baze, nurodyta 80 straipsnio 6 dalyje.";

26) 50 straipsnyje f punktas pakei¢iamas taip:

"f) atitikti vaisty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy ir naudoti kaip zaliavas tik veikligsias medziagas,
pagamintas pagal zaliavy geros gamybos praktikos
i§samias gaires.";

27) iterpiamas §is straipsnis:
"50a straipsnis

1. Sioje direktyvoje veikliyjy medziagy, naudojamy
kaip zaliavos, gamyba sudaro tiek bendra, tiek ir daliné
gamyba ar importas, kaip apibrézta [ priedo 2 dalies C
skirsnyje, ir jvairiis veikliosios medziagos dalijimo,
pakavimo ar pateikimo procesai, pries ja jtraukiant |
veterinarinio vaisto sudéti, iskaitant perpakavima arba
perzenklinima, kuriuos atlieka zaliavos platintojas.

2. Bet kokie pakeitimai, kurie gali biti reikalingi
adaptuoti §io straipsnio nuostatas pagal naujus mokslo ir
technikos pasiekimus, priimami 89 straipsnio 2 dalyje
nurodyta tvarka.";

28) 51 straipsnis papildomas Siomis pastraipomis:

"Veikliyju medziagy, naudojamy kaip zaliavos,
nurodyty 50 straipsnio f punkte, geros gamybos
praktikos principai priimami iSsamiy 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 pazyméjimo, nurodyto 80 straipsnio 5 dalyje,
formos ir turinio.";

29) 53 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

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

30) 54 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Asmuo, kuris verciasi 52 straipsnio 1 dalyje
nurodyta veikla valstybés narés teritorijoje tuo metu, kai
joje isigalioja Direktyva 81/851/EEB, bet neatitinka 53
straipsnio reikalavimy, gali t¢sti ta veikla Bendrijoje.";

31) 55 straipsnio 1 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

"b) kai veterinariniai vaistai importuojami i§ treiyjy
Saliy, netgi jei pagaminti Bendrijoje, valstybéje naréje
turi biti atlikta kiekvienos gamybos serijos visapusiska
kokybiné analizé ir bent visy veikliyjy medziagy
kiekybiné analizé ir kiti tyrimai ir patikrinimai, butini
uztikrinti veterinariniy vaisty kokybe pagal leidimo
prekiauti keliamus reikalavimus.";

32) 58 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis i$ dalies keic¢iama taip:

1) [zanginis sakinys pakeic¢iamas taip:

"Kompetentinga institucija turi patvirtinti veterinariniy
vaisty pirming ir antring pakuotes, i§skyrus vaisty,
nurodyty 17 straipsnio 1 dalyje. Ant pakuotés turi biiti
pateikta i informacija, atitinkanti duomenis ir
dokumentus, pateikiamus pagal 12—13d straipsnius ir
vaisto charakteristiky santrauka, iskaitomomis
raidémis:"

ii) a ir b punktai pakeiciami taip:



"a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo stipruma ir vaisto
forma. Bendrinis pavadinimas pateikiamas, jei vaistas
turi tik vieng veikliaja medZiagg arba jo pavadinimas
yra i§galvotas;

b) veikliyjuy medziagy sudétis, isreiksta kiekybiskai ir
kokybiskai dozavimo vienete arba konkre¢iame tiiryje
ar maséje pagal davimo forma, vartojant bendrinius
pavadinimus;";

iii) e punktas pakei¢iamas taip:

"e) leidimo prekiauti turétojo ir tam tikrais atvejais
leidimo prekiauti turétojo paskirto atstovo pavardé ir
vardas arba jmonés pavadinimas arba jregistruota verslo
buveing;";

iv) f punktas pakei¢iamas taip:

"f) gyviiny rusys, kurioms skirtas veterinarinis vaistas;
metodas ir, jei biitina, naudojimo budas. Turi biiti
numatyta tuscia vieta paskirtai dozei uzraSyti;";

v) g punktas pakei¢iamas taip:

"g) veterinariniy vaisty, skirty maistui auginamy rasiy
gyviinams, visy konkreciy risiy gyvinams, ir ivairiy
konkreciy maisto produkty (mésos ir subprodukty,
kiausiniy, pieno, medaus) karencijos laikas, iskaitant ty,
kuriy karencijos laikas yra lygus nuliui;";

vi) j punktas pakei¢iamas taip:

