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I. IEVADS

Saskana ar LESD 294. pantu un Kopigo deklaraciju par koplémuma procediras praktiskajiem
aspektiem ! Padome, Eiropas Parlaments un Komisija vairakkart ir neoficiali sazinajusies, lai
vienotos par $o lietu pirmaja lasijuma, tad€jadi izvairoties no vajadzibas p&c otra lasijuma un

samierinaSanas proceduras.

! OV C 145, 30.6.2007., 5. Ipp.
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Saja sakara Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas priekssédétajs Czestaw Adam
SIEKIERSKI (PPE, PL) Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas varda iesniedza
kompromisa grozijumu (grozijums Nr. 94) regulas priekslikuma. Par So grozijumu bija panakta

vienoSanas minétaja neoficialaja sazina. Citi grozijumi netika iesniegti.
II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2018. gada 25. oktobrT tika pienemts kompromisa grozijums (grozijums
Nr. 94) regulas priekslikuma. Komisijas priekslikums, kas ir tad€jadi grozits, ir Parlamenta nostaja

pirmaja lasijuma, kura ir ietverta §a8 dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja rezoliicija .

Parlamenta nostaja atbilst tam, par ko iestades ieprieks bija vienojusas. Tapec Padomei vajadzetu

spét apstiprinat Parlamenta nostaju.

P&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Parlamenta nostajai.

2 Parlamenta nostajas versija normativaja rezoliicija ir ieziméeta, noradot ar grozijumiem
izdaritas izmainas Komisijas priekSlikuma. Papildinajumi Komisijas teksta ir izcelti trekna
slipraksta. Ar simbolu " I " ir noraditi svitrojumi.
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PIELIKUMS
25.10.2018.

Arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavo$ana, laiSana tirgii un lieto§ana ***I

Eiropas Parlamenta 2018. gada 25. oktobra normativa rezoliicija par priekSlikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu, laiSanu
tirgli un lietoSanu un par Padomes Direktivas 90/167/EEK atcelSanu (COM(2014)0556 — C8-
0143/2014 — 2014/0255(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)
Eiropas Parlaments,
— nemot veéra Komisijas priekSlikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2014)0556),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 43. pantu, ka ar1
168. panta 4. punkta b) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C8-0143/2014),

— nemot véra Juridiskas komitejas atzinumu par ierosinato juridisko pamatu,

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2015. gada 21. janvara atzinumu?,

— péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot vera provizorisko vienosanos, kuru atbildiga komiteja apstiprinajusi saskana ar
Reglamenta 69.f panta 4. punktu, un Padomes parstavja 2018. gada 8. maija vestule pausto

apnemsanos apstiprinat Eiropas Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 294. panta 4. punktu,

— nemot veéra Reglamenta 59. un 39. pantu,

— nemot veéra Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas zinojumu un Vides, sabiedribas
veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu (A8-0075/2016),

1.  pienem pirmaja lastjuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekslikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekSlikumu aizstaj,
butiski groza vai ir paredzgjusi to butiski grozit;

3. uzdod priekssedétajam Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka art dalibvalstu
parlamentiem.

w

OV C 242, 23.7.2015., 54. Ipp.
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P8_TC1-COD(2014)0255

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2018. gada 25. oktobr, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/... ar arstnieciskas baribas izgatavosanu,
laiSanu tirgii un lietoSanu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 183/2005 un atcel Padomes Direktivu 90/167/ EEK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 43. panta 2. punktu un 168. panta

4. punkta b) apaksSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,
p&c apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas proceduiru®,

4 OV C 242, 23.7.2015., 54. Ipp.
S Eiropas Parlamenta 2018. gada 25. oktobra nostaja.
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ta ka:

(D) Padomes Direktiva 90/167/EEK® veido Savienibas tiesisko regulgjumu arstnieciskas baribas

izgatavosanai, laiSanai tirgl un lietoSanai.

2) Lopkopibai ir ]oti liela nozime Savienibas lauksaimnieciba. Noteikumi par arstniecisko
baribu bitiski ietekmé dzivnieku, tostarp neproduktivo dzivnieku, turéSanu un audzesanu

un dzivnieku izcelsmes produktu razoSanu.

3) Augsts cilveku un dzivnieku veselibas aizsardzibas limenis ir viens no Savienibas partikas
aprites tiesibu aktu pamatmerkiem, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 178/20027, un vispargjie principi, kas noteikti mingtaja regula, biitu jaattiecina uz
baribas laiSanu tirgii un lietoSanu, neskarot TpasSos Savienibas tiesibu aktos. Turklat
dzivnieku veselibas aizsardziba ir viens no Savienibas partikas aprites tiesibu aktu

visparigajiem mérkiem.

4) Labak ir veikt slimibu noveérSanu, nevis to arsteSanu. ArstéSanai ar zalem, jo ipasi ar
antimikrobialajiem lidzekliem, nekad nebiitu jaaizstaj labas dzivnieku turéSanas,

biologiskas drosibas un parvaldibas prakse.

6 Padomes Direktiva 90/167/EEK (1990. gada 26. marts), ar ko izklasta nosacijumus, kuri
Kopiena reglament€ arstnieciskas baribas pagatavosanu, laiSanu tirgii un lietoSanu
(OV L 92,7.4.1990., 42. Ipp.).

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).
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(%)

(6)

(7)

Pieredze, kas giita, piemérojot Direktivu 90/167/EEK, ir paradijusi, ka biitu javeic
turpmaki pasakumi, lai stiprinatu ieks$gja tirgus efektivu darbibu un neparprotami dotu un

uzlabotu iesp&ju arstét neproduktivos dzivniekus ar arstniecisko baribu.

Arstnieciska bariba ir viens no veidiem, ka orali ievadit veterinaras zales I . Arstnieciska
bariba ir homogéns baribas un veterinaro zalu maistjums. Sai regulai nebiitu jaattiecas
uz oralas ievadiSanas viediem, piemeram, veterinaras zales sajaucot ar dzirdinamo ideni
vai veterinaras zales manuali iejaucot bariba. Atlauju veterinaras zales izmantot bariba,
to izgatavoSanu, izplatiSanu, reklaméSanu un uzraudzibu reglamenté Eiropas Parlamenta un

Padomes Regula (ES) 2018/...%".

Regula (ES) 2018/..."" attiecas uz veterinarajam zalem, tostarp zalem, kas Direktiva
90/167/EEK tiek sauktas par "premiksiem', lidz bridim, kad minetas zales tiek ieklautas
arstnieciskaja bartba vai starpproduktos, bet pec tam uz tam attiecas nevis Eiropas

Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/..."", bet gan 37 regula.

++

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../.. (...) par veterinarajam zalém un ar
kuru atce] Direktivu 2001/82/EK (OV' L ..., ..., ... Ipp.).

OV: liidzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru, datumu un atsauci uz OV publikaciju.

OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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(8)

Uz arstniecisko baribu un starpproduktiem ka baribas veidu attiecas Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 183/2005°, (EK) Nr. 767/2009'°, (EK) Nr. 1831/2003'! un
Direktiva 2002/32/EK 2. Tadeéjadi gadijumos, kad arstniecisko baribu izgatavo no
bartbas maisijumiem, pieméro visus attiecigos Savienibas tiestbu aktus par bartbas
maisijumiem, un kad arstniecisko baribu izgatavo no baribas sastavdalam, pieméro visus
attiecigos Savienibas tiesibu aktus par baribas sastavdalam. Tas attiecas uz baribas
aprite iesaistitajiem uznéméjiem neatkarigi no ta, vai tie darbojas baribas raZotnée ar
ipasi aprikotu transportlidzekli vai saimnieciba, ka art uz bartbas aprite iesaistitajiem

uznéméjiem, kuri arstniecisko bartbu un starpproduktus glaba, parvada vai laiZ tirgii.

10

11

12

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 183/2005 (2005. gada 12. janvaris), ar ko
paredz baribas higiénas prasibas (OV L 35, 8.2.2005., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 767/2009 (2009. gada 13. julijs) par
baribas laiSanu tirgli un lietoSanu un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1831/2003 un atcel Padomes Direktivu 79/373/EEK, Komisijas Direktivu
80/511/EEK, Padomes Direktivas 82/471/EEK, 83/228/EEK, 93/74/EEK, 93/113/EK un
96/25/EK un Komisijas Lemumu 2004/217/EK (OV L 229, 1.9.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris)
par dzivnieku &dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/32/EK (2002. gada 7. maijs) par
nevélamam vielam dzivnieku bariba (OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.).
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9) Ipasi noteikumi attieciba uz arstniecisko baribu un starpproduktiem biitu janosaka attieciba
uz telpam, iekartam, darbiniekiem, izgatavosSanas kvalitates kontroli, glabasanu,

parvadasanu, uzskaiti, sidzibam, produktu atsaukéanul un markesanu.

10) Savieniba import€tajai arstnieciskajai baribai jaatbilst visparéjam prasibam, kas noteiktas
Regulas (EK) Nr. 178/2002 11. panta, un importa nosacijumiem, kas paredzeti Regula
(EK) Nr. 183/2005 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625"3. Mingtaja
konteksta biitu jauzskata, ka Savieniba importéta arstnieciska bariba ietilpst §is regulas

darbibas joma.

(11) Neskarot vispargjos pienakumus, kas Regulas (EK) Nr. 178/2002 12. panta noteikti
attieciba uz baribas eksportu uz treSam valstim, §1 regula biitu japieméro attieciba uz
arstniecisko baribu un starpproduktiem, ko izgatavo, glaba, parvada vai laiz tirgli Savieniba
ar noliku eksportet. Tomer eksportam paredzetajiem produktiem nebiitu japieméro $aja
regula noteiktas Tpasas prasibas attieciba uz arstnieciskas baribas un starpproduktu

markeSanu, receptes izrakstiSanu un lietoSanu.

