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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél galimybiy studijos dél veikliosiomis medZiagomis pagristos perZiiiros sistemos
(monografijy) ir kity galimy alternatyvy veterinariniu vaisty keliamos rizikos aplinkai
vertinimui atlikti
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1. JVADAS

Sia ataskaita jgyvendinamas Komisijos jsipareigojimas pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2019/6' 156 straipsnj pateikti galimybiy studijos dél
veikliosiomis medziagomis pagrjstos perziuros sistemos ir kity galimy alternatyvy
veterinariniy vaisty keliamos rizikos aplinkai vertinimui (RAV) atlikti, iSvadas.

Joje taip pat pateikiamos Komisijos iSvados dél poveikio, galinCio atsirasti galimai
jgyvendinus naujg poziirj ] RAV, ir dél tokio jgyvendinimo jvykdomumo $iuo metu,
kai naujoji teisin¢ sistema del veterinariniy vaisty tik pradéta jgyvendinti ir vis dar yra
rengiama.

2. BENDRA INFORMACIJA

Tiek zmoniy sveikatos priezilira, tiek veterinariné priezitra priklauso nuo vaisty.
Mazdaug 3 000 veikliyjy medziagy leidZiama naudoti Zzmonéms skirtuose vaistuose arba
veterinariniuose vaistuose, arba ir vienuose, ir kituose, taciau valstybése narése tai labai
skiriasi?. Siuo metu ES veterinariniuose vaistuose leidziama naudoti apie 600 veikliyjy
medziagy. Kai kurios veikliosios medziagos taip pat naudojamos kaip biocidiniy
produkty arba augaly apsaugos produkty veikliosios medZziagos.

Nors atsakingo $iy medZiagy naudojimo veterinariniuose vaistuose nauda yra placiai
pripazjstama, susirlpinimg kelia galimas nepageidaujamas S§iy medziagy poveikis
aplinkai ir Zzmoniy sveikatai per aplinkg. Teisés akty leid¢jai iSsprendé susirlipinimag
kelian¢ius klausimus, susijusius su vaistais aplinkoje. Reikalavimas, kad per rinkodaros
leidimy suteikimo procesg buty atliktas veterinariniy vaisty RAV, pirmg karta buvo
nustatytas Direktyvoje 92/18/EEB®. Pareiskéjai, norintys gauti naujus veterinariniy
vaisty rinkodaros leidimus (RL), turi pateikti RAV, pagrijsta dviem nuosekliais etapais®.
I etape vertinamas galimas veterinariniy vaisty poveikis aplinkai, atsizvelgiant |
numatomg paskirtj. Il etapas® vykdomas tik tais atvejais, kai I etape daroma i$vada, kad,
atsizvelgiant | poveiki aplinkai, reikia atlikti iSsamesnj veterinariniy vaisty vertinima.
Sio etapo struktiira grindziama rizikos koeficiento metodu ir poveikio mastas derinamas
su kitais duomenimis apie veterinariniy vaisty iSlikimg ir poveikj susirtipinima
keliantiems aplinkos komponentams. Siuo metu RAV grindziamas keliomis gairémis:
Tarptautinés veterinarijos konferencijos suderinimo klausimais (VICH) 6° ir 38

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, 201917, p. 43).

Europos Komisija, Aplinkos generalinis direktoratas, Kiimmerer, K., ,,Options for a strategic approach to

pharmaceuticals in the environment: final report“ (liet. Strateginio poziiirio j vaistus aplinkoje galimybés.

Galutiné ataskaita), Leidiniy biuras, 2019 m., https://op.europa.eu/s/wEcR.

31992 m. kovo 20 d. Komisijos direktyva 92/18/EEB, kei¢ianti Tarybos direktyvos 81/852/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy analitinius, farmakologinius, toksikologinius bei klinikinius reikalavimus
ir protokolus bandant veterinarinius vaistus, suderinimo priedg (OL L 97, 1992 4 10, p. 1).

4 Ten pat, priedo 5.3 skirsnis.

5 Ten pat, priedo 5.4 skirsnis.

6 Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), ,,Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAs) for

Veterinary Medicinal Products — Phase 1“ (liet. Veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo gairés. 1

etapas) (CVMP/VICH/592/98-FINAL), dokumentg galima rasti adresu https://europa.eu/!lytmMgd.
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gairémis’ ir Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) gairémis®. Pagal Direktyva
2001/82/EB® turéjo biiti atliktas visy generiniy veterinariniy vaisty RAV,
neatsizvelgiant ] tai, ar tokia informacija apie originaly veterinarinj vaista jau buvo
pateikta. Taikant §j reikalavimg gauta informacijos apie daugeli senyjy vaisty ir padéta
gerinti aplinkos apsauga.