"j) specialios atsargumo priemongs, susijusios su
nepanaudoty vaisty arba veterinariniy vaisty atlieky
Salinimu, kai taikoma, o taip pat nuoroda i bet kuria
atitinkama naudojama surinkimo sistema;";

vii) 1 punktas pakei¢iamas taip:

"l) zodziai "Veterinariniam naudojimui"; arba vaisty,
nurodyty 67 straipsnyje, atveju — zodziai
"Veterinariniam naudojimui — iSduodama su

", n,

veterinariniu receptu';.";
b) papildoma Sia dalimi:

"5. Vaisty, kuriems buvo i$duota 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 salygy ir néra
reklama.

Si papildoma informacija pateikiama rémelyje mélyna
krastine, atskiriancia aiSkiai nuo informacijos,
nurodytos §io straipsnio 1 dalyje.";

33) 59 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) Sio straipsnio 1 dalies jzanginis sakinys pakeiiamas
taip:

"1. Ampuliy atveju, 58 straipsnio 1 dalies pirmoje
pastraipoje nurodyta informacija turi biiti pateikiama ant

antrinés pakuotés. Taciau ant pirminés pakuotés bitina
nurodyti tik $ig informacija:";

b) Sio straipsnio 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

"2. Mazy pirminiy vienadoziy pakuoCiy atveju, i$skyrus
ampules, ant kuriy nejmanoma pateikti informacijos,
nurodytos 1 dalyje, 58 straipsnio 1, 2 ir 3 dalies
nuostatos turi buti taikomos tik antrinei pakuotei.

3. Informacija, paminéta $io straipsnio 1 dalies
treciojoje ir Sestojoje itraukose, turi biiti pateikiama ant
vaisty antrings ir pirminés pakuociy kalba arba kalbomis
tos Salies, kurioje jie tiekiami i rinka.";

34) 60 straipsnis pakeiciamas taip:

"60 straipsnis

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

35) 61 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

"1. Informacini lapelj privaloma {déti | veterinarinio
vaisto pakuote, nebent visa, Siame straipsnyje
reikalaujama informacija gali biiti pateikiama ant
pirminés ir antrinés pakuociy. Valstybés narés turi imtis
visy reikiamy priemoniy, norint uZztikrinti, kad
informacinis lapelis biity susije¢s tik su veterinariniu
vaistu, prie kurio jis pridétas. Informacinis lapelis turi
biiti paraSytas taip, kad biity suprantamas visuomenei ir
valstybés narés, kurioje vaistas tiekiamas | rinka,
valstybine (-émis) kalba (-omis).

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

Kompetentingos institucijos gali nereikalauti, kad
specifiniy veterinariniy vaisty etiketése ir
informaciniuose lapeliuose bty pateikiama tam tikra
informacija ir kad lapelis buty parasSytas valstybés narés,
1 kurios rinka produktas tiekiamas, valstybine (-émis)
kalba (-omis), jei vaistas skirtas duoti tik paties
veterinarijos gydytojo.";

b) 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
1) [Zanginis sakinys pakei¢iamas taip:

"2. Kompetentingos institucijos turi tvirtinti
informacinius lapelius. Lapeliuose turi buti pateikta bent
§i informacija, atitinkanti duomenis ir dokumentus,
pateiktus pagal 12—13d straipsnius ir patvirtintg vaisto
charakteristiky santrauka:";

ii) a ir b punktai pakeiciami taip:

"a) leidimo prekiauti turétojo ir gamintojo ir, tam tikrais
atvejais, leidimo prekiauti turétojo atstovo pavardé ir
vardas arba jmonés 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 veikliaja medziaga
arba jo pavadinimas yra iSgalvotas. Kai vaistui leidimas
prekiauti suinteresuotose valstybése narése iSduotas 31—
43 straipsniuose numatyta tvarka skirtingais
pavadinimais, sarasas pavadinimy leisty kiekvienoje
valstybéje naréje.";



¢) 3 dalis iSbraukiama.
36) 62 straipsnis pakeiiamas taip:
"62 straipsnis

Kai nesilaikoma $ioje antrastinéje dalyje keliamy
reikalavimy ir kai nereaguojama { suinteresuotam
asmeniui skirta oficialy ispéjima, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali sustabdyti arba atSaukti
leidima prekiauti.";

