REGLAMENTO (ES) 2019/6 IR VETERINARINIU VAISTU ISTATYMO NR. XIV-1088 2, 3, 5, 6 IR 11 STRAIPSNIU PAKEITIMO
IR JSTATYMO PAPILDYMO 2! STRAIPSNIU JSTATYMO PROJEKTO

ATITIKTIES LENTELE

2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,

kuriuo panaikinama Direktyva

Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty jstatymo Nr. XIV-1088 2,
3, 5, 6 ir 11 straispniy pakeitimo ir papildymo 2! straipsniu jstatymo
projektas (toliau — VVI projektas)

ES teisés akto
igyvendinimo lygis

2001/82/EB
7 strapsnis VVI projektas Visiskas
Taikymo sritis 4 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 5 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:
1. Vaisto aprasas bei informacija 3. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi turéti
etiketéje ir pakuotés lapelyje pateikiami | pakuotés lapelj, atitinkantj Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio reikalavimus,
oficialigja ar oficialiosiomis valstybés | 0 homeopatiniai veterinariniai vaistai — Reglamento (ES) 2019/6 16 straipsnio
narés, kurioje veterinarinis vaistas | reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy kalba popierine arba
tiekiamas rinkai, kalba ar kalbomis, | elektronine forma, i$skyrus §io straipsnio 6 dalyje nurodytus atvejus. Jeigu
nebent valstybé naré nuspresty kitaip. pakuotés lapelis rengiamas elektronine forma, ant pakuotés biitina pateikti
nuorodg | pakuotés lapelio informacija Registre Registro informacinéje
sistemoje.*
14 straipsnis VVI projektas Visiskas
Veterinariniy vaisty pakuotés lapelis 4 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 5 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:
<.> ,»3. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami veterinariniai vaistai turi turéti
3. Pakuotés lapelis turi buti parasytas ir | pakuotés lapelj, atitinkantj Reglamento (ES) 2019/6 14 straipsnio reikalavimus,
parengtas taip, kad buty jskaitomas, | 0 homeopatiniai veterinariniai vaistai — Reglamento (ES) 2019/6 16 straipsnio
aiSkus  ir  suprantamas  placiajai | reikalavimus. Pakuotés lapelis rengiamas lietuviy kalba popierine arba
visuomenei suprantama kalba. Valstybés | elektronine forma, iSskyrus Sio straipsnio 6 dalyje nurodytus atvejus. Jeigu
narés gali nuspresti, kad jis turi biiti | pakuotés lapelis rengiamas elektronine forma, ant pakuotés butina pateikti
pateikiamas popierine arba elektronine | nuorodg j pakuotés lapelio informacija Registre Registro informacinéje
forma arba abiem formomis. sistemoje.
102 straipsnis VVI projektas Visiskas

Lygiagreti prekyba veterinariniais
vaistais

5 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 6 straipsnio 11 dalies 4 punktg ir jj iSdéstyti taip:




<.>

2. Didmeninis platintojas veterinarinius
vaistus tiekia tik asmenims, kuriems
pagal 103 straipsnio 1 dalj leidziama
verstis mazmenine veikla valstybéje
nar¢je, kitiems veterinariniy = vaisty
didmeniniams platintojams ir Kitiems
asmenims  ar  subjektams  pagal
nacionaling teis¢.

3. Kompetentingos institucijos nustato
lygiagreCios prekybos veterinariniais
vaistais administracing tvarka ir paraiskos
dél lygiagrecios prekybos tokiais vaistais
patvirtinimo administracing procediirg.

,»11. Veterinarinio vaisto lygiagrec¢ios prekybos leidimo galiojimo
sustabdymas panaikinamas:
<...> 4) panaikinus Registre Registro informacinéje sistemoje registruoto
veterinarinio vaisto, kurio kilmé tapati lygiagreciai parduodamo veterinarinio
vaisto Kkilmei, registracijos sustabdyma, kai veterinarinio vaisto lygiagrecios
prekybos leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 8 dalies 2 punkte
nurodytu atveju;™.

2. Pakeisti 6 straipsnio 12 dalies 2 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»12. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, jeigu:
<...> 2) panaikinamas tos pacios kilmés veterinarinio vaisto registracijos
galiojimas Lietuvos Respublikoje ir tos pacios kilmés veterinarinis vaistas
iSregistruojamas isbraukiamas i$ Registro informacinés sistemos;*.

