Darbo instrukcijos KT-2-5-D1 „Pašarų ūkio subjektų valstybinė veterinarinė kontrolė“ 
5 priedas

SPECIALIEJI REIKALAVIMAI PAŠARŲ ŪKIO SUBJEKTUI, GAMINANČIAM, SAUGANČIAM, VEŽANČIAM, 
TIEKIANČIAM RINKAI VAISTINIUS PAŠARUS IR (AR) TARPINIUS PRODUKTUS 
	Eil. Nr.
	Reikalavimas
	Teisės akto straipsnis, dalis, punktas
	Atitikties įvertinimas
	Pastabos

	
	
	
	Taip
	Ne
	Netaikoma/ Neaktualu
	

	Reikalavimai patalpoms ir įrangai

	1. 
	Ar patalpos, įranga švarūs?
	[1] I priedo 1 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	

	2. 
	Ar valymas vykdomas pagal parengtas raštiškas procedūras?
	[1] I priedo 1 skirsnio 1 dalis 
	
	
	
	

	3. 
	Ar į patalpas gali patekti tik turintis teisę personalas?
	[1] I priedo 1 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai personalui

	4. 
		Ar atsakingu už vaistinių pašarų ir tarpinių produktų gamybą, pateikimą rinkai paskirtas kvalifikuotas asmuo?



	[1] I priedo 2 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	[Pateikti rašytiniai įrodymai.]

	5. 
	Ar atsakingu už kokybės kontrolę kvalifikuotas asmuo? 
	[1] I priedo 2 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	[Pateikti rašytiniai įrodymai.]

	6. 
	Ar už gamybą ir kokybės kontrolę paskirti skirtingi atsakingi asmenys (išskyrus mobiliuosius maišytojus)? 
	[1] I priedo 2 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai pašarų tvarkymui

	7. 
	Ar veterinariniai vaistai saugomi tam skirtose, saugiose, pakankamo dydžio, ženklintose patalpose ir vietose? 
	[1] I priedo 3 skirsnio 3 dalis, 5 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	8. 
	Ar veterinariniai vaistai saugomi taip, kad nepakistų jų charakteristikos? 
	[1] I priedo 3 skirsnio 3 dalis
	
	
	
	

	9. 
	Ar vaistiniai pašarai ir (ar) tarpiniai produktai laikomi atskirai nuo visų kitų pašarų? 
	[1] I priedo 3 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	10. 
	Ar medžiaga, naudojama gamybos linijai valyti, saugoma, identifikuojama bei tvarkoma, kad nebūtų pakenkta pašaro saugai ir kokybei?
	[1] I priedo 3 skirsnio 4 dalis
	
	
	
	

	11. 
	Ar vaistiniai pašarai ir (ar) tarpiniai produktai gaminami tik iš veterinarinių vaistų, kuriems Lietuvos Respublikoje išduotas leidimas juos naudoti vaistiniams pašarams gaminti? 
	[1] 5 straipsnio 1 dalis
	
	
	
	[Veterinarinių vaistų registras.] 

	12. 
	Ar vaistiniai pašarai ir (ar) tarpiniai produktai gaminami laikantis veterinariniame vaistinių pašarų recepte arba, kai taikoma, vaisto apraše nustatytų atitinkamų sąlygų?
	[1] 5 straipsnio 2 dalies a punktas
	
	
	
	

	13. 
	Ar pašaro priedas, kuris leidžiamas kaip kokcidiostatikas ar histomonostatikas ir kurio didžiausias leistinas kiekis nustatytas atitinkame leidime, terpiamas į pašarą tik jei jis nėra naudotas kaip veiklioji medžiaga veterinariniame vaiste?
	[1] 5 straipsnio 2 dalies b punktas
	
	
	
	

	14. 
	[bookmark: _Hlk181104335]Ar bendras veikliosios medžiagos kiekis pašare yra ne didesnis nei maksimalus jos kiekis, nustatytas veterinariniame vaistinio pašaro recepte, kai veterinarinio vaisto veiklioji medžiaga yra tokia pati kaip atitinkamo pašaro priede panaudota medžiaga?
	[1] 5 straipsnio 2 dalies c punktas
	