37) 64 straipsnio 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) izanginis sakinys pakeiciamas taip:

"2. Be aiskiai paminéty zodziy "veterinarinis
homeopatinis vaistas be patvirtinty terapiniy
indikacijy";, homeopatiniy veterinariniy vaisty,
nurodyty 17 straipsnio 1 dalyje, etiketéje ir, tam tikrais
atvejais, informaciniame lapelyje pateikiama tik §i
informacija:";

b) pirmoji jtrauka pakeiciama taip:

"— mokslinis $altinio (—iy) pavadinimas (—ai) ir
skiedimo laipsnis, vartojant farmakopéjos simbolius
pagal 1 straipsnio 8 punkta. Jei homeopatinj veterinarini
vaista sudaro du ar daugiau Saltiniy, tai jy moksliniai
pavadinimai etiketéje gali buti papildyti iSgalvotu
pavadinimu.";

38) VI antrastinés dalies pavadinimas pakei¢iamas taip:
"VI ANTRASTINE DALIS

VETERINARINIU VAISTU LAIKYMAS,
PLATINIMAS IR ISDAVIMAS"

39) 65 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) papildomas Sia dalimi:

"3a. Leidimo platinti turétojas turi turéti skubos
veiksmy plang, garantuojanti bet kokiy pasSalinimo i§
rinkos veiksmy efektyvy igyvendinima, jsakius
kompetentingoms institucijoms arba kuriy imamasi,
bendradarbiaujant su konkretaus vaisto gamintoju arba
leidimo prekiauti turétoju.";

b) papildomas $ia dalimi:

"5. Bet kuris platintojas, kuris néra leidimo prekiauti
turétoju, importuojantis 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 biiti pranesta,
nepazeidziant papildomy procediiry, numatyty tos
valstybés narés teisés aktuose.";

40) 66 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
1) [Zanginis sakinys pakei¢iamas taip:

"Bet kuris asmuo, kuriam pagal $io straipsnio 1 dali
leidZiama tiekti veterinarinius vaistus, privalo vesti

detalig veterinariniy vaisty, kurie gali bati iSduodami tik
pagal recepta, apskaita, jrasant tokia informacija
kiekvieno pirkimo arba pardavimo sandorio metu:"

i1) Trecioji pastraipa pakeic¢iamas taip:

"Si apskaita turi biiti prieinama patikrinimui, kurj vykdo
kompetentingos institucijos, penkeriy mety
laikotarpiu.";

b) 3 dalis pakeiciama taip:

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

¢) 4 dalis iSbraukiama;

41) 67 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) pirmoji pastraipa i§ dalies keic¢iama taip:
1) [Zanginis sakinys pakei¢iamas taip:

"Nepazeidziant grieztesniy Bendrijos arba nacionaliniy
taisykliu, susijusiy su veterinariniy vaisty i§davimu ir
taikomy Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugai, turi baiti
reikalaujama veterinarinio recepto, iSduodant
visuomenei §iuos veterinarinius vaistus:"

ii) [terpiamas toks punktas:

"aa) veterinarinius vaistus maistui auginamiems
gyvunams.

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

Valstybés narés gali testi nacionaliniy nuostaty taikyma
iki:

i) sprendimo, priimto pagal pirmaja pastraipa, taikymo
dienos; ar

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

iii) b punkto trecioji itrauka iSbraukiama;
iv) d punktas pakei¢iamas taip:

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

b) antroji pastraipa pakeiciama taip:

"Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti,
kad vaisty, i8duodamy tik pagal recepta, atveju,



paskirtas ir iSduotas kiekis bty ribojamas iki maziausio
kiekio, biitino gydymui ar konkreciai terapijai.