13 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbtbam, kuras veic, lai nodroSinatu, ka
tiek piemeroti partikas un baribas aprites tiesitbu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu
un labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK)

Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES)
2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009
un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un
2008/120/EK un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un
(EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK,
91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lemumu 92/438/ EEK
(Oficialo kontrolu regula) (OV' L 95, 7.4.2017., 1. Ipp.).

13329/18 mvi/BVI/tsa 8
PIELIKUMS GIP.2 LV



12) Lai gan uz veterinarajam zalém un to piegadi attiecas Regula (ES) 2018/..." , ta
neattiecas uz starpproduktiem, un tapéec uz tiem atbilstos$a veida biitu jaattiecas Sai

regulai.

(13) Lai produkts biitu dross un iedarbigs, arstnieciska bariba biitu jaizgatavo tikai ar
I veterinarajam zalém, kas atlautas arstnieciska baribas izgatavoSanai, un biitu
janodrosina visu izmantoto sastavdalu atbilstiba. Biitu japaredz ipasas papildu prasibas un
noradijumi attieciba uz veterinaro zalu iestradasanu bariba, lai nodroSinatu drosu un

iedarbigu dzivnieku arstésanu.

(14) Lai izgatavotu droSu un iedarbigu arstniecisko baribu, ir butiski veterinaras zales homogéni
izkliedet bariba. Tadel bitu japaredz iesp&ja noteikt krit€rijus, piem&ram, mérka vertibas,

attieciba uz arstnieciskas baribas homogenitati.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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(15) Baribas aprite iesaistitie uznéméji viena uznémuma var izgatavot plasu baribas veidu
klastu, kas paredzeti dazadiem mérkdzivniekiem un satur dazadas sastavdalas, pieméram,
baribas piedevas vai veterinaras zales. [zgatavojot dazadu veidu baribu vienu péc otras uz
tas pasas raZoSanas linijas, uz tas var biit akfivas vielas atliekas, kas nok]iist citas baribas
razo$anas sakumposma. Sadu akfivas vielas atlieku nokl@i$anu no vienas razojuma partijas

cita sauc par Skerskontaminaciju.

(16) Skérskontamindcija var notikt baribas izgatavosanas, apstrades, glabasanas vai
parvadasanas laika, ja baribai ar dazadam sastavdalam izmanto tas pasas izgatavoSanas un
apstrades iekartas, tostarp mobilajai baribas sagatavosSanai, glabasanas telpas vai
transportlidzeklus. Saja regula jedziens “Skérskontaminacija” tiek lietots, lai apzZimetu
tiesi arstnieciskaja bariba esosas aktivas vielas atlieku parnesanu uz nemérka barTbuI .
Biitu jaizvairas no nemérka baribas kontamindacijas ar arstnieciskaja bariba esoSajam

aktivajam vielam, vai tai biitu jabit pec iesp&jas zemai.
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17) Lai aizsargatu dzivnieku veselibu, cilvéku veselibu un vidi, attieciba uz aktivajam vielam
bitu janosaka maksimalie Skérskontaminacijas limeni nemérka bariba, pamatojoties uz
1pasu zinatnisku riska novertéjumu, ko veikusi Eiropas Partikas nekaitiguma iestade
sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru, ka ari nemot vera labas izgatavoSanas prakses
pieméroSanu un zemaka sapratigi sasniedzama Itmena (ALARA) principu. Lidz minéta
zindatniska riska novertéjuma pabeigSanai maksimalie aktivo vielu Skerskontamindcijas
limeni nemérka bartba neatkarigi no tas izcelsmes butu japiemeéro, nemot véra

nenoversamu Skerskontamindaciju un risku, ko rada attiecigas aktivas vielas.

(18) Arstnieciskas baribas markeSanai biitu jaatbilst vispar&jiem principiem, kas noteikti Regula
(EK) Nr. 767/2009, un tai biitu japiemero 1pasas markeSanas prasibas, lai sniegtu
lietotajam informaciju, kas nepiecieSama arstnieciskas baribas pareizai doSanai. Tapat biitu
janosaka ierobezojumi mark&juma noradita arstnieciskas baribas satura novirzém no

faktiska satura.
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(19)

(20)

21

Drosibas apsvérumu dgl un lai aizsargatu lietotaju intereses, arstnieciska bariba un
starpprodukti biitu jatirgo noslégtos iepakojumos vai tvertn€s. Tas nebiitu jaattiecina uz
mobilajiem baribas maisitajiem, ar ko arstniecisko baribu piegada tiesi dzivnieku

turetajam.

Arstnieciskas baribas reklaméSana varétu ietekméet sabiedribas un dzivnieku veselibu un
kroplot konkurenci. Tapéc arstnieciskas bartbas reklameéSanai biitu jaatbilst noteiktiem
kritéerijiem. Veterinararsti var piendcigi izvertét reklama pieejamo informaciju, jo viniem
ir attiecigas zinasanas un pieredze dzivnieku veseltbas joma. Ja arstniecisko baribu
reklamé personam, kuras nevar piendcigi novertét ar to lietoSanu saistito risku,
iespejams, ka medikamenti tiks lietoti nepareizi vai parak lielos daudzumos, kas ar lielu

varbitibu kaite sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi.

Attieciba uz arstnieciskas baribas tirdzniecibu Savieniba un importu bitu janodroSina, ka
arstnieciskaja bariba ieklautas veterinaras zales irl atlautas lietoSanai galamérka

dalibvalsti saskana ar Regulu (ES) 2018/...".

+

OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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(22) Antimikrobialas rezistences attistiba svarigi ir nemt vera starptautisko aspektu.
Organismi, kas ir rezistenti pret antimikrobialajiem lidzekliem, uz cilvékiem un
dzivniekiem Savienibd un tre$as valstis var izplatities ar pateretiem dzivnieku izcelsmes
produktiem, nonakot tiesa saskare ar dzivniekiem vai cilvekiem vai citos veidos. Tas ir
atzits Regula 2018/..." 118. pantd , kas nosaka, ka uznémejiem tresas valstis ir jaievero
noteikti nosacijumi par antimikrobialo rezistenci attiectba uz dzivniekiem un dzivnieku
izcelsmes produktiem, kurus no tadam treSajam valstim eksporte uz Savienibu. Tas ir
janem vera ari attieciba uz attiecigo antimikrobialo zalu lietoSanu, ja tas ievada ar
arstniecisko baribu. Turklat starptautiskas sadarbibas konteksta un saskana ar
starptautisko organizaciju darbibu un politiku, pieméram, Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) globalo ricibas planu un Pasaules Veselibas organizacijas
stratégiju par antimikrobialo rezistenci un antimikrobialu lidzeklu piesardzigu lietoSanu,
attieciba uz dzivniekiem un dzivnieku izcelsmes produktiem, kas no treSam valstim
eksporteti uz Savienibu, biitu jaapsver pasakumi, kas paredz ierobeZot tadas
arstnieciskas baribas izmantoSanu profilaktiskos noliikos, kas satur antimikrobialus
lidzeklus.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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(23) Baribas aprite iesaistitie uznémeéji — neatkarigi no ta, vai tie darbojas baribas razotng, ar
1pasi aprikotu transportlidzekli vai saimnieciba —, kuri arstniecisko baribu un
starpproduktus izgatavo, glaba, parvada vai laiz tirgt, kompetentajai iestadei biitu
jaapstiprina atbilstigi Regula (EK) Nr. 183/2005 noteiktajai apstiprinaSanas sisteémai, lai
nodros$inatu gan baribas nekaitigumu, gan produktu izsekojamibu. Baribas aprité
iesaistitie uznemeji, kuri nodarbojas ar dazam zemaka riska darbibam, pieméram,
atsevisku veidu parvadasanu, glabasanu un mazumtirdzniecibu, biitu jaatbrivo no
apstiprindsanas pienakuma, tomer tam nebiitu tie jaatbrivo no registracijas pienakuma
saskana ar Regula (EK) Nr. 183/2005 paredzéto registracijas sistemu. Lai nodroSinatu
arstnieciskas baribas piendacigu izmantoSanu un pilnigu izsekojamibu,
lolojumdzivniekiem paredzetas arstnieciskas baribas mazumtirgotajiem un kaZokzveru
turetdjiem, kas baro dzivniekus ar arstniecisko baribu, uz kuriem apstiprinasanas
pienakumi neattiecas, biitu jasniedz informdcija kompetentajam iestadem. Butu japaredz
parejas procediira attieciba uz uznémumiem, kas jau ir atziti saskana ar Direktivu
90/167/EEK.