	
	
	

	15. 
	Ar į pašarą įterpti veterinariniai vaistai susimaišę su juo, sudaro stabilų mišinį visą vaistinio pašaro saugojimo trukmę ir atitinka veterinarinio vaisto galiojimo pabaigos datą?
[Nurodykite pateiktus dokumentus...]
	[1] 5 straipsnio 2 dalies d punktas
	
	
	
	

	16. 
	Ar yra raštu sudarytas kokybės kontrolės planas?
	[1] I priedo 4 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	[Kontrolės plane turi būti įtrauktas svarbiųjų taškų gamybos procese tikrinimas, mėginių ėmimo procedūros ir dažnumas, analizės metodai ir jų taikymo dažnumas, atitiktis vaistinių pašarų ir tarpinių produktų specifikacijoms ir priemonės, kurių turi būti imamasi, kai specifikacijų nesilaikoma.]

	17. 
	Ar reguliariai ir tinkamai atliekami tyrimai dėl minimalaus vaistinių pašarų bei tarpinių produktų saugojimo laiko? 
[Nurodykite pateiktus dokumentus...]
	[1] I priedo 4 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	[Ūkio subjektas turi būti nustatęs ir įgyvendinęs tyrimų atlikimo dažnį bei tyrimų metodiką, atitinkančią vykdomos gamybos pobūdį. Gauti tyrimų duomenys turi įrodyti minimalų vaistinių pašarų ir tarpinių produktų saugojimo laiką.] 

	18. 
	Ar pašare ir jo etiketėje nurodytas veikliųjų medžiagų kiekis atitinka leidžiamą nuokrypą? 
	[1] 9 straipsnio 3 dalis, IV priedas
	
	
	
	

	19. 
	Ar tinkamai atliekami išmaišymo (homogeniškumo) tyrimai? 
[Nurodykite pateiktus dokumentus...]
	[1] 6 straipsnio 1 dalis, I priedo 4 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	[Ūkio subjektas turi būti nustatęs ir įgyvendinęs tyrimų atlikimo dažnį bei tyrimų metodiką, atitinkančią vykdomos gamybos pobūdį. Gauti tyrimų duomenys turi įrodyti vaistinių pašarų ir tarpinių produktų homogeniškumą.]

	20. 
	Ar gaminamuose pašaruose veterinarinis vaistas pasiskirsto homogeniškai?
	[1] 6 straipsnio 1 dalis, I priedo 4 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	21. 
	Ar pašarų ūkio subjektai taiko priemones, kad išvengtų kryžminės taršos?
	[1] 7 straipsnio 1 dalis 
	
	
	
	

	22. 
	Ar reguliariai ir tinkamai atliekami maksimalių veikliosios medžiagos netiksliniuose pašaruose kryžminės taršos verčių nustatymo tyrimai?
[Nurodykite pateiktus dokumentus...]
	[1] I priedo 4 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	[Ūkio subjektas turi būti nustatęs ir įgyvendinęs tyrimų atlikimo dažnį bei tyrimų metodiką, atitinkančią vykdomos gamybos pobūdį. Gauti tyrimų duomenys turi įrodyti, jog laikomasi nustatytų maksimalių veikliosios medžiagos netiksliniuose pašaruose kryžminės taršos verčių.]

	23. 
	Ar netikslinių pašarų tarša veikliosiomis medžiagomis atitinka leistinas vertes?
	[1] 7 straipsnio  4 dalis
	
	
	
	

	24. 
	Ar pašarai ir tarpiniai produktai laikomi  atskirtose ir saugiose patalpose arba sandariai uždarytose talpyklose, specialiai suprojektuotose tokių produktų laikymui?
	[1] I priedo 5 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	

	25. 
	Ar vaistiniai pašarai ir tarpiniai produktai laikomi vietose, kurios įrengtos, pritaikytos ir tvarkomos siekiant užtikrinti geras saugojimo sąlygas? 
	[1] I priedo 5 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	

	26. 
	Ar vaistiniai pašarai ir tarpiniai produktai saugomi taip, kad juos būtų lengva atpažinti, identifikuoti? 
	[1] I priedo 5 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	[Vaistinių pašarų ir tarpinių produktų saugojimo vietos turi būti ženklintos.]

