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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal Direktyva
2001/82/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Siuo pasifilymu reaguojama j valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir suinteresuotyjy
subjekty iSreikstg didelj susirtipinimg dél praktinio Reglamento (ES) 2019/6 d¢l veterinariniy
vaisty 152 straipsnio 2 dalies taikymo ir poreikio uZztikrinti nuolatinj ES rinkoje esanciy
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal ankstesnius teisés aktus, tiekimg. Kadangi
2022 m. sausio 28 d. pradétas taikyti Reglamentas (ES) 2019/6, biitina skubiai imtis spresti
iSkilusias aiskinimo problemas, pasalinti bet kokj teisinj netikrumga ir iSvengti bet kokiy
veterinariniy vaisty tiekimo sutrikimy. Pasitlymu siekiama iSvengti veterinariniy vaisty
trukumo rizikos, kuri daryty didel; poveikj tiek tkiniy gyviiny, tiek gyviiny augintiniy
sveikatai ir gerovei. Todél pasiiilyme nustatytos pereinamojo laikotarpio taisyklés, pagal
kurias rinkodaros leidimy turétojai gali iki 2027 m. sausio 29 d. tiekti rinkai veterinarinius
vaistus, atitinkancius Direktyvoje 2001/82/EB arba Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytus
pakavimo ir zenklinimo reikalavimus, net jei jie neatitinka atitinkamy Reglamento (ES)
2019/6 reikalavimy.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPALI
. Teisinis pagrindas

Sio pasidilymo teisinis pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis ir
168 straipsnio 4 dalies b punktas.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Leidimy dél veterinariniy vaisty suteikimas, jskaitant pakavimo ir Zenklinimo reikalavimus,
visapusiskai reglamentuojamas Sajungos lygmeniu. Todé¢l Sio klausimo spresti nacionaliniu
lygmeniu nebity galima.

. Proporcingumo principas

Siekiant uztikrinti nuolatinj veterinariniy vaisty prieinamumg ir teisinj tikrumg, biitina
nustatyti veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/82/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisykles.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Geresnio reglamentavimo poziiiriu veiksmy gairés, konsultacijos su suinteresuotaisiais
subjektais arba poveikio vertinimas néra biitini, nes pasitlyme nustatomos pereinamojo
laikotarpio taisyklés, biitinos tam, kad bty taikomas Reglamentas (ES) 2019/6; jis jau
pradétas taikyti 2022 m. sausio 28 d. Tod¢l pasitilyma reikia priimti skubos tvarka. Pasitilymu
nenustatoma jokia nasta ekonominés veiklos vykdytojams ar valstybéms naréms. 2022 m.
sausio 28 d. SANTE GD pareiSkime, kuriame iSreikStas ketinimas parengti §j pasitilyma,
atsizvelgta j pramonés ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy iSkeltus susirtipinimg
keliancius klausimus.
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4, POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymas neturi poveikio Sgjungos biudzetui.
5. KITI ELEMENTAI

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Pagal pasiiilyme nustatytas pereinamojo laikotarpio taisykles rinkodaros leidimy turétojai gali
iki 2027 m. sausio 29 d. tiekti rinkai veterinarinius vaistus, atitinkan¢ius Direktyvoje
2001/82/EB arba Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytus pakavimo ir Zenklinimo
reikalavimus, net jei jie neatitinka atitinkamy Reglamento (ES) 2019/6 reikalavimy.
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EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami ] Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu?,
pasikonsultave su Regiony komitetu?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1) 2022 m. sausio 28 d. pradeétas taikyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/63;

2 veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB* arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
726/2004°, rinkodaros leidimy turétojai iki 2022 m. sausio 28 d. negali jvykdyti
Reglamento (ES) 2019/6 10-16 straipsniuose iSdéstyty reikalavimy. Be to,
kompetentingos institucijos negali tvarkyti visy bitiny rinkodaros leidimy, suteikty
pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, salygy keitimy,
kaip apibréZta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 39 punkte, kad laiku uZtikrinty
atitiktj Reglamento (ES) 2019/6 1016 straipsniams;

3) todél biitina nustatyti pereinamojo laikotarpio taisykles, susijusias su veterinariniy
vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr.
726/2004, pakavimu ir zenklinimu, siekiant uztikrinti, kad tie vaistai ir toliau biity
prieinami Sagjungoje, ir uztikrinti teisinj tikrumg. Pereinamojo laikotarpio taisyklés

! oLC,,p..

2 oLC,,p..

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

4 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).
5 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.726/2004, nustatantis

Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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turéty buti taikomos tik veterinariniams vaistams, kurie neatitinka Reglamente (ES)
2019/6 nustatyty pakavimo ir zenklinimo reikalavimy, bet atitinka visas kitas to
reglamento nuostatas;

4) Reglamente (EB) Nr. 726/2004 konkre¢iy zenklinimo ir pakavimo reikalavimy
nenustatyta. Taciau 1§ 2022 m. sausio 27 d. taikytos Reglamento (EB) Nr. 726/2004
redakcijos 31 straipsnio 1 dalies, 34 straipsnio 1 dalies ¢ punkto, 34 straipsnio 4 dalies
e punkto ir 37 straipsnio matyti, kad produktai, kuriy leidimai suteikti pagal tg
reglamenta, turi atitikti Direktyvos 2001/82/EB 58—64 straipsnius;

(5) Siuo reglamentu nustatomos pereinamojo laikotarpio taisyklés, kurios turéty biti
taikomos nuo Reglamento (ES) 2019/6 taikymo pradzios dienos, t.y. nuo 2022 m.
sausio 28 d. Todél Sis reglamentas turéty biiti tatkomas nuo tos pacios datos;

(6) kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jo
poveikio ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali priimti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu
nevirS$ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Apibréitys
Siame reglamente vartojamos Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 1, 24, 27 ir 35 dalyse
pateiktos terminy apibréztys.

2 straipsnis

Veterinarinius vaistus, kuriy leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 ir kurie atitinka 2022 m. sausio 27 d. taikytos Direktyvos 2001/82/EB
redakcijos 5864 straipsnius, galima tiekti rinkai iki 2027 m. sausio 29 d., net jei jy
zenklinimas ir, kai taikoma, pakuotés lapelis neatitinka Reglamento (ES) 2019/6 10-16
straipsniy.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
4
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