Panasiai kaip ir ankstesniuose teisés aktuose'®, Reglamente (ES) 2019/6 reikalaujama,
kad, remiantis pirmiau minétais principais, teikiant paraiskas gauti naujus rinkodaros
leidimus (RL) buty atlickamas RAV. Taciau, jj pradéjus taikyti 2022 m. sausio 28 d.,
RAV atlikti nebereikalaujama teikiant paraiskas gauti generinio veterinarinio vaisto RL,
iSskyrus generinius vaistus, kuriy atveju referencinio veterinarinio vaisto RL buvo
suteiktas iki 2005 m. spalio 1d.}'. Kitas svarbus pakeitimas — galimybé
kompetentingoms institucijoms (KI), derinant vaisto charakteristiky santraukas ir
laikantis Reglamento (ES) 2019/6 72 straipsnio, prasyti rinkodaros leidimo turétojo
(RLT) atnaujinti atitinkamus referenciniy veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti iki
2005 m. spalio mén. ir kurie, kaip nustatyta, gali buti kenksmingi aplinkai, aplinkos
apsaugos dokumentus*?,

Dabartin¢ vaistais pagrista RAV sistema turi tam tikry trakumy: ja neuZztikrinamas
nuoseklus ir suderintas veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos, keliamos rizikos aplinkai vertinimas; néra teisinés prievolés perziiiréti
esamus rizikos vertinimus, kad buity atsizvelgta | mokslo pazanga; tritksta skaidrumo,
nes duomenys néra vieSai prieinami, ir veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti iki 2005 m
spalio mén., kompetentingos institucijos automatiS$kai nepersvarsto, todél jy RAV
neatitinka dabartiniy gairiy.

2020 m. rudenj Komisija paskyré rangova atlikti galimybiy studija, kad biity nustatyti,
surinkti ir iSanalizuoti jrodymai, susij¢ su peréjimo nuo vaistais pagristos sistemos prie
veikliosiomis medziagomis pagrjstos sistemos tinkamumu ir jvykdomumu.

Savo ataskaitoje’® rangovas iSnagrinéjo galima veikliosiomis medZziagomis pagrjstos
monografijy sistemos poveikj bei du alternatyvius pramonés sektoriaus pasiiilymus ir
jvertino $iy pasiilymy veiksminguma ir efektyvumg siekiant Reglamento (ES) 2019/6

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), ,, Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAs) for

Veterinary Medicinal Products — Phase 11 (liet. Veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo gairés. 11

etapas) (CVMP/VICH/790/03-FINAL), dokumentg galima rasti adresuhttps://europa.eu/!bRyWpH.

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), ,, Guideline on environmental impact assessment for veterinary

medicinal products in support of the VICH guidelines GL6 and GL38* (liet. Veterinariniy vaisty poveikio

aplinkai vertinimo  gairés,  kuriomis  grindziamos @ VICH  gairés GL6 ir  GL38)

(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), dokumentg galima rasti adresu https://europa.eu/!fQjmTC.

® 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanéio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

10 Ten pat.

11 Reglamento (ES) 2019/6 18 straipsnio 7 dalis.

12 Ten pat, 72 straipsnis.

13 Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,

Mezler, A., Floeter, C., ,,Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (‘Monographs’) and

Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products* (liet.

Galimybiy studija dél veikliosiomis medziagomis pagristos perziliros sistemos (monografijy) ir kity galimy

alternatyvy veterinariniy vaisty rizikos aplinkai vertinimui atlikti), EW-06-21-127-EN-N, Europos Sgjunga,

Liuksemburgas, 2021 m., ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477, dokumentg galima rasti adresu

https://op.europa.eu/s/wvC9.
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tiksly. Siekdamas atlikti galimybiy studijg, rangovas atliko literatiiros paieska ir surengé
tirlamuosius pokalbius su suinteresuotaisiais subjektais. Jais remdamasis rangovas
nustaté atitinkamy jrodymy Saltinius ir likusias duomeny spragas. Antrame etape
rangovas bandé pasSalinti kai kurias i§ §iy duomeny spragy surengdamas struktiirinius
pokalbius ir interneting apklausa.

3. MONOGRAFIJU SISTEMOS IR JVERTINTU ALTERNATYVU APZVALGA
Monografijy sistema

Ronnefahrt et al*. pasiiilyta veikliosiomis medziagomis pagrista monografijy sistema
suteikia galimybe visoje ES nustatyti suderintg svarbiy ir aukStos kokybés
aplinkosauginiy duomeny, susijusiy su ES rinkoje parduodamuose veterinariniuose
vaistuose naudojamomis veikliosiomis medziagomis, rinkimg. Monografijos biity
privalomos veterinariniy vaisty, kuriy atveju reikia atlikti RAV taikant II etapo
vertinimg, ir veterinariniy vaisty maistiniams gyviinams veikliosioms medziagoms, nes
numatoma, kad jos turés stipresnj poveikj ir didesnj neigiama poveikj aplinkai.