3. Pakeisti 6 straipsnio 12 dalies 3 punkta ir ji iSdéstyti taip:
,»12. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinio
vaisto lygiagrecios prekybos leidimo galiojima, jeigu:
<...> 3) nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai parduodamo veterinarinio
vaisto registracijos saglygy Saltinio valstybéje naréje Sio veterinarinio vaisto kilme
néra tapati Registre Registro informacinéje sistemoje registruoto veterinarinio
vaisto kilmei;*.

4. Pakeisti 6 straipsnio 15 dalj ir jg 18déstyti taip:

»15. Veterinarinio vaisto lygiagrec¢ios prekybos leidimas turi biti
pakeistas, jeigu pasikei€ia veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidime
nurodyti duomenys, Registre Registro informacinéje sistemoje registruoto
veterinarinio vaisto, kurio kilme tapati lygiagre€iai parduodamo veterinarinio
vaisto kilmei, ir (ar) lygiagreciai parduodamo veterinarinio vaisto registracijos
salygos  Saltinio  valstybéje  naréje,  kurios  buvo  vertinamos
i8duodant veterinarinio vaisto lygiagrecios prekybos leidima.*

104 straipsnis
MaZmeniné prekyba veterinariniais
vaistais nuotoliniu biidu

VVI projektas
6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas.
Pakeisti 11 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

VisiSkas




1. Asmenys, kuriems leidziama tiekti
veterinarinius ~ vaistus ~ pagal  $io
reglamento 103 straipsnio 1 dalj,
naudodamiesi informacinés visuomenés
paslaugomis, Kkaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES)
2015/1535 (), gali siiilyti juos jsigyti
Sajungoje jsisteigusiems fiziniams arba
juridiniams asmenims su salyga, kad
tiems veterinariniams vaistams jsigyti
nereikalaujama  veterinarinio  recepto
pagal Sio reglamento 34 straipsnj, ir jeigu
jie atitinka §] reglamenta ir taikyting
valstybés narés, kurioje vykdoma
mazmening prekyba jais, teisg.
<..>
8. Kiekviena valstybé naré sukuria
veterinariniams ~ vaistams  parduoti
nuotoliniu biidu skirtg interneto svetaing,
kurioje pateikiama bent §i informacija:
a)informacija apie nacionaling teisg¢, kuria
reglamentuojamas  sililymas  jsigyti
veterinariniy vaisty nuotoliniu budu
naudojantis informacinés visuomeneés
paslaugomis pagal 1 ir 2 dalis, jskaitant
informacija apie tai, kad valstybése
narése taikoma veterinariniy vaisty
tiekimo klasifikacija gali skirtis;
b) informacija apie bendrg logotipa,

C)valstybéje nar¢je isisteigusiy
mazmeniniy prekiautojy, kuriems pagal
1 ir 2dalis leista sitlyti jsigyti

veterinariniy vaisty nuotoliniu budu
naudojantis informacinés visuomenés

,»9. Veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojai Reglamento (ES)
2019/6 104 straipsnyje nustatyta tvarka gali sidlyti jsigyti nuotoliniu badu tik
nereceptinius veterinarinius vaistus, atitinkancius §io jstatymo 5 straipsnj, jeigu
pries pradédami prekybg nereceptiniais veterinariniais vaistais nuotoliniu bidu
apie Sig ketinama vykdyti veikla ir nereceptiniy veterinariniy vaisty nuotolinés
prekybos interneto svetainiy adresus informuoja Valstybing maisto ir
veterinarijos tarnybg. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba apie Siuos
veterinarijos vaistinés veiklos licencijos turétojus Reglamento (ES) 2019/6 104
straipsnio 8 dalyje nustatyta informacija paskelbia savo interneto svetaingje.
Veterinarijos vaistinés interneto svetainéje, kurioje skelbiama informacija apie
siilomus jsigyti nuotoliniu bidu nereceptinius veterinarinius vaistus, turi bti
pateikta pakuotés lapelyje skelbiama informacija arba nuoroda j Registre
Registro informacinéje sistemoje tvarkomg analogiska informacijag.*



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?qid=1601979350563&uri=CELEX:32019R0006#ntr25-L_2019004LT.01004301-E0025

paslaugomis, sarasas, taip pat ty

mazmeniniy  prekiautojy
svetainiy adresai.

interneto




