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2007/0064 (COD)

KOMISIJOS KOMUNIKATAS
EUROPOS PARLAMENTUI

pagal EB sutarties 251 straipsnio 2 dalies antra pastraipg
dél
Tarybos bendrosios pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento,
nustatancio Bendrijos farmakologiskai aktyviy medZziagy leistiny likuciy kiekiy

nustatymo gyvulinés kilmés maisto produktuose tvarka ir panaikinancio Reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90, pasiilymo

1. BENDROJI INFORMACIJA
Pasiiilymo perdavimo Europos Parlamentui ir Tarybai data 2007 m. balandzio
(dokumentas COM(2007)194 galutinis — 2007/0064 (COD) 17 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonés 2007 m. rugséjo 26 d.
pateikimo data:

Europos Parlamento nuomonés pateikimo data (pirmasis 2007 m. birzelio 17 d.
svarstymas):

Numatyta bendrosios pozicijos priémimo data: 2008 m. gruodzio 18 d.

2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

Pasitilymu siekiama toliau riboti farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias ketinama itraukti i
maistiniams gyviinams skiriamy veterinariniy vaisty sudéti, taip pat Siy medziagu likuciy
gyvininés kilmés maisto produktuose poveiki vartotojams, taikant Bendrijos procediras.
Nepaisant to, kad pasiiilymu siekiama uztikrinti aukSta vartotoju sveikatos apsaugos lygi, dél
jo neturi sutrikti Bendrijos apriipinimas veterinariniais vaistais. Kartu pasiiilymas turéty padéti
supaprastinti teisés aktus vadovaujantis Komisijos geresnio reglamentavimo strategija,
kadangi reglamentas taps suprantamesnis ir aiSkesnis.

Komisija pasitilymu siekia keturiy pagrindiniy tiksly:

1. gerinti apripinima maistiniams gyviinams skiriamais veterinariniais vaistais, kad buty
uztikrinta gyviiny sveikata bei gerové ir vengiama nelegaliai naudoti chemines medziagas;

2. supaprastinti dabar galiojanCius teisés aktus siekiant didinti nuostaty dél nustatyto
didziausio likuciy kiekio (toliau — DLK) suprantamuma galutiniams vartotojams (t. y. gyvinuy
sveikatos specialistams, valstybiy nariy ir treciyjy Saliy kompetentingosioms institucijoms,
vykdanc¢ioms kontrolg);

3. nustatyti aiSkius nurodymus dé¢l farmakologiSkai aktyviy medziagy likuciy maisto
produktuose kontrolés siekiant geresnés vartotojy sveikatos apsaugos ir geresnio bendrosios
rinkos veikimo;

4. patikslinti DLK nustatymo Bendrijoje tvarka uztikrinant suderinamuma su tarptautiniais
standartais.
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3. PASTABOS DEL BENDROSIOS POZICIJOS
3.1 Bendro pobiidzio pastabos dél bendrosios pozicijos

Per trisalj dialoga pasiektas Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos politinis susitarimas
2008 m. spalio 29 d. buvo patvirtintas Nuolatiniy atstovy komiteto posédyje. Bendraja
pozicija numatyta priimti 2008 m. gruodzio 18-19d. Tiek pakeitimai, tiek siillomos pataisos
pakankamai atitinka pradinio pasitilymo esmg. Atlikus keleta pasiilymo pakeitimy, tekstas
buvo patobulintas, taciau pradiniai tikslai iSliko. Pakeitimai ir pataisos daznai susij¢ su tomis
paciomis pasitilymo nuostatomis. Keletas pakeitimy ir pataisy susij¢ su redakcinio pobiidzio
pataisomis. Atsizvelgus i Tarybos sitilomas pataisas, buvo Siek tiek pakeista struktira ir
numeracija.