	27. 
	Ar vaistiniai pašarai ir (ar) tarpiniai produktai, kurių galiojimas baigėsi, kurie buvo atsiimti arba grąžinti, saugomi specialiose patalpose? 
	[1] I priedo 5 skirsnio 3 dalis
	
	
	
	

	28. 
	Ar vaistiniai pašarai ir tarpiniai produktai vežami taip, kad juos būtų lengva atpažinti, identifikuoti?
	[1] I priedo 5 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	[Gabenami vaistiniai pašarai ir tarpiniai produktai turi būti paženklinti, juos turi lydėti atsekamumą užtikrinantys dokumentai.]

	29. 
	Ar vaistiniai pašarai ir tarpiniai produktai vežami tam skirtomis transporto priemonėmis?
	[1] I priedo 5 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	30. 
	Ar transporto priemonių talpyklos, naudojamos vaistiniams pašarams ar tarpiniams produktams vežti, išvalomos po kiekvieno naudojimo?
	[1] I priedo 5 skirsnio 4 dalis
	
	
	
	

	31. 
	Ar vaistiniai pašarai tiekiami pateikus veterinarinį vaistinių pašarų receptą? 
	[1] 16 straipsnio 1 dalies a punktas
	
	
	
	

	32. 
	Ar tiekiami vaistiniai pašarai atitinka veterinarinį vaistinių pašarų receptą ir laikomasi žemiau nurodytų sąlygų:
	
	
	
	
	

	32.1.
	veterinariniame vaistinių pašarų recepte pateikiama visa privaloma informacija?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 6 dalis
	
	
	
	[Veterinarinių vaistinių pašarų recepte turi būti pateikiama Reglamento (ES) Nr. 2019/4 V priede  nurodoma informacija.]

	32.2.
	vaistiniai pašarai, skirti maistiniams gyvūnams ir kailiniams žvėreliams, pagal tą patį veterinarinių vaistinių pašarų receptą naudojami vienam gydymui?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 7 dalis 
	
	
	
	

	32.3.
	vaistinių pašarų, skirtų maistiniams gyvūnams ir kailiniams žvėreliams, gydymo trukmė atitinka pašaruose esančio veterinarinio vaisto aprašą (kai trukmė nenurodyta – ji negali viršyti vieno mėnesio, o vaistinių pašarų, kurių  sudėtyje yra antibiotikų, atveju – dviejų savaičių)?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 7 dalis
	
	
	
	

	32.4.
	veterinarinis vaistinių pašarų receptas ne maistui skirtiems gyvūnams, kurie nėra kailiniai žvėreliai, galioja ne ilgiau kaip 6 mėnesius nuo jo išdavimo dienos?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 8 dalis
	
	
	
	

	32.5.
	veterinarinis vaistinių pašarų receptas maistui skirtiems gyvūnams ir kailiniams žvėreliams galioja ne ilgiau kaip 3 savaites nuo jo išdavimo dienos?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 8 dalis

	
	
	
	

	32.6.
	vaistinių pašarų, kurių sudėtyje yra antimikrobinių veterinarinių vaistų, veterinarinis vaistinių pašarų receptas galioja ne ilgiau kaip 5 dienas nuo jo išdavimo dienos? 
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 8 dalis
	
	
	
	

	32.7.
	veterinariniame vaistinių pašarų recepte nurodytas tik vienas veterinarinis vaistas, kurio sudėtyje yra antimikrobinių medžiagų?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 9 dalis
	
	
	
	

	32.8.
	veterinarinis vaistinių pašarų receptas atitinka veterinarinio vaisto aprašą?

	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 10 dalies a punktas
	
	
	
	[Išskyrus veterinarinių vaistų, kuriuos ketinama naudoti pagal Reglamento (ES) 2019/6 112, 113 arba 114 straipsnį, atveju.]

