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Rekomendacijos dél galimo rimto pavojaus Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai apibréZimo
atsizvelgiant i Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 ir 2 dalis — 2006 m. kovo mén.

(2006/C 132/08)

1. Ivadas

Siy rekomendacijy, pagristy Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais (') 33 straipsnio 2 dalimi, tikslas yra
patikslinti, kokiais iSimtiniais atvejais 32 straipsnio 2 dalyje nurodytoje abipusio pripazinimo procediiroje
arba 32 straipsnio 3 dalyje nurodytoje decentralizuotoje procediiroje dalyvaujanti valstybé naré, remdamasi
galimu rimtu pavojumi Zmoniy arba gyviny sveikatai arba aplinkai, gali atsisakyti pripazinti leidima
prekiauti arba nepateikti teigiamo jvertinimo.

Tuo atveju, kai maZiausiai viena i§ valstybiy nariy (), kurioms pateikiama paraiska, dél galimo rimto pavo-
jaus Zmoniy arba gyviny sveikatai arba aplinkai, kaip nurodyta Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1
dalyje, negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos, vaisto charakteristiky santraukos Zenklinimo etikete ir
pakuotés informacinio lapelio, kai jos prasoma pripazinti kitos valstybés narés suteiktg leidima prekiauti, ta
valstybé naré i$samiai pagrindZia savo pozicija leidimg iSdavusiai valstybei narei, kitoms valstybéms naréms
ir pareiskéjui.

Kadangi tie patys Bendrijos farmacijos srities teisés aktai yra leidimy iSdavimo pagrindas visose valstybése
narése ir visos valstybés narés turi tuos pacius teisinius vaisto kokybeés, saugumo ir efektyvumo standartus,
vienoje valstybéje naréje iSduotas leidimas paprastai turéty bati pripazistamas kitose valstybése narése.

Taikant abipusio leidimy pripaZinimo procediirg pagal Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnio 2 dalj,
leidimg iSduodanti valstybé naré jvertina apraso duomenis ir i§duoda nacionalinj leidima prekiauti, jeigu
vaisto pavojingumo ir naudingumo balansas yra palankus, o vaisto kokybé, saugumas ir efektyvumas yra
pakankamai uztikrinami ir nepateikiama jokiy kity priezasciy atsisakyti isduoti leidima prekiauti pagal
Direktyvos 2001/82/EB 30 straipsnj. Taikant abipusio pripaZinimo procediirg leidimg iduodanti valstybé
naré turi pateikti jvertinimo ataskaitg, kuri turi bati pakankamai i§sami, kad paaiskinty kitai valstybei narei,
kodél pavojingumo ir naudingumo balansas yra laikomas palankiu, ir patvirtintg vaisto charakteristiky sant-
raukg, Zenklinimg etikete ir pakuotés informacinj lapelj.

Taikant decentralizuotg procediirg pagal Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnio 3 dalj, nenumatoma jokia
pirmesné nacionaliné procedira ir tuo metu néra jokio galiojancio leidimo prekiauti. Gavus reikalavimus
atitinkancig paraiska leidima i§duodanti valstybé naré privalo per 120 dieny parengti jvertinimo ataskaitos
projekta bei vaisto charakteristiky santraukos projekta, pakuotés informacinj lapelj ir Zenklinimga etikete.

Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalyje aprasoma procedira, kurig reikia taikyti, jeigu valstybé naré
negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos, vaisto charakteristiky santraukos, pakuotés informacinio lapelio ir
zenklinimo etikete, kuriuos parengé leidima iSduodanti valstybé naré. 33 straipsnio 1 dalyje daroma
nuoroda i 32 straipsnio 4 dali, kurioje nurodomos 32 straipsnio 2 ir 3 dalys. Sie straipsniai taikomi tiek
abipusio pripazinimo, tiek decentralizuotai procediiroms. Todél atisakymo idduoti leidimg priezastys yra
tos pacios, nesvarbu, ar valstybé naré jvertina jvertinimo ataskaitg, vaisto charakteristiky santrauka,
pakuotés informacinj lapelj ir Zenklinima etikete, pateiktus leidima iSduodancios valstybés narés pagal
abipusio pripazinimo procediirg, ar jvertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky santraukos
projekta ir Zenklinimo etikete bei pakuotés informacinio lapelio projektus, pateiktus pagal decentralizuota
procediirg.