Per pirmaji svarstyma Europos Parlamento pasiiilyti pagrindiniai pakeitimai, susij¢ su:
e apripinimu veterinariniais vaistais,

e nuostatomis dél kontrolés, kaip antai kontrolés priemoniy nustatymo, likuciy kiekio,
kuriam esant kompetentingosios institucijos taiko sankcijas, bei vienody salygu treciyju
Saliy importui ir Bendrijos vidaus prekybai patikslinimo, atskaitos tasky,

e salygy, kuriomis Europos vaisty agenttrai (toliau — EMEA) nereikia atlikti tolesnio
mokslinio vertinimo, kai DLK nustaté Maisto ir zemés tikio organizacijos (toliau — FAO) ir
Pasaulio sveikatos organizacijos (toliau — PSO) Codex Alimentarius komisija,

aptarti politiniame susitarime. Siekiant atsizvelgti 1 konkreCius pakeitimus, susijusius su
apriipinimu, jtraukti du nedideli Direktyvos 2001/82/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus, pakeitimai. Be to, Komisija pritaré pareiskimui apie
Direktyvos 2001/82/EB biisimos perzitros galimybiy jvertinima.

Politiniame susitarime néra pakeitimy, kuriais siekiama nustatyti reguliavimo procediira su
tikrinimu (toliau — RPST), iSskyrus RPST, taikoma priimant rizikos vertinimo ir rizikos
valdymo rekomendacijy metodinius principus.

3.2 Europos Parlamento pataisos, visiSkai, i dalies arba i§ esmés jtrauktos | i§
dalies pakeista pasiilyma ir | bendraja pozicija

[ politini susitarima visiSkai, i§ dalies arba i$ esmés itraukti Sie pakeitimai:

2 (dél veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty blisimos perzitros), 3, 4, 6 ir 45
(dél reglamento tikslo), 5 (dél maisto kontrolés), 8 (dél kontrolés atskaitos tasky), 9 ir 10 (dél
reglamento dalyko ir taikymo apimties), 11, 14, 15 ir 16 (d¢l EMEA nuomonés apie DLK
kiekio nustatyma turinio), 17 ir 18 (dé¢l apripinimo veterinariniais vaistais arkliams), 20, 31 ir
34 (dé¢l paspartintos DLK nustatymo tvarkos), 21 (del Komisijos, valstybiy nariy arba
suinteresuotosios Salies ar organizacijos galimybiy kreiptis | EMEA su prasymu pateikti
nuomong del DLK), 23 (dél nuomonés persvarstymo), 24, 25 ir 26 (dé¢l igyvendinimo
priemoniy), 28 ir 32 (dél skaidrumo patvirtinant DLK, nustatyta Codex Alimentarius
komisijos), 35 (d¢l analitiniy metody), 37 ir 40 (d¢l kontrolés atskaitos tasky nustatymo
metodu), 38 (dél kontrolés atskaitos tasky nustatymo ir svarstymo), 39 ir 41 (dél maisto
produkty, kuriy sudétyje yra farmakologiSkai aktyviy medziagy, pateikimo rinkai), 42 (dél
veiksmuy, kuriy turi biiti imtasi aptikus draudziamyju arba neleidziamyju medziagy), 44 (dél
ataskaitos Europos Parlamentui ir Tarybai).
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33 Europos Parlamento pataisos, nejtrauktos j i§ dalies pakeista pasiulyma ir j
bendraja pozicija

1 (dél reglamento teisinio pagrindo), 25 (dél jgyvendinimo priemoniy, atsizvelgiant i
pakeitima, susijusi su Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniu komitetu), 27 (deél
farmakologiskai aktyviy medziagy klasifikacijos), 30 (dél draudimo skirti medziaga
maistiniams gyvinams), 33 (dél siilomo RPST, taikomos nustatant atskira DLK, pakeitimo),
36 (dél maisto produkty apyvartos).

34 Pirminio pasiiilymo pakeitimai, kuriuos Komisija jtrauké j iS dalies pakeista
pasiulyma ir j bendraja pozicija

IS dalies pakeistas pasitilymas nebuvo pateiktas.