(24) Biitu jacenSas nodroSinat, lai prasibas attiecibd uz apieSanos ar arstniecisko baribu, kas
noteiktas Saja regula un saskand ar So regulu pienemtajos delegétajos un istenoSanas
aktos attieciba uz baribas aprite iesaistitajiem uznemejiem, jo ipasi saimniecibas baribas
maisitajiem, biitu izpildamas un praktiskas.
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(25)

Lai nodrosinatu arstnieciskas baribas drosu izmantosanu, to piegadajot un lietojot, biitu
jauzrada deriga veterinara arstnieciskas bartbas recepte, ko veterinararsts izsniedzis pec
arst€jamo dzivnieku izmekléSanas vai jebkura cita pienaciga veselibas stavokla
novertejuma. Tomer nebiitu jaizsledz iesp&ja izgatavot arstniecisko baribu pirms
arstnieciskajai baribai izrakstitas veterinaras receptes uzradiSanas izgatavotajam. Ja
arstniecisko baribu kada daltbvalsti ir izrakstijis veterinararsts, principa vajadzétu biit
iespejamam arstnieciskas baribas veterindaro recepti atzit un arstniecisko baribu izsniegt
art citda daltbvalsti. Atkapjoties no ieprieks mineéta, dalibvalsts receptes izsniegSanu
arstnieciskajai baribai varetu atlaut veikt specialistam, kas nav veterinararsts, bet kas $is
regulas staSanas speka laika ir kvalificets to darit saskanda ar piemerojamam valsts
tiestbam. Sadai arstnieciskds baribas receptei, ko izsniedzis Sads specidlists, kas nay
veterinararsts, vajadzetu biit derigai tikai attiecigaja daltbvalsti un tai nebiitu jaietver
receptes arstnieciskajai baribai, kas satur antimikrobialas zales, un jebkadam citam

veterinarajam zalem, kuram vajadziga veterinararsta noteikta diagnoze.
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(26) Lai nodrosinatu, ka arstnieciska bariba tiek piesardzigilietota produktiviem I dzivniekiem
un kaZokzveriem, t. i., medikamanti tiek lietoti atbilstigi saskana ar arstnieciskajai
bartbai izrakstito veterindro recepti un zalu aprakstu, un tadéjadi nodroSinatu augstu
dzivnieku un sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimeni, biitu japaredz Ipasi nosacijumi
attieciba uz arstnieciskajai baribai izrakstitas veterindards receptes izmanto$anu un
deriguma terminu, zalu izdaliSanas perioda ievéroSanu un dzivnieku turétaja veiktu

uzskaiti.

(27) Nemot véra nopietnu risku sabiedribas veselibai, ko rada antimikrobiala rezistence, ir
lietderigi ierobezot tadas arstnieciskas baribas lietoSanu I dzivniekiem, kas satur
antimikrobialus lidzek]us. I Nebiitu jaatlauj profilakse vai artnieciskas baribas lietoSana ar
meérki uzlabot I dzivnieku produktivitati, iznemot daZus gadijumus attiectba uz
arstniecisko baribu, kas satur pretparazitu lidzek]us un imunologiskas veterinaras zales.
Saskand ar Regulu 2018/...”" antimikrobiali ltdzekli metafilaksei biitu jaizmanto tikai

tad, ja risks, ka infekcija vai infekcijas slimiba izplatisies, ir augsts.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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(28)

(29)

(30)

(1)

Tadas arstnieciskas bartbas lietoSana, kas satur atseviskus pretparazitu lidzeklus, bitu
Jjabalstas uz informdciju par parazitu invadeSandas statusu dzivnieka vai dzivnieku grupa.
Neraugoties uz pasakumiem, ko lauksaimnieki veic, lai nodroSinatu labu higienu un
biodrostbu, dzivnieki var sirgt ar slimibam, kuru profilaksei jaizmanto arstnieciska
bariba gan dzivnieku veselibas, gan labturibas apsverumu del. Tas dzivnieku slimibas,
ko var parnesat uz cilvekiem, var art biitiski ietekmét sabiedribas veselibu. Tade| biitu
Jjaatlauj tadas arstnieciskas baribas lietoSana, kas satur imunologiskas veterinaras zales

vai atseviSkus pretparazitu lidzeklus, gadijumos, kad slimiba nav diagnosticeta.

Saskanda ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 biitu stingri jaievero un piendcigi jaizpilda

aizliegums lietot antibiotikas ka augSanas veicinatajus no 2006. gada 1. janvara.

PTO un Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) apstiprinata pieeja “Viena
veseliba” noteikts, ka cilveku veseliba, dzivnieku veseliba un ekosistemas ir savstarpeéji
saistitas, un tapéc gan dzivnieku, gan cilveku veselibai ir svarigi nodroSinat sapratigu

antimikrobialu zalu lietoSanu produktivajiem dzivniekiem.

pieeju “Viena veseliba”, lai apkarotu antimikrobialo rezistenci. Eiropas Parlaments
2018. gada 13. septembri pienema rezoliiciju par Eiropas “Viena veseltba” ricibas planu

pret antomikrobialajiem lidzekliem izveodojusas rezistences apkaroSanai.
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(32)

(33)

Vajadzetu bit sistemai neizlietotu starpproduktu un arstnieciskas baribas vai tadu
starpproduktu un arstnieciskas baribas, kuriem beidzies deriguma termins, savakSanai vai
izmeSanai, tostarp izmantojot esosas sistemas un bartbas aprite iesaistito uznémeéju
parvalditas sistemas, lai noverstu risku, ko $adi produkti varétu radit attieciba uz dzivnieku
vai cilvéku veselibas vai vides aizsardzibu. Lemumam par to, kurs ir atbildigs par Sadu
savakSanas vai izmeSanas sistemu, biitu japaliek valsts kompetence. Daltbvalstim biitu
javeic pasakumi, lai nodrosinatu, ka ir notikuSas atbilstigas apspriedes ar attiecigajam

ieinteresetajam personam, lai nodroSinatu, ka Sadas sistemas atbilst to merkim.

Lai istenotu §1s regulas mérkus un nemtu véra tehnikas un zinatnes attistibu, bitu jadelege
Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu

290. pantu attieciba uz to, lai noteiktu maksimalos aktivo vielu Skérskontaminacijas
limenus nemérka bariba un metodes aktivo vielu analizé$anai bariba un veiktu grozijumus
§ts regulas pielikumos. Minétie pielikumi ietver noteikumus par baribas aprit€ iesaistito
uznémeju pienakumiem, kas saistiti ar arstnieciskas baribas un starpproduktu izgatavoSanu,
glabasanu, parvadasanu un laiSanu tirgl, to antimikrobialu aktivo vielu sarakstu, kuras
visbieZak izmanto arstnieciskaja bariba, arstnieciskas baribas un starpproduktu mark&juma
prasibam, atlautas pielaides attieciba uz mark&juma noradamo arstnieciskas baribas vai
starpproduktu sastavu un obligato informaciju, kas janorada arstnieciskajai bartbai
izrakstitaja veterinaraja recepte. Ir ipasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas
darbus, rikotu atbilstigas apsprieSands, tostarp ekspertu liment, un lai minétas
apsprieSandas tiktu rikotas saskand ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprija
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu'. Jo ipasi, lai delegéto aktu
sagatavoSanda nodrosinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus
dokumentus sanem vienlaicigi ar daltbvalstu ekspertiem, un minéto iestaZu ekspertiem ir
sistematiska piekJuve Komisijas ekspertu grupu sanaksmeéem, kuras notiek delegeto aktu

sagatavoSana.

14

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(34) Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus $1s regulas Istenosanai attieciba uz arstnieciskas
baribas homeogenitates kriteriju noteikSanu, ka ari arstnieciskajai bartbai izrakstitas
pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/2011%,

35 Dalibvalstim buitu janosaka noteikumi par sankcijam, ko piemeéro §1s regulas parkapumu
J p y p gulas parkap
gadijuma, un biitu javeic visi pasakumi, kuri vajadzigi, lai nodroSinatu, ka tas tiek

istenotas. Sadam sankcijam vajadzetu biit iedarbigdm, samérigam un atturosam.

15 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar
ko nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri
attiecas uz Komisijas 1stenosanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(36) Lai nodroSindatu, ka visi arstnieciskas baribas izgatavotaji, tostarp saimniecibas baribas
maisitdji, piemero Regulas (EK) Nr. 183/2005 11 pielikumu, minéta regula butu attiecigi

jagroza.

37) Nemot véra to, ka §t1s regulas mérkus, proti, panakt augstu cilvéku un dzivnieku veselibas
aizsardzibas limeni, sniegt lietotajiem pienacigu informaciju un stiprinat ieksgja tirgus
efektivu darbibu, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet to var labak
sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas

vajadzigi minéto mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants

PriekSmets

Ar So regulu paredz tadus ipaSus noteikumus par arstniecisko baribu un starpproduktiem, kuri
papildina Savienibas tiestbu aktus par baribu un kurus pieméro, neskarot jo ipasi Regulas (EK)

Nr. 1831/2003, (EK) Nr. 183/2005 un EK) Nr. 767/2009 un Direktivu 2002/32/EK.

2. pants

Darbibas joma
1. So regulu pieméro:
a)  arstnieciskas baribas un starpproduktu izgatavoSanai, glabaSanai un parvadasanai,

b)  arstnieciskas baribas un starpproduktu laiSanai tirgd, tostarp import€sanai no tresam

valstim, un lictoSanai;

c)  arstnieciskas baribas un starpproduktu eksportéSanai uz tre$am valstim. Tomer 9.,
16., 17. un 18. pants neattiecas uz arstniecisko baribu un starpproduktiem, kuru

mark&juma noradits, ka tie ir paredz&ti eksportam uz treSam valstim.