	32.9.
	veterinariniame vaistinių pašarų recepte nurodyta veterinarinių vaistų paros dozė, kuri turi būti įterpiama į tokį vaistinių pašarų kiekį?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 10 dalies b punktas
	
	
	
	

	32.10.
	veterinariniame vaistinių pašarų recepte nurodoma, kad vaistiniai pašarai, kuriuose yra nustatyta veterinarinio vaisto dozė, sudarytų ne mažiau kaip 50 % pašaro paros davinio sausosios medžiagos pavidalu, o veterinarinio vaisto dozė atrajotojams  būtų dedama į ne mažiau kaip 50 % pašaro papildų, išskyrus mineralinius papildus?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 10 dalies c punktas

	
	
	
	

	32.11.
	veterinariniame vaistinių pašarų recepte nurodoma veikliųjų medžiagų įterpimo norma?
	[1] 5 straipsnio 3 dalis, 16 straipsnio 1 dalies b punktas, 10 dalies d punktas
	
	
	
	

	33.
	Ar vaistiniai pašarai parduodami tik uždarose pakuotėse ar talpyklose?
	[1] 10 straipsnio 1, 2 dalys
	
	
	
	[Pakuotės ar talpyklos turi būti uždarytos tokiu būdu, kad jas atidarant, uždarymo įtaisas būtų pažeidžiamas ir negalėtų būti panaudotas dar kartą, išskyrus numatytas išimtis.]

	34.
	Ar vaistinius pašarus tiekiant talpykloje pridedamas dokumentas, kuriame nurodomi visi privalomi ženklinimo rekvizitai?
	[1] 9 straipsnio 2 dalis
	
	
	
	[Privalomi rekvizitai, kurie turi būti nurodomi pridedame dokumente tiekiant vaistinius pašarus talpykloje, pateikiami Reglamente (ES) Nr. 2019/4.]

	35.
	Ar vaistiniai pašarai nereklamuojami, neplatinami reklamos tikslais, išskyrus numatytas išimtis? 
	[1] 11 straipsnio 1–5 dalys
	
	
	
	

	Papildomi reikalavimai mobiliesiems maišytojams

	36.
	Ar mobilieji maišytojai transporto priemonėje, kurioje gaminami vaistiniai pašarai, turi visų privalomų dokumentų kopijas?
	[1] I priedo 8 skirsnio 1 dalies a, b, c, d, e punktai
	
	
	
	[Mobilieji maišytojai transporto priemonėje, kurioje gaminami vaistiniai pašarai, turi turėti patvirtinimo vaistiniams pašarams gaminti, RVASVT dokumentų, kokybės kontrolės plano, valymo plano ir už vaistinių pašarų gamybą atsakingų asmenų sąrašo kopijas.]

	37.
	Ar mobilieji maišytojai imasi priemonių, kad užkirstų kelią ligų plitimui?
	[1] I priedo 8 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	38.
	Ar transporto priemonės, naudojamos vaistinių pašarų gamybai, išvalomos po kiekvieno naudojimo?
	[1] I priedo 8 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	39.
	Ar mobilieji maišytojai naudoja tik tas transporto priemones, kurių valstybinis numeris buvo praneštas VMVT?
	[1] I priedo 8 skirsnio 3 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai apskaitai ir atsekamumui

	40.
	Ar tvarkomas registras, kuriame saugomi duomenys apie pirkimą, gamybą, saugojimą, vežimą ir pateikimą rinkai, registruojant:
	
	
	
	
	

	40.1.
	RVASVT duomenis?
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies a punktas
	
	
	
	[RVASVT duomenys, kuriuos turi tvarkyti ir saugoti nurodyti Reglamento (EB) Nr. 183/2005 6 straipsnio 2 dalies g punkte ir 7 straipsnio 1 dalyje.]