3.5 Kiti j Tarybos bendraja pozicija jtraukti pakeitimai, lyginant su pirminiu
pasitlymu

Apskritai, dél kai kuriy pradinio pasitilymo pataisy pasikeité pradinio teksto struktiira; todél

15 straipsnis dél analitiniy metody buvo itrauktas 1 IV dali. Be to, dél pradinio pasiiilymo

pataisy, susijusiy su III ir IV dalimis, teko i§ dalies pakeisti $iu daliy numeracija, taciau

pagrindiniai pradinio teksto aspektai nesikeite.

Padarytos toliau nurodytos konkrecios pataisos.

19 konstatuojamoji dalis i§ dalies pakeista siekiant patikslinti nuostatas del gyvulininkystéje
naudojamy biocidy itraukimo | pasiilyma. Be to, nurodyta, kad Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004 is dalies keiCiamas, siekiant jtraukti nuostatas, kuriomis EMEA pavedama
konsultuoti del veikliyjy medziagy DLK biociduose.

Pridedama nauja 19a konstatuojamoji dalis su finansinémis nuostatomis dél vertinimo,
susijusio su gyvulininkystéje naudojamuose biociduose naudotiny farmakologiskai aktyviy
medziagy DLK nustatymu.

Pridedamos naujos 21a, 21b ir 22a konstatuojamosios dalys, siekiant atsizvelgti i maisto
kontrolés valdymo priemones, jtrauktas i pasiilyma.

25 konstatuojamoji dalis 1§ dalies pakeista, siekiant patikslinti nuostatas dél jgaliojimy
suteikimo Komisijai.

Pateikiama nauja 25a konstatuojamoji dalis, siekiant atsizvelgti i skubos tvarka, itraukta i
komitologijos procediira ir taitkoma nustatant kontrolés atskaitos taskus.

28 konstatuojamoji dalis 1§ dalies kei¢iama, siekiant patikslinti nuostatas del farmakologiSkai
aktyviy medziagy itraukimo ir jy klasifikacijos, atsizvelgiant { DLK, kaip nustatyta dabartinio
DLK reglamentuojancio reglamento prieduose.

1 straipsnio 3 dalis pataisoma pateikiant i§samia nuoroda | Direktyva 96/22/EB.

2 straipsnio b punkte iSbraukiami zodziai ,,visy pirma“.

Siekiant aiSkumo, 1§ dalies kei¢iamas pradinio pasitilymo II dalies 1 skirsnio pavadinimas.
Siekiant aiSkumo, i§ dalies kei¢iama 3 straipsnio formuluoté.

Siekiant jterpti nuoroda | Zmoniy sveikatos apsauga atlickant ekstrapoliacija, 1§ dalies
kei¢iama 5 straipsnio formuluoté.

Siekiant formuluotés aiSkumo, 7 straipsnio ¢ punktas pataisomas iSbraukiant fraze ,kuriy
likuciy rasta tam tikruose gyviininés kilmés maisto produktuose,”. .

7 straipsnio d punktas pataisomas, siekiant patikslinti atvejus, kuriais DLK nenustatomas.
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Siekiant aiSkumo, i§ dalies kei¢iamas pradinio pasitlymo II dalies 2 skirsnio pavadinimas.

9 straipsnio 2 ir 3 dalys i§ dalies pakeiciamos, siekiant valstybes nares ir suinteresuotasias
Salis bei organizacijas itraukti tarp subjekty, kurie pagal 9 straipsni gali teikti praSyma dél
DLK.

Remiantis 19 ir 19a konstatuojamosiomis dalimis, iterpiamas 9a straipsnis, kuriuo siekiama
patikslinti, kodél i pasitilyma ketinama itraukti gyvulininkystéje naudojamus biocidus.
Komisija pritaria, kad biity taip patikslinta. Taip pat nustatomos finansinés nuostatos de¢l Sios
kategorijos produkty vertinimo.

10 straipsnyje iterpiama nauja antra pastraipa, susijusi su dabartinio DLK taikymo srities
iSplétimu.