2. ST regula neattiecas uz veterinarajam zalem, ka tas definétas Regula (ES) 2018/...",

iznemot gadijumus, kad Sadas zales ir ieklautas arstnieciskaja bariba vai starpprodukta.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 48/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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3. pants

Definicijas
l. Saja regula pieméro $adas definicijas:

a)  “baribas”, “baribas uznémuma” un “laiSanas tirgi” definicijas, ka tas noteiktas
attiecigi Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 4., 5. un 8. punkta;

b)  “lopbaribas piedevas” jeb “baribas piedevas” un “dienas devas” definicijas, ka as
noteiktas attiecigi Regulas (EK) Nr. 1831/2003 2. panta 2. punkta a) un f)
apakSpunkta;

c)  “produktiva dzivnieka”, “neproduktivu dzivnieku”, “kaZokzvéru”, “baribas
sastavdalu”, “baribas maisijuma”, "kompleksaja bariba", “papildbaribas”,
“mineralbaribas”, “markeSanas”, “mark&juma”, “minimala glabasanas termina” un
“partijas” definicijas, ka tas noteiktas attiecigi Regulas (EK) Nr. 767/2009 3. panta
2. punkta ¢), d), e), g), h), 1), j), k), q), 1), s) un t)apakSpunkta;

d) “uzpémuma” definicija, ka ta noteikta Regulas (EK) Nr. 183/2005 3. panta
d) apakSpunkta;

e)  “oficialas kontroles” un “kompetentas iestades” definicijas, ka tas noteiktas attiecigi
Regulas (ES) 2017/625 2. panta 1. punkta un 3. panta 3. punkta,

f)  “veterinaro zalu”, “aktivas vielas”, “imunologisku veterinaro produktu”,
“antimikrobiala Iidzekla”, “pretparazitu lidzekla”, “antibiotikas”, “zalu izdaliSanas
perioda”, “metafilakses”, “profilakses” un "izdaliSanas perioda" definicijas, ka
tas noteiktas attiecigi Regulas (ES) 2018/... * 4. panta 1.,3.,5.,12.,13., 14., 15., 16.
un 34. punkta, un “zalu apraksta” definiciju, ka ta noteikta minetas regulas
35. panta.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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2. Pieméro ar1 §adas definicijas:

a)

b)

d)

“arstnieciska bariba” ir bariba, kas ir gatava tieSai izbaroSanai dzivniekiem bez
talakas apstrades un kas sastav no vienu vai vairaku veterinaro zalu vai

starpproduktu homogéna maisijuma ar baribas sastavdalam vai baribas maisijumu;

“starpprodukts” ir bariba, kura nav gatava tieSai izbaroSanai dzivniekiem bez
talakas apstrades un kura sastav no vienu vai vairaku veterinaro zalu vai
starpproduktu homogéna maisijuma ar baribas vielam vai bartbas maistjuma, kas

paredzéts vienigi arstnieciskas baribas izgatavosSanai,

“nemérka bariba” ir bariba (neatkarigi no ta, vai ta ir arstnieciska bariba vai nav),

kuras satura nav paredzets ieklaut konkretu aktivo vielu;

“Skerskontaminacija” ir nemérka baribas kontamindcija ar aktivo vielu, kas

palikusi telpas vai aprikojumd no ieprieksejas lietoSanas reizes;

“baribas aprite iesaistits uznéméjs” ir fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga
par to, lai minétas personas kontrol€ esosaja baribas nozares uznémuma tiktu

nodros$inata §T1s regulas prasibu ievérosana;

f)  “mobilais baribas maisitajs” ir baribas aprite iesaistits uznémejs, kuram ir baribas
uznémums, kura ir 1pasi aprikots transportlidzeklis arstnieciskas baribas
1zgatavoSanai;

g) ‘“saimniecibas baribas maisitajs” ir baribas aprit€ iesaistits uznémé;js, kas izgatavo
arstniecisko baribu lietoSanai tikai sava saimnieciba I ;
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h)  “arstnieciskajai baribai izrakstita veterinara recepte” ir dokuments, ko

veterindrarsts izsniedz arstnieciskai bartbai;

i) “reklameSana” ir jebkada veida arstnieciskas baribas un starpproduktu
prezentacija ar noliku veicindat arstnieciskas baribas izrakstiSanu vai lietoSanu,

ietverot arl paraugu piegadi un sponsorésanu;

Jj) “dzivnieku turétajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par

dzivniekiem pastavigi vai pagaidu karta.

IT nodala

Izgatavosana, glabasana, parvadasana un laiSana tirgii

4. pants

Visparigie pienakumi

1. Baribas aprite iesaistiti uznéméji izgatavo, glaba, parvada un laiz tirgii arstniecisko baribu

un starpproduktus saskana ar I pielikumu.

2. So pantu nepieméro lauksaimniekiem, kas tikai pérk, glaba vai parvada arstniecisko

baribu izmantoSanai vienigi sava saimnieciba.
Neatkarigi no pirmas dalas I pielikuma 5. iedalu piemero Sadiem lauksaimniekiem.

3. Regulas (ES) 2018/..." 101. panta 2. punktu un 105. panta 9. pantu mutatis mutandis

piemero starpproduktu piegadei.

4. Regulas (ES) 2018/... 57. pantu un IV nodalas 5. sadalu mutatis mutandis piemero

arstnieciskajai baribai un starpproduktiem.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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5. pants

Sastavs

1. Arstniecisko baribu un starpproduktus izgatavo tikai no veterinarajam zalém, tostarp
veterinarajam zalem, kuras paredzets lietot saskana ar Regulas (ES) 2018/...7 112., 113.
vai 114. pantu, kas atlautas arstnieciskas baribas izgatavoSanai saskana ar minetaja regula

paredz€tajiem nosacijumiem.

2. Baribas aprite iesaistits uznemejs, kas izgatavo arstniecisko baribu vai starpproduktu,

nodroSina, ka:

a)  arstniecisko baribu vai starpproduktu izgatavo saskana ar attiecigajiem
nosacijumiem, kas izklastiti arstnieciskajai baribai izrakstitaja veterinaraja recepte,
vai §is regulas 8. panta minetajos gadijumos — zalu apraksta un attiecas uz
veterinarajam zalém, kuras paredz&ts iemaisit bariba; minetie nosactjumi ietver
ipasus noteikumus attieciba uz veterinaro zalu un baribas zinamu mijiedarbibu,

kas var mazinat arstnieciskas baribas droSumu vai iedarbigumu;

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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b)

d)

baribas piedeva, kura ir atlauts kokcidiostats vai histomonostats un kuras
maksimalais saturs ir noteikts attieciga tirdzniecibas atlauja, nav iestradata
arstnieciskaja bariba vai starpprodukta, ja ta jau ir izmantota ka aktiva viela

veterinarajas zales;

Jja aktiva viela veterindrajas zales ir ta pati viela, kas ir baribas piedeva, kas
Pievienota attiecigajai bartbai, $is aktivas vielas kopéjais daudzums arstnieciskaja
bariba neparsniedz maksimalo saturu, kas noteikts arstnieciskajai baribai

izrakstitaja veterinaraja recepte, vai 8. panta minétos gadijumos — zalu apraksta;

veterinaras zales, ko pievieno baribai, kopa ar to veido stabilu maisijumu visu
arstnieciskas baribas glabasanas laiku un ir ievérots veterinaro zalu deriguma
termins, ka minéts Regulas (ES) 2018/...” 10. panta 1. punkta f) apakSpunkta, ar
nosacijumu, ka arstniecisko baribu vai starpproduktu piendacigi glaba un ar to

piendcigi rikojas.

3. Baribas aprite iesaistitie uznéméji, kas piegada arstniecisko baribu dzivnieku turetajam,

nodroSina, ka ta atbilst 16. pantd minétajai receptei.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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6. pants

Homogenitate

Baribas aprite iesaistitie uznémeji, kas izgatavo arstniecisko baribu vai starpproduktus,
nodrosina, ka veterinardas zales ir homogeni izkliedétas arstnieciskaja bariba un

starpprodukta.

Komisija ar 1stenosanas aktiemvar noteikt krit€rijus veterinaro zalu homogenai
izkliedesanai arstnieciskaja bariba vai starpprodukta, nemot véra specifiskas veterinaro
zalu un jaukSanas tehnologijas Tpasibas. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar

21. panta 2. punkta min&to proceduru.

7. pants

Skerskontaminacija

Baribas aprite iesaistitie uznéméji, kas izgatavo, glaba, parvada vai laiz tirgii arstniecisko
baribu vai starpproduktus, saskana ar 4. I pantu piemé&ro pasakumus, kuri ir paredzeti, lai

1zvairitos no Skerskontamindcijas.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 20. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu $o
regulu, nosakot konkrétus Skerskontamindcijas maksimalos limenus attieciba uz
aktivajam vielam nemérka bariba, ja vien Sadi limeni jau nav noteikti saskana ar
Direktivu 2002/32/EK. Minétajos delegetajos aktos var paredzét ari metodes, ka analizét

aktivo vielu esamibu bariba.

Attiectba uz maksimalajiem Skerskontamindcijas limeniem minetie delegétie akti ir

pamatoti ar EFSA veiktu zinatnisku riska novertejumu.
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3. Komisija lidz, ... [Cetri gadi péc Sis regulas spéeka staSanas dienas] saskana ar 20. pantu
pienem delegétos aktus, lai papildinatu So regulu, nosakot attieciba uz I pielikuma
uzskaititajam antimikrobialajam aktivajam vielam konkrétus maksimalos
Skerskontaminacijas limenus aktivajam vielam nemérka bariba un metodes aktivo vielu

bariba analizei.

Attiectba uz maksimalajiem Skerskontamindcijas limeniem minéetie delegétie akti ir

pamatoti ar EFSA veiktu zinatnisku riska noveértejumu.

4. Attiectba uz aktivajam vielam veterinarajas zales, kuras ir tas paSas vielas, kas ir
piedevas attiecigaja bariba, piemérojamais maksimalais Skérskontamindcijas l[imenis
nemerka bartba ir maksimalais bartbas piedevas saturs kompleksaja bariba, kas noteikts

attiecigaja Savienibas tiestbu aktda.

