RUMUNIJOS VYRIAUSYBE

NEPAPRASTASIS POTVARKIS

Istatymo Nr. 160/1998 dél veterinarijos profesijos organizavimo ir praktikos 37
straipsnio dalinis pakeitimas

Atsizvelgdama | ypatinga veterinariniy vaisty svarba visuomenés sveikatos,
gyvuny sveikatos ir aplinkos apsaugai;

atsizvelgdama | daugybe sunkiy nelaimingy atsitikimy su Zzmonémis ir gyvunais,
kuriuos sukélé apsinuodijimai, jvyke dél gydymo emulsiniais koncentruotais iSoriniais
veterinariniais antiparazitiniais vaistais, neteisétai |sigytais be veterinarinio recepto ir
naudojamais nesilaikant pakuotéje esanliame informaciniame lapelyje pateikty
nurodymy;

atsizvelgdama | visuomenés sveikatos problemas, su kuriomis susiduria Salies
vaiky ligoninés dél sunkiy vaiky apsinuodijimy fosforo organiniais ir karbamato
insekticidais;

atsizvelgdama | neteiséta Siy produkty naudojima Zzmonéms gydyti nuo sarkoptiniy
erkiy ir utéliy uzkrétimo, turintj labai sunkiy pasekmiy Zmoniy sveikatai;

atsizvelgdama | poreikj apriboti gyviny laikytojy prieiga prie Siy produkty, siekiant
iSvengti nelaimingy atsitikimy deél perdozavimo ar netinkamo Siy produkty tvarkymo;

atsizvelgdama | jsipareigojimg grieztai laikytis veterinariniy vaisty pakuoteés
lapelyje numatyto naudojimo budo;

kadangi dél veterinarijos vaistinése |sigyty produkty, kuriy sudétyje yra
insekticidy, naudojimo buvo nustatyti sunkus apsinuodijimo atvejai, po kuriy miré vaikai
ir daug gyvuny, siekiant sumazinti pavojy gyvuny ir ypac visuomenés sveikatai, butina
uzdrausti Siy kategorijy produkty mazmenine prekyba;

siekiant priimti skubias priemones, kad bty uzkirstas kelias tokiems Zmoniy ir
gyvuny nelaimingiems atsitikimams, turintiems neigiamy pasekmiy sveikatai;

kadangi galiojantys teisés aktai neleidzia veterinarijos gydytojams jsigyti ir naudoti
vaisty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, jmonése, naudojanciose
gyvlunus mokslo tikslais, ir veterinarijos gydytojams, dirbantiems vieSosiose institucijose
teisingumo srityje arba vieSosiose gynybos, vieSosios tvarkos ir nacionalinio saugumo
institucijose, turinCiose savo veterinarijos strukturas;



siekiant iSvengti, kad Zmonéms vartoti skirty maistiniy gyviny savininkai nepirkty
gyvunams augintiniams skirty hormoniniy veterinariniy vaisty, kurie neteisétai
naudojami maistiniams gyvlinams be veterinarijos gydytojo recepto ir (arba) paskyrimo,
taip keliant pavojy visuomenés sveikatai;

atsizvelgdama | poreikj imtis tinkamy priemoniy atsparumui antimikrobinéms
medziagoms mazinti teisingai, apgalvotai ir apdairiai naudojant antimikrobinius
veterinarinius vaistus;

atsizvelgdama | problemas, su kuriomis susiduriama savarankiskai dirbantiems
veterinarijos gydytojams, dirbantiems veterinarinés priezilros staigose ir veterinarinése
vaistinése, teikiant duomenis apie antimikrobiniy medziagy naudojima gyvinams, taip
pat | rizikg, susijusig su kasmetiniu tokiy duomeny nepateikimu Europos vaisty agenturai
Europos Sajungos teisés aktuose nustatytais terminais;

atsizvelgdama | tai, kad greitai nepriemus sitlomy nuostaty, jei nebus imtasi
konkreciy ir skubiy priemoniy, pazeidziamos gyventojy grupés ir gyvunai gali patirti ypac
rimty nelaimingy atsitikimy, turinCiy jtakos visuomenés ir gyvuny sveikatai bei
ekonominiams nuostoliams gyvulininkystés sektoriuje;

kadangi pateikti elementai atitinka vieSajj interesg ir sudaro skubig ir nepaprastg
padeétj, kurios reguliavimo negalima atidéti;

remdamasi Rumunijos Konstitucijos (pakartotinai paskelbtos) 115 straipsnio 4
dalimi,

Rumunijos Vyriausybé priima toliau nurodyta nepaprastaji potvarki.