Siy rekomendacijy paskirtis yra apibrézti, kokiais ypatingais atvejais valstybé naré, remdamasi galimu
rimtu pavojumi Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai, gali atsisakyti pripazinti leidimg prekiauti
pagal abipusio pripazinimo procediira arba leidimg iSduodancios valstybés narés pateiktg jvertinimo atas-
kaitos projekta, vaisto charakteristiky santraukos projekta ir Zenklinimo etikete bei pakuotés informacinio
lapelio projektus pagal decentralizuotg procediira. Todél turéty sumazéti valstybiy nariy priestaravimy —
juy jvairové ir skai¢ius — kurie laikomi viena pagrindiniy kliti¢iy abipusio pripazinimo procediiros veterina-
rijos srityje patrauklumui ir veiksmingumui.

(') Su pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/28/EB, OL L 136 2004 4 30, p. 58.
(*) Cia valstybés narés yra visos Europos ekonominés erdvés Salys.
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Be to, valstybé naré turi pateikti i$samius ir pagristus jrodymus, kai remdamasi galimu rimtu pavojumi
zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai pateikia priestaravimus, atsizvelgdama i toliau pateikiamus
savoky apibrézimus.

Siame kontekste reikéty matyti, kad valstybé naré vaidina vieng vaidmeni, kai jos paprasoma patvirtinti
vaisto jvertinimo ataskaitg, veterinarinio vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimg etikete ir pakuotés
informacinj lapelj, pateiktus leidimg i§duodancios valstybés narés, kita vaidmeni, kai ji viena isduoda nacio-
nalinj leidimg prekiauti veterinariniu vaistu, kuriam dar nebuvo pateikta paraiska dél leidimo prekiauti
kitoje Bendrijos valstybéje naréje, ir dar kitg vaidmeni, kai ta valstybé naré pati yra leidimg iSduodanti
valstybé nare.

Pastaruoju atveju valstybé naré yra visiskai kompetentinga nustatyti leidimo prekiauti veterinariniu vaistu
turinj pagal Direktyvg 2001/82[EB. Priesingai, pirmuoju atveju leidima iSduodancios valstybés narés
leidimas (jvertinimas) paprastai turéty bt pripazZistamas, kad kitoms valstybéms naréms reikéty ne spresti,
ar to leidimo (jvertinimo) turinj galima pagerinti, o aiskiai ir pagristai nustatyti, kodél sitilomas sprendimas
dél leidimo (jvertinimo) kelia galimg rimtg pavojy Zmoniy arba gyviny sveikatai arba aplinkai sveikatai.

2. Galimo rimto pavojaus apibréZimas

JPavojus‘ paprastai apibréziamas, kaip grésmés masto israiska ir galimybé, jog grésmé realizuosis.
Terminas ,pavojus®, susijes su veterinarinio vaisto vartojimu, placiau apibréziamas Direktyvos 2001/82/EB
1 straipsnio 19 dalyje, kaip ,bet kokia rizika gyviny ar Zmoniy sveikatai, susijusi su veterinariniy vaisty
kokybe, saugumu ir efektyvumu, taip pat bet kokia nepageidaujamy poveikiy aplinkai rizika“. Sj
apibrézima papildo tos direktyvos 1 straipsnio 20 dalis, kurioje rizikos ir naudos santykis apibréZiamas
kaip veterinarinio vaisto teigiamy terapiniy poveikiy, lyginamy su 19 straipsnio 1 dalyje apibrézta rizika,
vertinimas.