5. Kamer maksimalie Skerskontaminacijas limeni tiek noteikti saskana ar 2. un 3. punktu,

dalibvalstis var piemérot valsts maksimalos Skérskontaminacijas limenus.
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8. pants

Ieprieks€ja izgatavoSana

Arstniecisko baribu un starpproduktus var izgatavot un laist tirgii, iznemot attieciba uz piegadi

dzivnieku turétajam, pirms ir izsniegta 16. panta minéta recepte.
Sa panta pirmo daJu nepieméro:
a) saimniecibas baribas maisitajiem un mobilajiem bartbas maisitdjiem;l

b) tadas veterinaras zales saturoSas arstnieciskas baribas vai starpproduktu izgatavoSanai,

ko paredzets izmantot saskana ar Regulas (ES) 2018/...” 112. vai 113. pantu.

9. pants

Ipasas markesanas prasibas

1. I Arstniecisko baribu un starpproduktus marké saskana ar §1s regulas I11 pielikumu.
Turklat arstnieciskajai baribai un starpproduktiem, kuri satur attiecigi baribas
sastavdalas vai bartbas maisijumu, piemeéro Regula (EK) Nr. 767/2009 paredzeétas ipasas

prasibas par baribas sastavdalu un bartbas maisijumu markeSanu.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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Ja iepakojuma vieta izmanto tvertnes, tam pievieno dokumentu, kas atbilst 1. punkta

noteikumiem.

Markgjuma noradito arstnieciskas baribas vai starpprodukta sastava esoSo aktivas vielas
satura un atbilstigi Regulai (ES) 2017/625 veiktajas oficialajas kontrol€s analizéta satura

neatbilstibu pielaujamas pielaides ir izklastitas §t1s regulas IV pielikuma.

10. pants

Iepakojums

Arstniecisko baribu un starpproduktus laiz tirgi tikai noslégtos iepakojumos vai tvertnés.
Iepakojums vai tvertnes ir noslégtas ta, lai, iepakojumu vai tvertni atverot, noslégsanas

mehanisms tiek bojats un to nevar izmantot atkartoti. Iepakojumus neizmanto atkartoti.

Sa panta 1. punkts neattiecas uz mobilajiem baribas maisitajiem, ar ko arstniecisko

bartbu piegada tiesi dzivnieku turetajam.
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11. pants

Arstnieciskas baribas un starpproduktu reklaméSana

L. Arstnieciskas baribas un starpproduktu reklaméSana ir aizliegta. Minétais aizliegums

neattiecas uz reklamu, kas paredzeta tikai veterinararstiem.

2. Reklama nesatur nekada veida informaciju, kas varétu biit maldinoSa vai novest pie

nepareizas arstnieciskas baribas lietoSanas.

3. Arstniecisko baribu neizplata popularizéSanas noliikos, iznemot nelielos daudzumos ka
paraugus.
4. Antimikrobialas veterinaras zales saturoSu arstniecisko baribu neizplata

popularizéSanas nolitkos nedz ka paraugus, nedz citadi.

5. Sa panta 3. punktd minétos paraugus attiecigi marke, noradot, ka tie ir paraugi, un
sponsorétos pasakumos vai komercagenti savu apmeklejumu laika nodod tos tiesi

veterindararstiem.
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12. pants

Tirdznieciba Savieniba un imports

L Baribas aprité iesaistitais uznéméjs, kas izplata arstniecisko bartbu vai starpproduktus
daltbvalsti, kas nav ta pati dalibvalsts, kur tie ir izgatavoti, nodrosina, ka attiecigas
arstnieciskas baribas vai minéto starpproduktu izgatavoSand izmantotas veterinaras
zales ir atlauts lietot saskana ar Regulu (ES) 2018/... * dalibvalsti, kura arstniecisko

baribu vai starpproduktus izmanto.

2. Baribas aprité iesaistitais uznéméjs, kas importe arstniecisko baribu vai starpproduktus
Savientbd, nodroSina, ka attiecigas arstnieciskas bartbas vai mineto starpproduktu
izgatavoSand izmantotds veterinardas zales ir atlauts lietot saskand ar Regulu (ES)

2018/..." dalibvalsti, kura arstniecisko bartbu vai starpproduktus izmanto.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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III nodala

Uznémumu atzisana

13. pants

AtziSanas pienakumi

1 Baribas aprite iesaistitie uznémgeji, kas izgatavo, uzglaba, parvada vai laiz tirgii arstniecisko
baribu vai starpproduktus, nodroS$ina, ka to kontrol€ esoSos uznémumus ir atzinusi

kompetenta iestade.
2. Sapanta 1. punktu nepieméro Sadiem baribas aprité iesaistitiem uznéméjiem:
a) tiem, kas tikai perk, glaba vai parvada arstniecisko bartbu izmantoSanai vienigi
savda saimnieciba;
b)  tiem, kas rikojas tikai ka tirgotaji, neglabajot arstniecisko baribu vai

starpproduktus savas telpas;

¢)  tiem, kuri tikai parvada vai glaba arstniecisko baribu vai starpproduktus vienigi

noslégtos iepakojumos vai tvertneés.

3. Kompetenta iestade uznemumu atzist tikai tad, ja apmekléjuma uz vietas pirms attiecigas
darbibas sakSanas ir pieradits, ka ieviesta sistema arstnieciskas bartbas vai
starpproduktu izgatavoSanai, glabaSanai, parvadasanai vai laiSanai tirgii atbilst

II nodala noteiktajam ipasSajam prastbam.

13329/18 mvi/BVI/tsa 33
PIELIKUMS GIP.2 LV



4. Gadijuma, ja mobilie bartbas maisitaji arstniecisko baribu laif tirgii dalibvalsti, kas nav
dalibvalsts, kura tie ir atziti, Sadi mobilie bartbas maisitaji pazino par minéto darbibu

kompetentajai iestadei taja dalibvalsti, kur arstniecisko baribu laiZ tirgii.

5. Attiectba uz lolojumdzivniekiem paredzetas arstnieciskas baribas mazumtirgotdjiem un
kaZokzveru turetajiem, kuri baro dzivniekus ar arstniecisko bartbu, dalibvalstis ir valsts
procediiras, ar kuram nodroSina, ka kompetentajam iestadem ir pieejama attieciga
informacija par vinu darbibu, vienlaikus izvairoties no dubleSanas un nevajadziga

administrativa sloga.

14. pants

I Atzito uznémumu saraksti

Uzneémumus, kas atziti saskand ar §ts regulas 13. panta 1. punktu, registré Regulas (EK)
Nr. 183/2005 19. panta 2. punkta minétaja valsts saraksta ar individualu identifikacijas numuru,

kas pieSkirts atbilstosi struktiirai, kura noteikta minetas regulas V pielikuma II nodala.

13329/18 mvi/BVI/tsa 34
PIELIKUMS GIP.2 LV



15. pants

Parejas pasakumi attieciba uz atziSanas un registréSanas prasibu istenoSanu

l. Uznémumi, uz kuriem attiecas §1s regulas darbibas joma un kuri jau ir atziti saskana ar
Direktivu 90/167/EEK vai citadi sanemusi kompetento iestazu atlauju darbibam, uz
kuram attiecas $is regulas darbibas joma, drikst turpinat savu darbibu, 11dz ... [42 m@nesi
péc $is regulas speka stasanas dienas] attiecigajai kompetentajai iestadei teritorija, kur
atrodas to telpas, iesniedzot deklaraciju forma, ko nosaka minéta kompetenta iestade, par

to, vai tie atbilst §7s regulas 13. panta 3. punkta min€tajam apstiprinaSanas prasibam.

2. Ja $a panta 1. punkta minéta deklaracija nav iesniegta noteiktaja termina, kompetenta
iestade aptur speka esoSo apstiprindjumu saskana ar Regulas (EK)

Nr. 183/2005 14. panta minéto procediiru.
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IV nodala

Recepte un lietoSana

16. pants
Recepte

Arstniecisko baribu piegada dzivnieku turétajiem:

a) jatie uzrada arstnieciskajai bartbai izrakstito veterinaro recepti, un, gadijuma, ja

baribu izgatavo saimniecibas baribas maisitaji, tiem ir $ada recepte; un
b) iev@rojot 2. lidz 10. punkta paredz&tos nosacijumus.

Veterinaro recepti arstnieciskajai baribai izsniedz tikai péc tam, kad veterinararsts ir
veicis kltnisku izmekleSanu vai citadi piendacigi novertejis dzivnieka vai dzivnieku grupas

veselibas stavokli, un tikai diagnosticetai slimibai.

Atkdapjoties no 2. punkta, arstnieciskajai baribai, kura satur imunologiskas veterinaras

zales, var izsniegt veterindru recepti ari tad, ja nav diagnosticétas slimibas.

Atkapjoties no 2. punkta, ja nav iespéjams apstiprinat diagnosticétas slimibas esamibu,
arstnieciskajai baribai, kas satur pretparazitu lidzekl]us bez antimikrobialas iedarbibas,
var izsniegt veterindru recepti, pamatojoties uz informdaciju par parazitu invadesanas

statusu dzivnieka vai dzivnieku grupa.
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Atkapjoties no 3. panta 2. punkta h) apakSpunkta un $a panta 2. punkta, daltbvalsts

veterinaras receptes izsniegSanu arstnieciskajai baribai var atlaut veikt specialistam, kas

... [3is regulas staSanas speka diena] ir kvalificéts to darit saskand ar piemérojamiem

valsts tiestbu aktiem.

Sadas receptes neietver receptes arstnieciskajai baribai, kas satur antimikrobialas
veterinaras zales vai jebkddas citas veterinaras zales, kuram vajadziga veterinararsta

diagnoze, un tas ir derigas tikai attiecigaja dalibvalsti.

Pirmaja dala minétais specialists, izsniedzot recepti, veic visas vajadzigas parbaudes

saskand ar valsts tiesibu aktiem.