I straipsnis. |Istatymo Nr. 160/1998 dél veterinarijos profesijos
organizavimo ir vykdymo, iS naujo paskelbto 2014 m. kovo 24 d. Rumunijos
oficialiajame leidinyje Nr. 209, | dalis, su pakeitimais, 37 straipsnis iS dalies
keiCiamas taip:

»37 straipsnis. 1. Didmenine prekybg veterinariniais vaistais vykdo tik didmeniniai
veterinariniy vaisty platintojai arba veterinariniy vaisty gamintojai pagal 2018 m.
gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 del veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, 99 straipsnj; mazmeniné prekyba
veterinariniais vaistais vykdoma tik veterinarijos vaistinése ir veterinariniy vaisty
pardavimo vietose pagal Nacionalinés sanitarinés veterinarijos ir maisto saugos tarnybos
nustatytus reikalavimus.

2. Veterinariniy vaisty didmeniniy platintojy, veterinariniy vaistiniy ir veterinariniy
vaisty pardavimo viety steigimas ir veikla vykdomi Nacionalinés sanitarineés veterinarijos
ir maisto saugos tarnybos pirmininko jsakymu nustatytomis sglygomis; veterinariniy
vaistiniy ir veterinariniy vaisty pardavimo viety, jsteigty remiantis iS dalies pakeistu ir is
naujo paskelbtu Bendroviy jstatymu Nr. 31/1990, atveju akcinio kapitalo dalis turi
priklausyti veterinarijos gydytojui, laikantis 2018 m. kovo 1 d. Europos Sajungos
Teisingumo Teismo (ESTT) sprendimo byloje C-297/16.

3. Veikla veterinarijos vaistinése ir veterinarijos vaistiniy skyriuose vykdoma
prizitrint registruotam veterinarijos gydytojui, atsakingam uz veterinariniy vaisty tiekima
rinkai, laikantis galiojanciy teisés akty nuostaty, kuris atitinka vieng is Siy salygu:



a) yra bendroveés, kuriai priklauso veterinarijos farmacijos jstaiga, akcininkas ir
(arba) vadovas;

b) yra veterinarijos gydytojas, kuris yra veterinarijos farmacijos j[staigos
savininkas;

¢) pagal individualig darbo sutartj dirba veterinarijos farmacijos jstaigoje.

4. Veterinariniy vaisty didmeniniai platintojai, veterinarinés vaistinés ir
veterinariniy vaisty pardavimo vietos veikia remdamiesi Nacionalinés sanitarinés
veterinarijos ir maisto saugos tarnybos isduotu sanitariniu-veterinariniu leidimu ir (arba)
registracija per apskricCiy, atitinkamai Bukaresto savivaldybés, sanitarijos, veterinarijos ir
maisto saugos direktoratus.

5. Veterinarijos vaistinés iSduoda veterinarinius vaistus, kuriems iSduotas
veterinarinis receptas, ribojant pagal gyvuno rusj ir svorj, atitinkamg bukle, gydymo
trukme ir rekomenduojamg doze, ir atitinkamame kvite nurodo veterinarinio recepto
serijg ir numer;j.

6. Veterinarijos vaistinése ir vaisty pardavimo vietose parduodami tik tie
veterinariniai vaistai, kuriy mazmeniné prekyba nedraudziama pagal galiojancius teisés
aktus, atitinkamai su veterinariniu receptu arba be jo.

7. Visus eutanazijai naudojamus veterinarinius vaistus, SvirkS¢iamuosius vaistus,
kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, taip pat SvirkS¢iamuosius
vaistus, kuriy sudétyje yra nacionaliniu lygmeniu kontroliuojamy medziagy, skiria tik
registruoti veterinarijos gydytojai tiek jstaigy, kuriose teikiama veterinariné medicininé
pagalba, patalpose, tiek lauko salygomis, taip pat veterinarijos gydytojai jstaigose,
kuriose gyvunai naudojami mokslo tikslais, ir veterinarijos gydytojai, kuriuos samdo
vieSoji teisingumo srities institucija arba kurie dirba vieSosiose gynybos, vieSosios
tvarkos ir nacionalinio saugumo institucijose, turiniose savo veterinarijos struktaras.