Direktyvoje 2001/82/EB nepateikiamas ,galimo rimto pavojaus Zmoniy arba gyviny sveikatai arba
aplinkai“ apibrézimas, taciau tg apibréZimg parengti jgaliojama Komisija. Todél naudojami tokie sgvoky
apibrézimai:

,Galimas rimtas pavojus Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai“ apibréziamas kaip situacija, kai
labai tikétina, jog vartojant veterinarinj vaistg sukelta rimta grésmé turés jtakos Zmoniy arba gyviiny svei-
katai arba aplinkai ir tai jtakai negalima uzkirsti kelio, jos pakeisti arba i§vengti.

,Rimtas“ $iame kontekste reiskia grésme, kuri galéty baigtis mirtimi, galéty kelti pavojy gyvybei, kuri
galéty baigtis nuolatine arba didele negalia (invalidumu), kuri galéty sukelti apsigimima (jgimta yda) arba
dél kurios gali reikéti gydyti stacionare arba kuri gali sukelti nuolatinius arba ilgalaikius pozymius vaistg
vartojusiems zmonéms arba gyviinams arba kuri realiai gali turéti minétg poveikj, vaistui patekus j aplinka.

,Galimo rimto pavojaus Zmoniy arba gyviny sveikatai arba aplinkai“ negalima vertinti atskirai — reikia
atsizvelgti | teigiamg veterinarinio vaisto terapinj poveikj. Atitinkamai ,galimas rimtas pavojus Zmoniy arba
gyviny sveikatai arba aplinkai“, kaip pateikiama Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 2 dalyje, turi bati
aiskinamas kaip susijes su bendru veterinarinio vaisto pavojingumo ir naudingumo jvertinimu, atsizvelgiant
i nustatyto pavojaus (-y) Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai pobadj ir galimg silomos indikacijos
(-y) nauda tikslinei rasiai.

Siekiant pagristi galima didelj pavojy Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai nepakanka vien nurodyti
vieng i§ Siuose skyriuose paminéty situacijy. Kiekvienu atveju batina jrodyti, pateikiant iSsamy mokslinj
pagrindimg, kad jprastomis salygomis kyla apibréztas galimas rimtas pavojus.
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2.1. Galimas rimtas pavojus Zmoniy sveikatai
2.1.1. Galimas rimtas pavojus vartotojui

Gyvininés kilmés produkty vartotojui vartojant gyviininés kilmés maisto produktus, be reikalo neturéty
kilti pavojus, kurio galima i$vengti. Siekiant uZztikrinti vartotojy sauguma reikia, vadovaujantis Tarybos
reglamentu (EEB) Nr. 2377/90, atlikti visy farmakologiskai aktyviy medziagy, esanciy veterinariniuose vais-
tuose, liku¢iy maistui skirtuose gyviinuose saugumo vertinima. Sis jvertinimas remiasi Leistinos paros dozés
(LPD) ('), pagal kuria nustatomas DidZiausias likuc¢iy kiekis (DLK) (?), nustatymu.

Galimas rimtas pavojus vartotojui yra tik tada, jeigu karencijos laikotarpis (}), nustatoma pagal tinkamy
liku¢iy pasisalinimo tyrimy rezultatus kiekvienam veteriniam vaistui, nesuteikia pakankamai garantijy, kad
liku¢iy koncentracija maisto produktuose, gautuose i§ gydyty gyviiny (mésa, pienas, kiausiniai ir medus)
nevirdys leidziamos koncentracijos ir didZiausio likuc¢iy kiekio.

2.1.2. Galimas rimtas pavojus naudotojui

Galima didelé grésmé Zmoniy sveikatai (neprofesionaliam ir profesionaliam naudotojui) privalo buti
laikoma rimta ir tikimybé, kad ji iskils praktikoje, panaudojus rizikos valdymo priemones, privalo buti
minimali. Didelj poveikj (grésme) galima toleruoti tik tada, jeigu vaisty davimo prietaisai ir metodai bei
vartojimo sglygos, apraSytos veterinarinio vaisto charakteristiky santraukoje, sumazina pavojy Zmoniy svei-
katai iki priimtino lygio atsizvelgiant j numatoma naudg gyvinui.