	40.2.
	susijusius kontrolės rezultatus?
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies b punktas 
	
	
	
	

	40.3.
	duomenis apie įsigytų veterinarinių vaistų, pašarinių žaliavų, kombinuotųjų pašarų, pašaro priedų, tarpinių produktų ir vaistinių pašarų specifikacijas ir kiekius?
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies c punktas
	
	
	
	[Turi būti registruojami duomenys apie veterinarinius vaistus, nurodant partijos numerius, pašarinių žaliavų, kombinuotųjų pašarų, pašarų priedų, tarpinių produktų ir vaistinių pašarų, kurie buvo įsigyti, specifikacijas ir kiekius.]

	40.4.
	duomenis apie sudėtinių dalių ir pagamintų vaistinių pašarų ir tarpinių produktų specifikacija ir kiekius?
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies d punktas
	
	
	
	[Turi būti registruojami duomenys apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų, kurie buvo pagaminti, įskaitant veterinarinių vaistų, nurodant partijos numerius, pašarines žaliavas, kombinuotuosius pašarus, pašarų priedus ir tarpinius produktus, kurie buvo naudoti, partijų specifikacijas ir kiekius.]

	40.5.
	duomenis apie saugotus, vežtus vaistinius pašarus ir tarpinius produktus? 

	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies e punktas
	
	
	
	[Turi būti registruojami duomenys apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų, kurie buvo saugoti ar vežti, partijų specifikacijas ir kiekius.]

	40.6.
	duomenis apie pateiktus rinkai vaistinius pašarus ir tarpinius produktus? 
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies f punktas
	
	
	
	[Turi būti registruojami duomenys apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų, kurie buvo pateikti rinkai ar eksportuoti į trečiąsias valstybes, specifikacijas ir kiekius, įskaitant unikalų veterinarinio vaistinių pašarų recepto numerį.]

	40.7.
	duomenis apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų arba vaistinių pašarų ir tarpinių produktų gamybai naudotų produktų gamintojus ar tiekėjus? 
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies g punktas
	
	
	
	[Turi būti saugoma informacija apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų arba vaistinių pašarų ir tarpinių produktų gamybai naudotų produktų gamintojus ar tiekėjus, įskaitant bent jų vardą ir pavardę ar pavadinimą, adresą, patvirtinimo identifikavimo numerį.]

	40.8.
	duomenis apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų gavėjus? 
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies h punktas
	
	
	
	[Turi būti saugoma informacija apie vaistinių pašarų ir tarpinių produktų gavėjus, įskaitant bent jų vardą ir pavardę ar pavadinimą, adresą, patvirtinimo identifikavimo numerį.]

	40.9.
	duomenis apie veterinarinį vaistinių pašarų receptą išdavusį veterinarijos gydytoją?
	[1] I priedo 6 skirsnio 1, 2 dalies i punktas
	
	
	
	[Turi būti saugoma informacija apie veterinarinį vaistinių pašarų receptą išdavusį veterinarijos gydytoją, įskaitant bent to veterinarijos gydytojo arba specialisto vardą, pavardę ir adresą.]

	41.
	Ar pašarų ūkio subjektas vaistinių pašarų recepto originalus ir 40.1–40.9 klausimuose išvardytus dokumentus saugo bent penkerius metus nuo išdavimo dienos? 
	[1] 16 straipsnio 6 dalis,  I priedo 6 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	

	Reikalavimai skundams ir atšaukimui iš rinkos

	42.
	Ar pašarų ūkio subjektas, tiekiantis rinkai vaistinius pašarus ir tarpinius produktus, įgyvendina skundų registravimo ir nagrinėjimo sistemą?
	[1] I priedo 7 skirsnio 1 dalis
	
	
	
	

	43.
	Ar pašarų ūkio subjektas, tiekia rinkai vaistinius pašarus ir tarpinius produktus, turi įsidiegę vaistinių pašarų ar tarpinių produktų greito pašalinimo iš rinkos sistemą?
	[1] I priedo 7 skirsnio 2 dalis
	
	
	
	



Teisės aktų, pagal kuriuos atliekamas reikalavimo atitikties įvertinimas, sąrašas:

1. 2018 m. gruodžio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 2019/4 dėl vaistinių pašarų gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo iš dalies keičiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir panaikinama Tarybos direktyva 90/167/EEB.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0004#d1e32-19-1