8. Uz vaistiniy preparaty skyrimg atsako registruotas veterinarijos gydytojas;
nukrypstant nuo 1 dalies, jstaigos, kuriose vykdoma veterinarinés medicinos pagalbos
veikla, gali verstis mazmenine prekyba veterinariniais vaistais, kurie naudojami atliekant
medicininius, profilaktinius ar gydomuosius veiksmus, jei jy mazmeniné prekyba
nedraudziama galiojanciais teisés aktais, taip pat kitais papildomais produktais,
naudojamais ligy prevencijos, gerinimo ir gydymo tikslais ir siekiant uztikrinti tinkama
gyvuny sveikatos ir geroves lygj, taciau privalo registruoti pagal veterinarinj recepta
iSduotus vaistus konsultacijy ir gydymo registre kaip daugiasrite veikla, susijusig su
medicinos veiksmu, kuriam nereikia papildomo leidimo.

9. Draudziama skirti, iSduoti ir mazmeninéje prekyboje parduoti SvirkS¢iamuosius
antimikrobinius veterinarinius vaistus didesnése nei 10 mililitry pakuotése,
Svirks¢iamuosius veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra medziagy, turinciy hormoninj,
tirostatinj ar beta agonistinj poveikj, Svirks¢iamuosius antiparazitinius veterinarinius
vaistus, biologinius veterinarinius vaistus, |[skaitant imunologinius, eutanazijai
naudojamus veterinarinius vaistus, veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra anesteziniy
medziagy ir SvirkSCiamuyjy raminamuyjy vaisty, veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra
iSoriniy antiparazitiniy medziagy, pateikiamus kaip emulsiné suspensija ir (arba)
koncentratas ir naudojamus iSoriniam naudojimui galvijams, avims, ozkoms, kiauléms,
arkliniy seimos gyvunams, paukscCiams arba fumigacijos bicCiy juosteléms, veterinarinius
vaistus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, ir veterinarinius vaistus,
kuriy sudetyje yra medziagy, kurioms taikoma nacionaliné kontrolé.

10. Mazmeniné prekyba internetu leidziama tik veterinariniais vaistais, kurie
iSduodami be veterinarinio recepto ir kuriuos iSduoda tik veterinarijos farmacijos jstaigos,
turinCios leidimg ir (arba) registruotos pagal sanitarines ir veterinarines taisykles,



laikantis Nacionalinés sanitarinés veterinarijos ir maisto saugos tarnybos pirmininko
isakymu nustatyty salyguy.

11. Vaistinés, kuriy veikla reglamentuojama Farmacijos jstatymu Nr. 266/2008, iS
naujo paskelbtu su vélesniais pakeitimais ir papildymais, iSduoda Zmonéms skirtus
vaistus, jskaitant narkotines ir psichotropines medziagas, ir vaistus, kuriems taikoma
nacionaliné  kontrolé, remdamosi registruoty veterinarijos gydytojy iSduotais
veterinariniais receptais, tais atvejais, kai néra panaSaus veterinarinio vaisto, kuriam
suteiktas leidimas prekiauti arba kuris gali bati tiekiamas Rumunijos rinkai.

12. Ukiai, kuriuose laikomi gyvanai ir kurie turi leidima ir (arba) yra registruoti
veterinarijos sveikatos tikslais, gali jsigyti veterinariniy vaisty pagal uzsakymo forma,
patvirtintg registruoto veterinarijos gydytojo, organizuoto pagal teisés aktus, kuris teikia
veterinarine medicinine pagalbg ir nuolat stebi gyvuno (-y) sveikatos bukle.

13. Nacionalinés sanitarinés veterinarijos ir maisto saugos tarnybos pirmininko
jsakymu sudaromas veterinariniy vaisty, kuriuos skiria tik registruotas veterinarijos
gydytojas, jo prizirimy ar jo atsakomybe skiriamy veterinariniy vaisty sarasas, taip pat
nustatomas didziausias antimikrobiniy vaisty, kuriuos gali laikyti komercinés
gyvulininkystés utkiai, kiekis.

14. Veterinariniy vaisty pardavimo vietos gali vykdyti tik mazmenine prekybg
veterinariniais vaistais, kuriuos leidziama iSduoti be veterinarinio recepto.

15. Registruoti ir (arba) patvirtinti komerciniai veterinarijos Ukiai, kuriuose auginami
ir laikomi sausumos ir vandens gyvunai, kaip apibrézta 2016 m. kovo 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 del uzkreCiamuyjy gyvuny ligy, kuriuo is
dalies keiCiami ir panaikinami tam tikri gyviny sveikatos srities aktai, 4 straipsnio 2 ir 3
dalyse, jskaitant jy asocijuotasias formas, taip pat fiziniy asmeny, auginanciy ir laikanciy
sausumos ir vandens gyvunus, asocijuotgsias formas, negali steigti ar turéti veterinarijos
sveikatos priezitros veiklg vykdanciy jstaigy ir veterinarijos farmacijos jstaigy arba turéti
jy akcinio kapitalo dalies.