13 straipsnio 2 dalis pataisoma taip, kad i farmakologiskai aktyviy medziagy klasifikacija taip
pat biity itraukti specialiis maisto produktai ir (arba), tam tikrais atvejais, rusys.

Siekiant aiSkumo, 13 straipsnio 2 dalies ¢ punkto formuluoté i$ dalies pakei¢iama.

[traukiamas 13b straipsnis, susijgs su medziagy skyrimu maistiniams gyviinams, kuriame
paliekamas dabartinio DLK reglamentuojancio reglamento 14 straipsnio 1 dalies turinys.

14 straipsnio 1 dalies 2 pastraipos formuluote i§ dalies pakei¢iama.

17 straipsnio 1 dalies (politiniame susitarime — 15 straipsnio 1 dalis) formuluoté i§ dalies
pakeiciama.

17 straipsnyje (politiniame susitarime — 15 straipsnis) pridedama nuostata d¢l skubos tvarkos,
taikomos pagal komitologijos procediira nustatant kontrolés atskaitos taskus.

18 straipsnio 1 ir 2 dalys (politiniame susitarime — 16 straipsnio 1 ir 2 dalys) pataisomi,
siekiant patikslinti kontrolés atskaitos taSky nustatymo procediira.

21 straipsnyje pridedama nauja 4 dalis, kuria $i nuostata suderinama su nuostata del skubos
tvarkos, taikomos pagal komitologijos procediirg nustatant kontrolés atskaitos taskus.

22 straipsnyje pridedama nauja 2 dalis, siekiant numatyti pagal dabartini DLK
reglamentuojant] reglamenta jau suklasifikuoty medziagy ekstrapoliacijos galimybeg.

Remiantis 19 konstatuojamaja dalimi, pridedamas naujas 23a straipsnis, kuriuo numatomas
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimas, siekiant jtraukti nuostatas, kuriomis EMEA
pavedama konsultuoti dél aktyviyju medziagy liku¢iy DLK biociduose.

4, ISVADA

Komisija visiSkai pritaria bendrajai pozicijai.

5. Komisios PAREISKIMAS

Komisija pasiiilé¢ pateikti pareiSkima dél Direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus, blisimos perzitiros ir numatyti galimybe atsizvelgti |
Europos Parlamento pakeitima Nr. 2, kuriuo sitiloma nauja la konstatuojamoji dalis.

Sitiloma §1 Komisijos pareiSkimo formuluoté:

»Komisija zino apie pilieCiy, veterinarijos gydytoju, valstybiy nariy ir gyviiny sveikatos
pramonés atstovy susiripinima de¢l direktyvos, kuria nustatomos veterinariniy vaisty
rinkodaros teisés suteikimo taisyklés, ypa¢ dél esamy problemy, susijusiy su apripinimu
veterinariniais vaistais ir vaisty naudojimu ty rasiy gyvinams, kuriems juy neleidziama
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naudoti, taip pat dél bet kokios neproporcingos reglamentavimo nastos, kuri trukdo vystyti
inovacijas, pasalinimo svarbos; vis délto, biitina uztikrinti ir auksto lygio vartotojy sauga, kai
vartojamas gyviininés kilmés maistas. Komisija nurodo, kad $iuo tikslu imamasi reikiamy
veiksmuy, kaip antai taisykliy, reglamentuojanciy veterinariniy vaisty pokycius, paprastinimas
ir minétoji teisés akty, reglamentuojanciy didziausia leidziama likuciy kieki maiste, perzitra.

Be to, siekiant igyvendinti uzdavinius vartotojy saugos ir gyvinuy sveikatos apsaugos,
veterinarijos pramonés, taip pat MVI, konkurencingumo ir administracinés nastos mazinimo
srityse, 2010 m. Komisija pateiks problemy, kylan¢iy taikant veterinarinius vaistus
reglamentuojancia direktyva, ivertinima, kad galéty tam tikrais atvejais pateikti teisiniy
pasiilymuy.*
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