Sadam receptem mutatis mutandis pieméro 6., 7., 8. un 10. punktu.
Arstnieciskajai baribai izrakstitaja veterinaraja recepté norada V pielikuma minéto
informaciju.

Arstnieciskajai baribai izrakstitas veterindrds receptes originalu glaba izgatavotajs vai
attieciga gadijuma baribas aprité iesaistitais uznéméjs, kas piegada arstniecisko baribu
dzivnieku turetajam. Veterinararsts vai 5. punkta mineétais specialists, kas izsniedz
recepti, un produktivo vai kaZokzveru turétajs glaba arstnieciskajai bartbai izrakstitas

veterinaras receptes kopiju.

Originalu un kopijas glaba piecus gadus no izsniegSanas dienas.
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7. Arstniecisko baribu, kas sanemta pec vienas arstnieciskajai baribai izrakstitas veterinaras
receptes, nelieto vairak ka vienai arst€Sanas reizei, bet tas neattiecas uz arstniecisko baribu

neproduktivajiem dzivniekiem, iznemot kaZokzverus.

ArsteSanas ilgums atbilst bariba iestradato veterinaro zalu aprakstam, un, ja arsteSands ilgums
nayv noradits, tas neparsniedz vienu menesi vai tadas arstnieciskas baribas gadijuma, kas

satur antibiotiskas veterinaras zales, — divas nedelas.

8. Arstnieciskajai baribai izrakstita veterinara recepte ir deriga ne ilgak ka seSus ménesus no
tas izsniegSanas dienas attieciba uz neproduktivajiem dzivniekiem, iznemot kaZokzverus,
un tris ned€las attieciba uz produktivajiem dzivniekiem un kaZokzveriem. Ja ta ir
arstnieciska bariba, kas satur antimikrobialds veterinardas zales, recepte ir deriga ne

ilgak ka piecas dienas no tas izsniegSanas dienas.

9. Veterinararsts, kas izsniedz veterinaro recepti arstnieciskajai baribai, parliecinas, ka no
veterinariem apsvérumiem $o zalu lietoSana mérkdzivniekiem ir pamatota. Turklat
veterinararsts nodroSina, ka attiecigo veterinaro zalu ievadiSana nav nesavietojama ar citu
arst€Sanu vai lietoSanu un ka nav kontrindikaciju vai mijiedarbibas, lietojot vairaku veidu
zales. Veterinararsts jo ipasi neizraksta arstniecisko baritbu ar vairak ka vienam

veterinarajam zalem, kas satur antimikrobialos lidzeklus.
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10. Arstnieciskas baribas veterinara recepte: I

a)  atbilst veterinaro zalu aprakstam, iznemot veterinaras zales, ko paredzets lietot

saskand ar Regulas (ES) 2018/..." 112., 113. vai 114. pantu;

b)  satur noradi par to, kada veterinaro zalu dienas deva iestradajama tada
arstnieciskas bartbas daudzuma, kas nodrosina, ka merkdzivnieks uznem So dienas
devu, nemot vera, ka slimiem dzivniekiem baribas uznemsanas daudzums var

atskirties no normalas dienas devas;

¢)  nodroSina, ka arstnieciska baribai, kas satur veterinaro zalu devu, atbilst vismaz
50 % dienas baribas devas sausna un ka atgremotdjiem veterinaro zalu dienas

deva ieklauj vismaz 50 % papildbaribas, iznemot mineralbaribu;

d)  satur noradi par aktivo vielu iestradajamo procentualo daudzumu, kas aprekinats,

pamatojoties uz attiecigajiem parametriem.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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11. Veterinaras receptes arstnieciskajai bartbai, kas izsniegtas saskand ar 2., 3. un

4. punktu, atzist visa Savieniba.

12. Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt paraugu V pielikuma paredzeétas informacijas
sniegSanai. Minétais paraugs ir pieejams ari elektroniska veida. Minétos istenoSanas

aktus pienem saskana ar 21. panta 2. punkta minéto procediiru.

17. pants

Arstnieciskas baribas izmantosana I

1. Izrakstito arstniecisko bartbu izmanto tikai dzivniekiem, attieciba uz kuriem saskana ar

16. pantu ir izsniegta veterindara recepte arstnieciskajai baribai.

2. Dzivnieku turetaji arstniecisko baribu izmanto tikai saskana ar arstnieciskajai bartbai
izrakstito veterinaro recepti, veic pasakumus, lai izvairitos no skérskontaminacijas, un
nodrosSina, ka arstnieciska bariba tiek dota tikai dzivniekiem, kas ir noraditi
arstnieciskas baribas veterinaraja recepte. Dzivnieku turetaji nodroSina, ka arstniecisko

baribu, kam beidzies deriguma termins, neizmanto.

3. Arstniecisko baribu, kas satur antimikrobialos lidzeklus, izmanto saskana ar Regulas (ES)

2018/...7 107. pantu, iznemot attiectba uz tas 3. punktu, un to neizmanto I profilaksei I .

4. Arstniecisko baribu, kas satur imunologiskas veterinaras zales, izmanto saskana ar
Regulas (ES) 2018/.." 110. pantu, un to izmanto, pamatojoties uz recepti saskana ar $is

regulas 16. panta 3. punktu.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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5. Arstniecisko baribu, kas satur pretparazitu lidzeklus, izmanto, pamatojoties uz recepti

saskand ar $is regulas 16. panta 4. punktu.

6. Dodot arstniecisko baribu, produktivo dzivnieku turétajs ievero zalu izdaliSanas periodu,

kas noradits arstnieciskajai baribai izrakstitaja veterinaraja recepte.

7. Produktivo dzivnieku turetdji, kas tos baro ar arstniecisko baribu, veic uzskaiti saskana ar
Regulas (ES) 2018/...7 108. pantu. Ming&to uzskaiti glaba vismaz piecus gadus pec

arstnieciskas baribas doSanas, arT tad, ja So piecu gadu laika produktivais dzivnieks ir

nokauts.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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18. pants
Neizlietoto produktu vai tadu produktu, kuriem beidzies deriguma termins, savakSanas vai

izmes$anas sistémas

Dalibvalstis nodrosina, ka ir atbilstigas sist€mas tadas arstnieciskas baribas un starpproduktu
savaks$anai vai izmeSanai, kuru termins ir beidzies, vai gadijuma, ja dzivnieku turétajs ir sanémis
lielaku arstnieciskas baribas daudzumu, neka vins faktiski ir izmantojis arstéSanai, kas noradita

arstnieciskajai baribai izrakstitaja veterinaraja recepte.

Dalibvalstis veic pasakumus, lai nodroSinatu, ka par Sadam sistemam notiek apsprieSands ar

attiecigajam ieinteresétajam personam.

Dalibvalstis veic pasakumus, lai nodroSinatu, ka lauksaimniekiem, dzivnieku turétajiem,
veterinararstiem un citam attiecigam personam ir zinama savakSanas vai izmeSanas punktu

atraSands vieta un pieejama cita biitiska informacija.

V nodala

Procediiras un nobeiguma noteikumi

19. pants

Pielikumu grozijumi

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 20. pantu, ar kuriem groza I lidz

V pielikumu, lai nemtu véra tehnikas un zinatnes attistibu.
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20. pants

Delegésanas Tsteno$ana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 7. un 19. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu

laikposmu no ... [S1s regulas speka stasanas diena]. Komisija sagatavo zinojumu par
pilnvaru delegesanu velakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam.
Pilnvaru delegeSana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja
vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret Sadu pagarinajumu velakais tris

meénesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 7. un 79. panta min&to pilnvaru
deleggésanu. Ar Iémumu par atsauk$anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. L€mums
stajas speka nakamaja diena p&c ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoso delegéto aktu spéka esibu.

4. Pirms delegéta akta pienemSanas Komisija apsprieZas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iecelusi saskanda ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila IestaZu

noligumad par labaku likumdoSanas procesu.
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Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam

un Padomei.

Saskana ar 7. un 19. pantu pienemts deleg@tais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos
no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu var pagarinat

par diviem méneSiem.

21. pants

Komitejas procediira

Komisijai palidz Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga
komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu (“komiteja”).
Mingta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums jasanem rakstiska procediira, minéto procediiru izbeidz, nepanakot
rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas priekssédetajs vai to pieprasa

vienkarss loceklu vairakums.
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22. pants

Sankcijas

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, ko pieméro par §is regulas parkapumiem,
un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to piemé&rosanu. Paredzetas sankcijas

ir efektivas, sam&rigas un atturosas.

2. Dalibvalstis min€tos noteikumus Iidz ... [36 ménesi pec §1s regulas spéka staSanas dienas]
dara zinamus Komisijai un nekavgjoties pazino tai par jebkadiem turpmakiem

grozijumiem, kas tos ietekme.

23. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 183/2005

Regulas (EK) Nr. 183/2005 5. pantu groza Sadi:
1) panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“c) bartbas sajaukSanu vienigi savas saimniecibas vajadzibam, nelietojot veterinaras
zales vai starpproduktus, ka tie defineéti Regula (ES) 2018/... **, vai ari piedevas vai

piedevu premiksus, iznemot skabbaribas piedevas,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../... (...) par arstnieciskas bartbas
izgatavoSanu, laiSanu tirgii un lietoSanu, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 183/2005 groziSanu un Padomes Direktivas 90/167/EEK
atcelSanu (OV L ..., ..., ... Ipp.).”;

* OV: liidzu, ievietojiet $ts regulas numuru, datumu un OV atsauci.
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2) panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2. Attieciba uz darbibam, kas nav minétas 1. punkta, tostarp baribas sajaukSanu
vienigi savas saimniecibas vajadzibam, lietojot veterinaras zales vai
starpproduktus, ka tie definéti Regula (ES) 2018/...7, vai piedevas vai piedevu
premiksus, iznemot skabbaribas piedevas, bartbas nozares komersanti ievero

1I pielikumu, ja tie attiecas uz veiktajam darbibam.”.