Be to, turi biiti reikalaujama, kad nauji veterinariniai
vaistai, kuriy veiklioji medziaga, leista naudoti
veterinariniame vaiste maziau kaip penkerius metus,
buty iSduodami pagal recepta."”;

42) 69 straipsnio pirmoji pastraipa pakeic¢iama taip:

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

43) 70 straipsnio jzanginis sakinys pakei¢iamas taip:

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

44) 71 straipsnio 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

"Valstybé naré taip pat gali vadovautis pirmosios
pastraipos nuostatomis, sickdama neduoti leidimo
prekiauti, pagal decentralizuota tvarka, kaip numatyta
31-43 straipsniuose.";

45) 72 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

"2. Valstybés narés gali nustatyti specifinius
reikalavimus veterinarijos gydytojams ir kitiems
sveikatos priezitiros specialistams dél praneSimy apie
itariamas pavojingas arba netikétas nepageidaujamas
reakcijas ir nepageidaujamas zmoniy reakcijas.";

46) 73 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) pirmoji pastraipa pakei¢iama taip:

"Siekiant uztikrinti tinkamy ir suderinty sprendimy
priémima dél veterinariniy 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 biiti
naudojama rinkti informacija, reikalingg veterinariniams
vaistams stebéti, ypac kreipiant démesj |
nepageidaujamas gyviny ir Zmoniy reakcijas, susijusias
su veterinariniy vaisty naudojimu, taip pat $iai
informacijai moksliskai jvertinti.";

b) papildoma §ia pastraipa, kuri iraSoma po antrosios
pastraipos:

"Valstybés narés turi uztikrinti, kad Sioje sistemoje
surinkta tinkama informacija biity pranesama kitoms
valstybéms naréms ir Agentiirai. Si informacija turi buti

itraukta | duomeny bazg, nurodyta Reglamento (EB) Nr.
726/2004 57 straipsnio 1 dalies antrosios pastraipos k
punkte ir nuolat prieinama visoms valstybéms naréms ir
visuomenei nedelsiant.";

47) iterpiamas §is straipsnis:
"73a straipsnis

Lésy, skirty vykdyti veikla susijusia su farmakologiniu
budrumu, rysiy tinkly funkcionavimu ir rinkos priezitira,
valdyma turi nuolat kontroliuoti kompetentingos
institucijos, siekdamos uztikrinti jy nepriklausomuma.";

48) 74 straipsnio antrosios pastraipos iZanginis sakinys
pakeiCiamas taip:

"Sis kvalifikuotas specialistas turi reziduoti Bendrijoje
ir atsakyti uz:"

49) 75 straipsnis pakei¢iamas taip:
"75 straipsnis

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

I8skyrus i§imtinius atvejus, apie Sias reakcijas turi biiti
perduota elektroniniu biidu ataskaitos forma,
atsizvelgiant { 77 straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires.

2. Leidimo prekiauti turétojas privalo uzregistruoti visas
itariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
zmoniy nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
veterinariniy vaisty naudojimu, apie kurias jam buvo
pranesta, ir turi nedelsiant pranesti valstybés narés,
kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai
institucijai, jokiu budu ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

Leidimo prekiauti turétojas taip pat privalo uzregistruoti
visas itariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
zmoniy nepageidaujamas reakcijas, 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 biidu 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, zmoniy nepageidaujamas reakcijas ir apie bet
kuri jtariama infekcinio veiksnio perdavima per
veterinarinj vaista, pasitaikiusi treciosios Salies
teritorijoje, buty nedelsiant pranesta pagal 77 straipsnio
1 dalyje nurodytas gaires, kad apie juos zinoty Agentiira
ir valstybiy nariy, kuriy teritorijoje yra iSduotas leidimas
prekiauti veterinariniu vaistu, kompetentingos
institucijos, jokiu budu ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

4. Nukrypdamas nuo $io straipsnio 2 ir 3 daliy,
veterinariniy vaisty, kuriems taikoma Direktyva
87/22/EEB arba kuriems buvo iSduoti leidimai Sios
direktyvos 31 ir 32 straipsniuose nustatyta tvarka, arba
kuriems buvo taikoma $ios direktyvos 36, 37 ir 38
straipsniuose numatyta tvarka, leidimo prekiauti vaistu



turétojas papildomai turi uztikrinti, kad apie visus
Bendrijoje pasitaikiusias jtariamas pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir Zmoniy nepageidaujamas
reakcijas bty pranesta taip, kad apie juos Zinoty
referentiné valstybé naré arba kompetentinga institucija,
paskirta referentine valstybe nare. Referentiné valstybé
naré turi prisiimti atsakomybg uz bet kokiy tokiy
nepageidaujamy reakcijy analizg ir paskesnes
priemones.

5. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip
salyga iSduodant 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 atnaujinamos saugumo ataskaitos, nedelsiant
pareikalavus arba ne reciau kaip kas $esi ménesiai nuo
leidimo prekiauti i§davimo iki pateikimo i rinka.
Periodiskai atnaujinamos saugumo ataskaitos taip pat
pateikiamos nedelsiant pareikalavus arba ne reciau kaip
kas SeSeri ménesiai per pirmuosius dvejus metus nuo
pirminio pateikimo i rinkg ir vienakart per metus
paskesniy dveju mety laikotarpiu. Po to ataskaitos
pateikiamos kas treji metai arba nedelsiant pareikalavus.

Periodiskai atnaujinamose saugumo ataskaitose turi buti
moksliskai jvertinamas 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 reglamente (EB) Nr.
1084/2003 [13] nustatyta tvarka.

8. Leidimo prekiauti turétojas negali perduoti
visuomenei informacijos, susijusios su veterinarinio
vaisto, kuriam suteiktas leidimas, farmakologiniu
budrumu, i§ anksto ar tuo paéiu metu nepranesgs
kompetentingai institucijai.

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

Valstybés narés turi imtis biitiny priemoniy uztikrinti,
kad leidimo prekiauti turétojui, nesilaikanciam Siy
isipareigojimy, biity skiriamos efektyvios, proporcingos
ir jtikinancios nuobaudos.";

50) 76 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

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

51) 77 straipsnio 1 dalies antroji pastraipa pakeiiamas
taip:

"Atsizvelgdamas i tas gaires, leidimo prekiauti turétojas,
perduodamas pranesimus apie nepageidaujamas
reakcijas, turi vartoti veterinarinés medicinos terminus,
pripaZintus tarptautiniu mastu.

Komisija turi paskelbti gaires, kuriose atsizvelgiama |
tarptautinj suderinima, pasiekts farmakologinio
budrumo srityje.";

52) 78 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

"2. Jei biitina nedelsiant imtis veiksmy apsaugoti
zmoniy ar gyvuny sveikata, suinteresuotoji valstybé
nar¢ gali sustabdyti leidima prekiauti veterinariniu
vaistu, su salyga, kad Agenttira, Komisija ir kitos
valstybés narés bus informuotos ne véliau kaip kita
darbo diena.";

b) pridedama §i dalis:

"3. Kai Agentiirai yra informuota pagal Sio straipsnio 1
ir 2 dalis, ji turi pareiks$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 laikinyjy priemoniy
nedelsiant.

Galutinés priemonés turi biiti priimtos 89 straipsnio 3
dalyje nurodyta tvarka.";

53) 80 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Suinteresuotos valstybés narés kompetentinga
institucija, turi uztikrinti, taikydama pakartotinius
patikrinimus ir, jei biitina, patikrinimus, nepranesus i$
anksto, ir prireikus paprasiusi oficialios vaisty kontrolés
laboratorijos arba tam tikslui paskirtos laboratorijos
iStirti méginius, kad laikomasi veterinarinius vaistus
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.

Kompetentinga institucija taip pat gali, nepranesdama i$
anksto, patikrinti veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty zaliavos, gamintojy ir leidimo
prekiauti turétojo patalpas, kuomet, jos nuomone, yra
pagrindo {tarti, jog nesilaikoma 51 straipsnyje nurodyty
nuostaty. Sie patikrinimai taip pat gali bati atliekami
paprasius kitai valstybei narei, Komisijai ar Agentiirai.

Siekiant patikrinti, ar pateikti duomenys, siekiant gauti
atitikties pazyméjima, atitinka Europos farmakopéjos
monografijas, nomenklatiry ir kokybés normy
standartizavimo istaiga, kaip apibrézta Europos
farmakopéjos plétros konvencijoje [14] (Europos vaisty
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 gamintoja paties gamintojo

prasymu.

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

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



b) imti méginius nepriklausomai analizei atlikti
oficialioje vaisty kontrolés laboratorijoje arba valstybés
narés tam tikslui paskirtoje laboratorijoje;

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

d) tikrinti leidimy prekiauti turétojy arba bet kokiy,
leidimo prekiauti turétojo pavedimu vykdanciy veikla,
apraSyta VII antrastingje dalyje, ypa¢ 74 ir 75
straipsniuose, imoniy patalpas, irasus ir dokumentus.";