Galimas rimtas pavojus naudotojui egzistuoja tik tada, jeigu naudojant vieng atsargumo priemon¢ arba
derinant ja su kitais apsaugos metodais nejmanoma sumazinti poveikio vartotojui tiek, kad pavojus
sumazéty iki priimtino lygio (%).

2.2. Galimas rimtas pavojus gyviiny sveikatai

Laikytina, kad su konkre¢iu veterinariniu vaistu susijes galimas rimtas pavojus gyviny sveikatai egzistuoja
pirmiausia tokiomis aplinkybémis:

— Efektyvumas: duomenys, pateikti pagristi terapinj efektyvuma siilomai indikacijai (-oms), tikslinei
rasiai ir sidloma dozavimo tvarka (kaip apibrézia sialomas Zenklinimas etikete), néra pagristas mokslinis
vaisto efektyvumo jrodymas arba triiksta tinkamy nepatentuoty vaisty ir referencinio vaisto biologinio
lygiavertiskumo jrodymuy.

— Saugumas: jvertinus ikiklinikinio toksiskumo (saugumo farmakologija), klinikinius duomenis apie
saugumg ir prekiaujant vaistu sukauptus duomenis negalima tinkamai pagristi i§vados, kad sialomas
zenklinimas etikete yra tinkamas ir pakankamas visais galimais tikslinés riiSies saugumo aspektais, arba
vaisto pavojingumo absoliutus lygis sitlomomis jo vartojimo aplinkybémis laikomas nepriimtinu.

— Kokybé: siilomi gamybos ir kokybés kontrolés metodai negali uztikrinti, kad vaisto kokybé¢ neturés
dideliy trokumy.

() Leistina paros dozé (LPD): likuciy kiekis, isreikstas mikrogramais arba miligramais kiekvienam kiino masés kilo-
ﬁramui, kurj galima kasdien suvartoti per visa gyvenimg be didesnio Favojaus sveikatai (8 tomas: DidZiausio likuciy
diekio (DLK) nustatymas veterinariniy vaisty liku¢iams gyviininés kilmés maisto produktuose http://pharmacos.eu-

ra.org).

(%) Didziausias likuciy kiekis (DLK): didZiausia likuciy vartojant veterinarinj vaista koncentracija (iSreiksta mg/kg arba
mg/kg skaiciuojant pagal gyvaji svori), kuri gali bati priimtina Bendrijai, kad leisti tokig koncentracija jstatymuose
arba pripazinti ja priimtina maisto produktuose arba jy pavirSiuje, kaip nustatyta Tarybos reglamente (EEB)
Nr. 2377/90 (http://pharmacos.cudra.org).

() Karencijos laikotarpis (kaip apibrézta Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 1 straipsnio 9 punkte): 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 baty apsaugota visuomenés sveikata,
uztikrinant, kad tokiuose maisto produktuose esantis likuciy Eiekis nevirsija Reglamentu (EEB) Nr. 2377/90 nustatyto
didziausio veikliyjy medziagy likuciy kiekio ().

(*) Veterinariniy vaisty komiteto Rekomendacijos dél veterinariniy vaisty naudotojy saugos (EMEA[CVMP/543/03-
GALUTINIS http://www.emea.eu.int)
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— Bendras pavojingumas ir naudingumas: vaisto pavojingumo ir naudingumo balansas nelaikomas
palankiu, atsizvelgiant | nustatyto pavojaus (-y) pobadj ir galimg naudingumg sitlomai (-oms) indika-
cijai (-oms) bei j tiksling raigj.

— Informacija apie vaistg: galimas rimtas pavojus yra, jeigu informacija profesionaliam ir neprofesiona-
liam naudotojui yra nepakankama, kad uztikrinty tinkamg ir saugy vaisto vartojimg gyvinui.

2.3. Galimas rimtas pavojus aplinkai

Paraisky teikéjai privalo pateikti uzbaigty ataskaitg, kurioje yra Poveikio aplinkai jvertinimas, paremtas
vaisto charakteristikomis, jo galimu poveikiu aplinkai, iSlikimu aplinkoje bei pasekmémis bei rizikos
valdymo strategijomis. Ataskaitoje reikéty atsizvelgti j vaisto naudojima ir vartojima, veikliosios medziagos
ir pagrindiniy aktyviyjy metabolity i§skyrima bei produkto salinima.