24. pants

Parejas pasakumi

Neskarot 26. panta mineto piemeroSanas dienu, Komisija ir pilnvarota pienemt 7. panta

3. punkta paredzétos delegétos un istenoSanas aktus no ... [$is regulas spéka stasandas dienal.

+ OV: liidzu, ievietojiet §ts regulas numuru.
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25. pants

AtcelSana
Direktivu 90/167/EEK atcel.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So regulu, un tas lasa saskana ar atbilstibas

tabulu §ts regulas II pielikuma.

26. pants™

StaSanas speka un pieméroSana

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest.
To pieméro no ... [36 menesi p&c §is regulas speka stasanas dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

prieksséedetajs prieksséedetajs

* OV: lidzu, nodroSiniet, ka §1 regula stajas speka vienlaikus ar regulam, kas ir ietverta

dokumentos PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) un PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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I PIELIKUMS
Ipasas prasibas baribas aprité iesaistitajiem uznéméjiem saskana ar 4. pantu

1. IEDALA
TELPAS UN APRIKOJUMS

1. 1. Baribas aprite iesaistitie uznémeji nodrosina, ka telpas un aprikojums, ka art to tuvaka
apkartne ir tira. Tiek ieviesti tiriSanas plani, kurus sagatavo rakstveida un kuru mérkis ir
nodro$inat, ka lidz minimumam tiek samazinata jebkada veida kontaminacija, tostarp
I él,(érskontaminﬁcijal .

2. Baribas aprite iesaistitie uznéméji nodrosina, ka piekJuve visam telpam ir tikai

pilnvarotiem darbiniekiem.

2. IEDALA
PERSONALS

Tiek izraudzita piendcigi apmacita persona, kas ir atbildiga par arstnieciskas baribas un
starpproduktu izgatavoSanu, laiSanu tirgii un piegadi dzivnieku turétajam, un pienacigi

apmdcita persona, kas ir atbildiga par kvalitates kontroli.

2. Iznemot mobilos baribas maisitajus un saimniectbas baribas maisitajus, par
izgatavoSanu atbildigas personas un par kvalitates kontroli atbildigas personas funkcijas

ir savstarpéji neatkarigas, un tade] tas neveic viena un ta pati persona.
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3.IEDALA
IZGATAVOSANA

2. 1. Baribas aprit€ iesaistitie uzne€meji jem véra prasibas, ko paredz attiecigas kvalitates
nodro$inasanas un labas izgatavoSanas prakses sist€mas, kuras izstradatas saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 183/2005 20. pantu.

3. 2. Arstniecisko baribu un starpproduktus glaba atsevi§ki no jebkadas citas baribas, lai
nepielautu sk&rskontaminaciju.

3. Veterinaras zales glaba atseviska droSa telpa un ta, lai nemainitos to ipasibas.
4. Materialus, ko izmanto raZoSanas linijas tiriSanai péc arstnieciskas baribas vai

starpproduktu izgatavoSanas, identifice, glaba un apsaimnieko ta, lai neietekmetu

baribas nekaitigumu un kvalitati.
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4. TEDALA
KVALITATES KONTROLE

4, i

5. 1. Rakstveida sagatavo un Tsteno kvalitates kontroles planu. Taja jo T1pasi ietver
izgatavoSanas procesa kritisko punktu parbaudes, paraugu nemsanas kartibu un biezumu,
analizes metodes un to biezumu, atbilstibu specifikacijam attieciba uz arstniecisko baribu
un starpproduktiem, un pasakumus, kas javeic neatbilstibas gadijuma.

Kvalitates kontroles plana japaredz noteikumi par izgatavoSanas darbibu secibu vai

nesaderibu un attieciga gadijuma janosaka vajadziba péc ipaSam raZoSanas linijam.

6. 2. Ar 1pasam regularam paskontrolém, ka ari stabilitates testiem nodroSina atbilstibu
homogenitates kriterijiem, ka noteikts saskana ar 6. panta 2. punktu, maksimalajiem
Skerskontamindcijas limeniem attiectba uz aktivajam vielam nemérka bartba, ka noteikts
saskana ar 7. panta 2. punktu, un arstnieciskas baribas un starpproduktu minimalajam
glabasanas terminam.
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5. IEDALA
GLABASANA UN PARVADASANA

Arstniecisko baribu un starpproduktus glaba piemérotas atseviskas un nodro$inatas telpas
vai aizzimogotas, hermétiskas tvertn€s, kas speciali paredzétas sadu produktu glabasanai.
Tos glaba vietas, kas ir projektetas, pielagotas un uzturétas ta, lai nodrosinatu labus

glabasSanas apstaklus.

Veterinaras zales glaba atseviSkas un droSas zondas. Minétas zonas ir pietiekami
ietilpigas un pienacigi identificetas, lai varetu pienacigi glabat daZadas veterinaras zales.
Arstniecisko baribu un starpproduktus glaba un parvada ta, lai tie biitu viegli

identificéjami. Arstniecisko baribu un starpproduktus parvada piemérota transportlidzeklIi.

Nosaka ipasas telpas, kur glaba arstniecisko bartbu un starpproduktus, kuriem beidzies

deriguma termins vai kuri ir iznemti no tirgus vai atgriezti.

Tvertnes transportlidzekjos, kuras izmanto arstnieciskas baribas vai starpproduktu
parvadasanai, tira pec katras lietoSanas, lai izvairitos no jebkada Skérskontaminacijas

riska.
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6. IEDALA
UZSKAITE

7. 1. Baribas aprite iesaistitic uznéméji, kas izgatavo, glaba, parvada vai laiz tirgd
arstniecisko baribu un starpproduktus, ved uzskaiti ar attiecigiem datiem, kura ietverta
informacija par pirkumu, izgatavoSanu, glabasanu, parvadasanu un laiSanu tirgi, lai
nodrosinatu efektivu izsekojamibu no sapemsanas lidz piegadei, tostarp eksportu Iidz
galamérkim.

8. 2. Uzskaite, kas mineta §1s iedalas 1. punkta, ir:

a) HACCP dokumentacija, kas minéta Regulas (EK) Nr. 183/2005 6. panta 2. punkta
g) apakSpunkta un 7. panta 1. punktda;

b)  kvalitates kontroles planu, kas paredz&ts $a pielikuma 4. iedala, un attiecigo kontrolu

rezultatus;

c)  veterinaro zalu (noradot partijas numuru), baribas sastavdalu, baribas maisijumu,
baribas piedevu, starpproduktu un arstnieciskas baribas specifikacijas un iegadatos

daudzumus;

d) izgatavotas arstnieciskas baribas un starpproduktu partiju, tostarp izlietoto veterinaro
zalu (noradot partijas numuru), baribas sastavdalu, baribas maisijumu specifikacijas

un daudzumu;
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g)

h)

glabatas vai parvadatas arstnieciskas baribas un starpproduktu partiju specifikacijas

un daudzumu;

tirgii laistas vai uz treSam valstim eksportétas arstnieciskas dzivnieku baribas un
starpproduktu specifikacijas un daudzumu, fostarp arstnieciskas baribas veterinaras

receptes numuru,

informaciju par arstnieciskas baribas un starpproduktu vai arstnieciskas baribas un
starpproduktu izgatavoSana izmantoto produktu izgatavotajiem vai piegadatajiem,
tostarp vismaz to vardu/nosaukumu, adresi un attieciga gadijuma to apstiprinajuma

identifikacijas numuru;

informaciju par arstnieciskas baribas un starpproduktu sanémejiem, tostarp vismaz to
vardu/nosaukumu, adresi un attieciga gadijuma to apstiprinajuma identifikacijas

numuru, un

informaciju par veterinararstu vai 16. panta 5. punkta minéto specialistu, kas
izsniedzis veterinaro recepti arstnieciskajai baribai, tostarp noradot vismaz mineéta

veterinararsta vai mineta specialista vardu, uzvardu un adresi.

......

izsniegSanas datuma.
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7. IEDALA
SUDZIBAS UN PRODUKTA ATSAUKSANA

9. 1. Baribas aprité iesaistitie uznémeji, kas laiz arstniecisko baribu un starpproduktus tirgi,
ievie$ sistému siidzibu registracijai un apstradei.

10. 2. Bartbas aprite iesaistitie uzpémeji ievie§ sist€tmu arstnieciskas baribas vai
starpproduktu tiilit€jai iznemsSanai no tirgus, un vajadzibas gadijuma arstnieciskas baribas
vai starpproduktu atsaukSanai no izplatiSanas tikla, ja izradas, ka tie neatbilst $is regulas
prasibam.

11. Ar rakstisku procediiru bartbas aprité iesaistitie uzpémeji nosaka visu atsaukto
produktu galamérki, un pirms Sie produkti tiek laisti atpakal aprité, baribas aprite
iesaistitie uznémeji veic atkartotu kvalitates kontroles novert€§jumu, lai nodroSinatu, ka ir
izpilditas Savienibas nekaitiguma prasibas.
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8. IEDALA

PAPILDU PRASIBAS MOBILAJIEM BARIBAS MAISITAJIEM

12. 1. Mobilajiem baribas maisitajiem transportlidzeklt ir turpmak min€to dokumentu kopijas
tas dalibvalsts oficialaja valoda, kur notiek arstnieciskas baribas izgatavoSana:

a) izraudzita mobila bartbas maisitaja apstiprinajums arstnieciskas baribas
izgatavoSanai, ko sniegusi kompetenta iestade taja dalibvalsti, kur mobilais baribas
maisitajs ir atzgits;

b) HACCP dokumentacija, kas minéta Regulas (EK) Nr. 183/2005 6. panta 2. punkta
2) apakSpunkta un 7. panta 1. punkta;

¢) Sapielikuma 4. iedala paredzetais kvalitates kontroles plans;

d)  $a pielikuma 1. iedald minétais tiriSanas plans;

e)  to personu saraksts, kuras ir atbildigas par arstnieciskas bartbas izgatavoSanu, ka
minéts §a pielikuma 2. iedala.