16. Zmonéms skirty vaisty didmeniniai platintojai tiekia Zmonéms skirtus vaistus,
skirtus naudoti tik veterinarinéje medicinos praktikoje, [skaitant tuos, kurie priklauso
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kategorijai, ir tuos, kuriems taikoma nacionaliné
kontrolé ir del kuriy isduotas leidimas prekiauti, tais atvejais, kai néra panasaus
veterinarinio vaisto, kuriuo leidziama prekiauti arba kuris tiekiamas Rumunijos rinkai,
jstaigoms, kuriose vykdoma veterinarinés medicinos pagalbos veikla, remiantis
registracijos Bendrajame veterinarijos praktikos registre sertifikatu, turinciu juridinio
asmens statusa arba jo neturinCiu, ir veterinarijos gydytojo teisiy turetojo pasirasytu
uzsakymo dokumentu.

17. Oficialig veterinariniy vaisty importo, gamybos, leidimo prekiauti, didmeninio
platinimo, mazmeninés prekybos, laikymo ir naudojimo kontrole, kurig vykdo Sig juridine
teise turincCios jstaigos, jskaitant veterinarine medicinos pagalbg teikiancias jstaigas,
komercinius ir neprofesionalius gyvuny ukius, taip pat gyvuny savininkus ir (arba)
turétojus, vykdo Nacionaliné sanitarijos veterinarijos ir maisto saugos tarnyba, taip pat
apskriciy ir Bukaresto savivaldybés sanitarijos, veterinarijos ir maisto saugos direktoratai.

18. Veterinarijos sveikatos priezitros jstaigos ir veterinarinés vaistinés pranesa
Biologiniy produkty ir veterinariniy vaisty kontroles institutui apie padétj, susijusig su
antimikrobiniais veterinariniais vaistais ir vaistiniais paSarais, kuriy sudétyje vyra
antimikrobiniy medziagy, naudojamy gyvunams medicinos tikslais ir mazmeningje
prekyboje, jskaitant komerciniuose Uukiuose, pagal 2021 m. sausio 29 d. Komisijos
deleguotajj reglamentg (ES) 2021/578, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 papildomas duomeny apie antimikrobiniy vaisty pardavimo apimtj ir



naudojimg gyvunams rinkimo reikalavimais, ir 2022 m. vasario 16 d. Komisijos
jgyvendinimo reglamentg (ES) 2022/209, kuriuo, vadovaujantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2019/6, nustatomas duomenuy, kurie turi buti renkami ir teikiami
siekiant nustatyti antimikrobiniy vaisty pardavimo apimtj ir naudojimg gyvunams,
formatas.”

Il straipsnis. 1. Nuo Sio nepaprastojo potvarkio jsigaliojimo dienos veterinarijos
vaistinéms draudziama pirkti produktus, kuriy mazmeniné prekyba draudziama pagal
galiojancias teisés akty nuostatas.

2. Veterinarijos vaistinés, kurios Sio nepaprastojo potvarkio jsigaliojimo dieng turi
atsargy veterinariniy vaisty, naudojamy eutanazijai, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra anesteziniy medziagy ir Svirks¢iamuyjy raminamuyjy, veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra iSoriniy antiparazitiniy medziagy, pateikiamy kaip suspensija ir (arba)
emulsinis koncentratas ir naudojamy iSoriniam naudojimui galvijams, avims, ozkoms,
kiauléms, arkliniams gyvinams, naminiams pauksSc¢iams arba bi¢iy dumy juosteléms,
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, taip pat
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra nacionaliniu lygmeniu kontroliuojamy medziagy,
privalo apie tai pranesti apskriCiy arba Bukaresto sanitarijos, veterinarijos ir maisto
saugos direktoratams ir gali jomis prekiauti, kol baigsis jy atsargos, bet ne ilgiau kaip 90
dieny.

3. Veterinarijos vaistinés, kurios Sio nepaprastojo potvarkio jsigaliojimo dieng turi
kity nei 2 dalyje nurodyty produkty atsargy ir kurias draudziama parduoti mazmeninéje
prekyboje, apie jas praneSa apskriCiy arba BukaresSto sanitarijos, veterinarijos ir maisto
saugos direktoratams ir gali jomis prekiauti, kol baigsis jy atsargos, bet ne ilgiau kaip
vienus metus.

Il straipsnis. Sis nepaprastasis potvarkis jsigalioja praéjus 10 dieny nuo jo
paskelbimo.
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