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

"3. Po kiekvieno 1 dalyje minimo patikrinimo
kompetentingos institucijos igalioti atstovai turi pateikti
ataskaita, ar laikomasi 51 straipsnyje nurodyty geros
gamybos praktikos principy ir gairiy arba tam tikrais
atvejais reikalavimy, iSdéstyty VII antrastinéje dalyje.
Tokiy ataskaity turinys (esmeé) turi buti pateiktas
tikrintam gamintojui arba leidimo gaminti turétojui.";

¢) papildomas Siomis dalimis:

"4. Nepazeidziant bet kokio susitarimo, kurj Bendrija
gali sudaryti su trecigja Salimi, valstybé naré¢, Komisija
ar Agentiira gali prasyti, kad gamintojas, isisteiges
treciojoje Salyje, biity patikrintas, kaip nurodyta §io
straipsnio 1 dalyje.

5. Per 90 dieny nuo patikrinimo, kaip nurodyta §io
straipsnio 1 dalyje, gamintojui iSduodamas geros
gamybos praktikos pazyméjimas, jei patikrinimu
nustatyta, kad gamintojas laikosi Bendrijos teisés
aktuose numatyty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy.

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

6. Valstybés narés turi jtraukti jy iS$duodamus geros
gamybos praktikos pazyméjimus | Bendrijos duomeny
baze¢, Agentiiros tvarkoma Bendrijos vardu.

7. Jei patikrinimu, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje,
nustatoma, kad gamintojas nesilaiko Bendrijos teisés
aktuose numatyty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy, §i informacija turi buti itraukta { Bendrijos
duomeny bazg, nurodyta Sio straipsnio 6 dalyje.";

54) 82 straipsnis pakeiciamas taip:
"82 straipsnis

1. Jei valstybé naré mano, kad dél zmoniy ar gyviiny
sveikatos biitina, ji gali pareikalauti, kad leidimo
prekiauti imunologiniu veterinariniu vaistu turétojas
pateikty dar nefasuoto produkto ir (arba) veterinarinio
vaisto serijy méginius oficialios vaisty kontrolés
laboratorijos vykdomai kontrolei pries produkto
iSleidima i apyvarta.

2. Kompetentingy institucijy reikalavimu leidimo
prekiauti turétojas turi nedelsiant pateikti $io 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
i8duotas leidimas, o taip pat ir Europos vaisty kokybés
direktoratui apie savo ketinima atlikti konkre¢iy 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 bliti sumazintas iki pagristu tyrimy,
nustatant, kad visos suinteresuotosios valstybés narés ir,
jei reikia, Europos vaisty kokybés direktoratas susitaria
Siuo klausimu.

Imunologiniy veterinariniy vaisty, kuriems leidimas
prekiauti iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
kontrolés laboratorijos pakartotiny tyrimy sarasa galima
sumazinti, tik sutikus Agentiirai.

4. Visos suinteresuotos valstybés narés turi pripazinti
$iy tyrimy rezultatus.

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

Kompetentinga institucija turi tuo paéiu metu pranesti
kitoms suinteresuotoms valstybéms naréms, Europos
vaisty kokybés direktoratui, leidimo prekiauti turétojui
ir prireikus gamintojui $iy tyrimy rezultatus.

Jei kompetentinga institucija padaro i§vada, kad
veterinarinio vaisto serija neatitinka gamintojo kontrolés
ataskaitos arba leidime prekiauti nustatyty specifikacijy,
Ji turi imtis visy batiny priemoniy leidimo prekiauti
turétojo ir, jei reikia, gamintojo atzvilgiu, ir atitinkamai
turi informuoti kitas valstybes nares, kuriose
veterinariniam vaistui iSduotas leidimas.";

55) 83 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 straipsnio dalis i§ dalies keiciama taip:
1) [Zzanginis sakinys pakei¢iamas taip:

"Valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi
sustabdyti, panaikinti arba pakeisti leidimus prekiauti,
kai akivaizdu, kad:"

ii) a punktas pakei¢iamas taip:

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

iii) e punkto antroji pastraipa iSbraukiama;

iv) f punktas pakei¢iamas taip:



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

v) h punktas iSbraukiamas;
vi) §i dalis papildoma Sia antraja pastraipa:

"Taciau, kai Bendrijos teisés aktas yra priémimo
stadijoje, kompetentinga institucija gali atsisakyti
i8duoti leidima veterinariniam vaistui, kai tokie
veiksmai biitini visuomenés sveikatos, vartotojy ir
gyviiny sveikatos apsaugai.";

b) Sio straipsnio 2 dalis i$ dalies keiiama taip:
1) [zanginis sakinys pakeic¢iamas taip:

"Leidimai prekiauti gali biiti sustabdyti, panaikinti arba
pakeisti, kai nustatoma, kad:"

ii) a punktas pakeic¢iamas taip:
"a) informacija, pridedama prie paraiskos, kaip

numatyta 12—13d straipsniuose, nebuvo pakeista pagal
27 straipsnio 1 ir 5 dalis.";

56) 84 straipsnio 1 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

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

57) 85 straipsnis papildomas §ia dalimi:

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

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

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

58) 89 straipsnio 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

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

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

3. Kai nuoroda daroma i $ig dalj, taitkomi Sprendimo
1999/468/EB 4 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i 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.";

59) 90 straipsnis pakei¢iamas taip:

"90 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy
uztikrinti, kad suinteresuotos kompetentingos

institucijos keistysi atitinkama informacija, visy pirma
dél 44 straipsnyje nurodyty leidimy, 80 straipsnio 5
dalyje nurodyty pazyméjimy, arba leidimy pateikti
produktus i rinka atitikties priimtiems reikalavimams.

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

I$vados, padarytos, suinteresuotos valstybés narés
inspektoriams atlikus patikrinima, kaip nurodyta 80
straipsnio 1 dalyje, galioja visoje Bendrijoje.

Taciau iSimtiniais atvejais, jei dél rimty priezasciy,
susijusiy su zmoniy ar gyviiny sveikata, valstybé naré
negali pritarti patikrinimo pagal 80 straipsnio 1 dalj
iSvadoms, tai ta valstybé naré apie tai turi nedelsiant
pranesti Komisijai ir Agentiirai. Agentiira apie tai
pranesa suinteresuotoms valstybéms naréms.

Kai Komisija yra informuojama apie §ias rimtas
priezastis, ji, pasikonsultavusi sus suinteresuotomis
valstybémis narémis, gali paprasyti, kad
kompetentingos priezifiros institucijos inspektorius
atlikty nauja patikrinima; inspektoriy gali lydéti du kiti
inspektoriai i§ valstybiy nariy, kurios néra Sio
nesutarimo $alys.";

60) 94 straipsnyje trecioji pastraipa pakei¢iama taip:

"Visuomenei turi biti suteikta galimybé susipazinti su
sprendimais dél leidimo prekiauti suteikimo ar
atSaukimo.";

61) 95 straipsnis pakeiciamas taip:
"95 straipsnis

Valstybés narés turi neleisti gauti zmonéms skirtus
maisto produktus i§ tiriamyjy gyviny, nebent
kompetentingos institucijos nustaté tinkama karencijos
laika. Karencijos laikas turi:

a) biti ne trumpesné kaip nustatyta 11 straipsnio 2
dalyje, iskaitant tam tikrais atvejais saugumo veiksni,
atsizvelgiant | tirilamosios medziagos prigimtj; ar

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

62) [terpiami Sie straipsniai:
"95a straipsnis

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity taikomos
atitinkamos nesunaudoty ar pasibaigusio tinkamumo
laiko vaisty sistemos.

95D straipsnis

Kai veterinariniam vaistui iSduodamas leidimas pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir Mokslinis komitetas
savo nuomongje nurodo rekomenduojamas 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 Siy salygu ar apribojimy
igyvendinimo turi biiti priimtas Sios direktyvos 37 ir 38
straipsniuose nustatyta tvarka."



2 straipsnis

Apsaugos laikotarpiai, numatyti 1 straipsnio 6 punkte, i$
dalies kei¢ian¢iame Direktyvos 2001/82/EB 13
straipsni, netaikytini referentiniams vaistams, dél kuriy
paraiska leidimui gauti buvo pateikta iki 3 straipsnio
pirmojoje pastraipoje nurodyto perkélimo i nacionaling
teise datos.

3 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, isigalioje ne véliau kaip iki 2005 m. spalio 30 d.,
igyvendina $ia direktyva. Jos nedelsdamos apie tai
pranesa Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose
nuoroda i Sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas
oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato
valstybés nareés.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje diena.

S straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Strasbire, 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

P. Cox

Tarybos vardu

Pirmininkas

D. Roche
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