Atlikus rizikos jvertinimg, kaip nustatyta tarptautinése rekomendacijose ('), nustatoma, jog galimas rimtas
pavojus aplinkai yra, jeigu:

— nustatomas didelis pavojus vienoje arba daugiau aplinkos sri¢iy (pvz. oras, vanduo, dirvoZemis), atsi-
zvelgiant | skirtingas aplinkos salygas (pvz. klimata, geohidrologija) valstybése narése;

— ir jeigu pavojaus (pavojy) negalima sumazinti panaudojus bet kokia rizikos valdymo strategija, uztikri-
nancia, kad su konkretaus vaisto vartojimu ir $alinimu néra susijes né vienas nepriimtinas pavojus;

Apskritai bet koks didelis priestaravimas turi bati moksliskai pagristas, atsizvelgiant  bet kokios grésmés
pobudj ir lygi, atitinkamo pavojaus mastg, su veterinariniy vaisty vartojimu siejamg naudg, bet kokios
rizikos susvelninimo priemonés jgyvendinimo tikslingumg ir praktiskumg. Paraiska dél leidimo prekiauti
veterainariniu vaistu atmesti ketinanti valstybé naré turéty bati pasirengusi pateikti savo atmetimo argu-
mentus koordinavimo grupéje, o jeigu §i procedira neduoda rezultato, arbitrazo metu. Taip pat reikéty
pateikti bet kokias atitinkamos valstybés narés iki tol turétas Zinias apie atitinkamg medziaga ir konkre¢ius
pavojus, nenurodytus veterinarinio vaisto aprase arba leidimg iSduodancios valstybés narés jvertinimo atas-
kaitoje ir nenurodytus vaisto charakteristiky santraukoje per abipusio pripazinimo arba decentralizuota
procediirg.

Valstybés narés sutiko taikyti bendras taisykles ir gaires, susijusias su veterinarinio vaisto gamyba, kokybe,
kontrole, vaisto efektyvumo jvertinimu, jo saugumo ir kokybés uztikrinimo ir Zenklinimo etikete jverti-
nimu. Siose mokslinése gairése pateikiamos rekomendacijos bendram paraiskos jvertinimui. Taciau, jei
turima konkre¢iy duomeny, negalima atmesti ir kitokiy interpretacijy. Reikia pripazinti, kad tokiomis
aplinkybémis neatitiktis mokslinéms gairéms gali automatiskai nesukelti galimo rimto pavojaus Zmoniy
arba gyviiny sveikatai arba aplinkai, nebent jos atitinka $iy rekomendacijy 2 skyriuje aprasytas salygas.

Bet koks galimu rimtu pavojumi Zmoniy arba gyviiny sveikatai arba aplinkai pagristas prieStaravimas
negali bati grindziamas nacionaliniy administraciniy arba nacionaliniy moksliniy reikalavimy skirtumais
arba vidaus nacionaline politika, jeigu netenkinamos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalies salygos.

Imoniy ir pramonés GD paskelbs su pirmiau pateiktais apibréZimais susijusiy atvejy pavyzdzius, kurie
paprastai nebaty laikomi ,galimo rimto pavojaus Zmoniy arba gyviny sveikatai arba aplinkai“ pagrindu.
SaraSas bus atnaujinamas remiantis taikant decentralizuotg ir abipusio pripaZinimo procediras sukaupta
patirtimi.

() Veterinariniy vaisty komiteto Pastaba dél rekomendacijy: Veterinariniy vaisty pavojaus aplinkai jvertinimimas,
isskyrus produktus su GMO ir imunologinius produktus (EMEA/CVMP[055/96-GALUTINIS) Gairés dél veterinariniy
vaisty poveikio aplinkai jvertinimo — I ir II etapai (CVMP/VICH/592/98-GALUTINIS; CVYMP[VICH/790/03-GALUTINIS
http:/[www.emea.eu.int)