2. Mobilie baribas maisitaji veic visus vajadzigos piesardzibas pasakumus, lai nepielautu

slimibu izplatiSanos. Transportlidzeklus, kurus izmanto arstnieciskas baribas

izgatavoSanai, tira péc katras izmantoSanas arstnieciskas baribas izgatavoSanai, lai

izvairitos no jebkada Skerskontamindcijas riska.

3. Ja ir pieejami transportlidzekla registracijas numura zimju numuri, mobilie baribas

maisttaji izmanto tikai tos transportlidzeklus, kuru transportlidzekla registracijas zimju

numuri ir pazinoti kompetentajai iestadei.
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7. panta 3. punktd minéto antimikrobialo aktivo vielu saraksts

Il PIELIKUMS

Aktiva viela

Amoksicilins

Amprolijs

Apramicins

Hlortetraciklins

Kolistins

Doksiciklins

Florfenikols

Flumekvins

Nl B L B ol B o B o B

Linkomicins

10. Neomicins
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11.

Spektinomicins

12.

Sulfonamidi

13.

Tetraciklins

14.

Oksitetraciklins

15.

Oksolinskabe

16.

Paromomicins

17.

Penicilins V

18.

Tiamulins

19.

Tiamfenikols

20.

Tilmikozins

21.

Trimetoprims

22,

Tilozins

23.

Valnemulins

24,

Tilvalozins
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III PIELIKUMS

Ipasas markéjuma prasibas, ka minéts 9. panta 1. punkta

Arstnieciskas baribas un starpproduktu mark&juma vienkar$a, skaidra un galalietotajiem viegli

saprotamd veida icklauj $adu informaciju:

1) apzimé&jumu “arstnieciska bariba” vai attiecigi “I starpprodukts arstnieciskas baribas

. » ooff .
1zgatavosanai I ;

2) par mark@Sanu atbildiga baribas aprité iesaistitd uznémeja apstiprinajuma numuru.

Ja izgatavotajs nav par markeSanu atbildigais bartbas aprite iesaistitais uznemejs, sniedz Sadu

informaciju:
a) izgatavotaja vardu vai nosaukumu un adresi; vai

b)  izgatavotdja apstiprinajuma numuru;

3) aktivas vielas, noradot nosaukumu un pievienoto daudzumu (mg/kg), un veterinaras
zales, noradot to tirdzniecibas atlaujas numuru un tirdzniecibas atlaujas tureétaju, pirms

kura ir uzraksts “zales”;

4) veterinaro zalu I kontrindikacijas un blaknes, ja §1 informacija ir vajadziga baribas
lietoSanai;
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)

8)

9)

10)

ja arstnieciska dzivnieku bariba vai starpprodukts ir paredzets produktivajiem dzivniekiem,

zalu izdaliSanas periodu vai noradi “zalu izdaliSanas perioda nav”;

neproduktivajiem dzivniekiem, iznemot kaZokzverus, paredzetas arstnieciskas baribas
gadijuma bridinajumu par to, ka arstnieciska bariba ir paredz€ta tikai dzivnieku

arst€Sanai, un bridinajums, ka #a jaglaba b&rniem nepieejama vieta;

I bezmaksas talruna numuru vai citu piemerotu sazinas veidu, ka dzivnieku turetajs
papildus obligatajai informacijai var sanemt ikvienu veterinaro zalu lietoSanas

instrukciju;

lietoSanas pamacibu saskana ar arstnieciskajai baribai izrakstito veterinaro recepti vai zalu

aprakstul ;

minimalo glabasanas terminu, kura nem vera veterinaro zalu deriguma terminus un kuru
izsaka ka “Derigs ludz ..., kam seko datums, un vajadzibas gadijuma ipasus piesardzibas

pasakumus glabasanai;

informdcija, ka arstnieciskas bartbas nepareiza iznicinasSana rada nopietnus draudus

videi un attieciga gadijuma var veicinat antimikrobialo rezistenci.

1. Irdz 10. punkts neattiecas uz mobilajiem bartbas maisitajiem, kas arstniecisko baribu tikai

izgatavo un nepiegada nekadas sastavdalas.
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IV PIELIKUMS

Pielaujamas pielaides arstnieciskas baribas vai starpproduktu sastava noradiSanai

markejuma, ka minéts 9. panta 3. punkta

13. Saja pielikuma noteiktajas pielaidgs ir ietvertas tikai tehniskas novirzes.

Ja tiek konstatets, ka arstnieciskas baribas vai starpproduktu sastavs atSkiras no

antimikrobialas aktivas vielas daudzuma, kas noradits mark&uma, piemero 10 % pielaidi.

Citam aktivajam vielam pieme&ro $adas pielaides:

Aktiva viela/kg dzivnieku baribas vai Pielaide
starpproduktu
> 500 mg + 10%
| <500mg +20%
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V PIELIKUMS

Informacija, ko nordada arstnieciskajas baribas veterinaraja recepté, ka minéts 16. panta

6. punkta

ARSTNIECISKAS BARIBAS VETERINARA RECEPTE

1. Veterinararsta vards, uzvards un kontaktinformacija, tostarp, ja tads ir, profesionalas
darbibas registracijas numurs.

2. Receptes izsniegSanas datums, numurs, deriguma beigu datums (ja deriguma termins ir
1saks neka mingts 16. panta 8. punktd) un veterinararsta paraksts vai lidzvertigs
elektronisks identifikacijas veids.

3. Dzivnieku turétaja vards, uzvards un kontaktinformacija, ka ari, ja tads ir, uznémuma
identifikacijas numurs.

4. Dzivnieku identifikacija (noradot kategoriju, sugu un vecumu) un skaits vai vajadzibas
gadijuma dzivnieku svars.

5. Diagnosticéta slimiba, kas jaarsté. Ja tas ir imunologiskas veterinaras zales vai pretparazitu
lidzekli bez antimikrobialas iedarbibas — slimiba, kuras profilaksei tas tiks lietotas.

6. Veterinaro zalu apzimeéjums (nosaukums un tirdzniecibas atlaujas numurs), tostarp
aktivas vielas vai vielu nosaukums.

7. Ja veterinaras zales ir izrakstitas saskana ar Regulas (ES) 2018/...” 107. panta 4. punktu,
112., 113. vai 114. pantu, pazinojums par to.

+ OV: liudzu, ievietojiet dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) doto regulas
numuru.
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Veterinaro zalu un vienas vai vairaku aktivo vielu iestradajamais procentualais daudzums
(daudzums uz arstnieciskas baribas svara vienibu).

9. Arstnieciskas baribas daudzums.

10. LietoSanas pamaciba dzivnieku turétajam, noradot arst€Sanas ilgumu.

11. Arstnieciskas baribas procentualais daudzums dienas deva vai arstnieciskas baribas
daudzums vienam dzivniekam diena.

12. Produktivo sugu gadijuma — zalu izdaliSanas periods, pat ja tas ir nulle.

13. Jebkadi bridinajumi, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu pareizu lietoSanu, attieciga
gadijuma arT antimikrobialu zalu piesardzigu lietoSanu.

14. Attieciba uz produktivajiem dzivniekiem un kaZokzvériem — norade “So recepti nedrikst
izmantot atkartoti”.

15. Attieciga gadijuma arstnieciskas baribas piegadatajs vai saimniecibas baribas maisitajs
norada Sadas zinas:
- vardu vai uznémuma nosaukumu un adresi;
—  piegades datumu vai sagatavoSanas datumu saimnieciba;
—  péc arstnieciskas baribas veterinardas receptes izsniegtas arstnieciskas baribas

serijas numuru, iznemot attieciba uz saimniecibas baribas maisitdjiem.
16. Piegadataja (dzivnieku turéetajam) vai saimniecibas baribas maisitaja paraksts.
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VI PIELIKUMS

Regulas 25. panta minéta atbilstibas tabula

Direktiva 90/167/EEK Siregula
1. pants 2. pants
2. pants 3. pants

W

3. panta 1. punkts . panta 1. punkts

3. panta 2. punkts -

N

4. panta 1. punkts . pants, 5. panta 2. punkts, 6. pants, 7. panta

—

. punkts, 13. pants, 16. pants un I pielikums

4. panta 2. punkts -

5. panta 1. punkts 10. pants

5. panta 2. punkts 4., 7. pants un I pielikums
- 8. pants

6. pants 9. pants un III pielikums
7. pants -

8. panta 1. un 2. punkts 16. pants

8. panta 2. punkts -

8. panta 3. punkts 17. panta 6. punkts

9. panta 1. punkts 13. pants un 17. panta 1. un 2. punkts

9. panta 2. punkts -

9. panta 3. punkts -
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11. pants
10. pants 12. panta 1. punkts
- 14. pants
- 15. pants
- 17. panta 3., 4. un 5. punkts
- 17. panta 7. punkts
- 18. pants
11. pants -
12. pants 19. pants
- 20. pants
- 21. pants
- 22. pants
- 25. pants
- 26. pants
13. pants -
14. pants 12. panta 2. punkts
15. pants -
16. pants -
A pielikums V pielikums
B pielikums -
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IT pielikums
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