Monografijy sistemoje buty pateikiama informacija tik apie veterinariniuose vaistuose
naudojamas veikligsias medZziagas, o ne apie konkrecius veterinarinius vaistus. Taigi, ji
neblty patvirtinimo sistema ir nepakeisty veterinariniams vaistams taikomy RAV, o
greiciau suteikty duomeny, kurie biity naudojami atliekant vélesnius ekotoksikologinius
vertinimus vaisto lygmeniu. Taigi veikliosios medziagos monografijoje biity pateikta
atitinkama aplinkosauginé informacija, kuri yra labai svarbi toliau rengiant veterinarinio
vaisto, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, RAV. Pagal dabarting sistemag
kiekvienas RLT turi atlikti mokslinius tyrimus, kad gauty Siuos veikliosios medZiagos

14 Ronnefahrt, 1., , Experiences with environmental risk assessment in the authorization procedure of
Veterinary Medicinal Products® tarptautiniame praktiniame seminare ,, Eco-Pharmacovigilance of
Veterinary Medicinal Products ““. 2013 m., Federaliné aplinkos agenttira, Desau-Roslau: 2013 m. gruodzio 4—
5d. Berlynas, p. 1-27. Dokumenta galima rasti adresu
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/dokumente/roennefahrt_vortrag_veroeffentl
ichung_2.pdf, paskutinj karta zitiréta 2022 m. rugséjo 9 d.;

Roénnefahrt, 1., ,,Monograph system of active pharmaceutical substances: necessity, challenges and
perspectives tarptautiniame praktiniame seminare ,, Monograph system on active pharmaceutical
substances . 2014 m., Federaliné aplinkos agentiira, Vokietija: Briuselis, Belgija, p. 1-17. Dokumenta
galima rasti adresu
https://www.ecologic.eu/sites/default/files/event/2015/4_monograph_system_workshop_2014_roennefahrt.p
df, paskutinj kartg zitiréta 2022 m. rugséjo 9 d.;

Rénnefahrt, 1., N. Adler ir S. Hickmann. ,, Paradigm shift - Towards a substance-based environmental risk
assessment of pharmaceuticals“ SETAC Europe metiniame susitikime, 2016 m. Nantas, Prancizija:
Federaliné aplinkos agentiira, santraukg galima rasti adresu
https://cdn.ymaws.com/www.setac.org/resource/resmgr/abstract_books/setac_europe_abstractbook na.pdf,
p. 305, paskutinj kartg zitréta 2022 m. rugséjo 9 d.;

Ronnefahrt, 1. ir N. Adler, ,, Harmonised environmental information of pharmaceutical substances — the
essential base for risk assessment and risk management* Tarptautinéje vaisty aplinkoje rizikos vertinimo
konferencijoje (ICRAPHE). 2016 m., Federaliné aplinkos agentiira: 2016 m. rugséjo 8-9 d., Paryzius,
Pranciizija, p. 1, santrauka galima rasti adresu
https://www.acadpharm.org/dos_public/ICRAPHE_abstract_book VF.pdf, p. 129, paskutinj karta zitréta
2022 m. rugséjo 9 d.;

Rénnefahrt, 1., ,, The ERA master file concept®, praktiniame seminare ,, How fo achieve an appropriate
Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products”. 2017 m., Federaliné aplinkos agentiira,
Vokietija: Briuselis, Belgija, p. 1-14, dokumentg galima rasti adresu

https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/362/dokumente/05 era_master file system ron
nefahrt.pdf, paskutinj kartg zitréta 2022 m. rugséjo 9 d.
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duomenis ir galéty parengti veterinarinio vaisto RAV. Taigi monografijy sistema
palengvinty vaistais pagristy RAV rengimg remiantis veikliosios medziagos
duomenimis. Be to, vieSai skelbiant veikliosios medziagos aplinkosauginius duomenis
biity padidintas skaidrumas ir dar labiau suvienodintos salygos RLT.

MinimalGis  monografijoje  pateiktini  duomenys bty tyrimy  santraukos,
ekotoksikologiniy tyrimy vertinamosios baigtys, fizikiniy ir cheminiy savybiy
vertinamosios baigtys ir i§likimo aplinkoje (irimo ir adsorbcijos) vertinamosios baigtys,
didZziausia prognozuojama koncentracija aplinkoje, dirvozemyje (PECsoiL), arba
didZiausia introdukcijos koncentracija aplinkoje, vandenyje (EICaquatic), hustatyti pagal
esamus bet kokiy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos ir kuriems suteiktas RL, II etapo RAV.

Monografijy sistema pirmiausia bty skirta veikliosioms medziagoms, kuriy RL suteikti
iki 2005 m. spalio mén., pirmenybg teikiant toms, kurios yra svarbios aplinkai. Komisija
turéty parengti prioritetiniy veikliyjy medziagy sarasa.

Visi atitinkami RLT rinkty reikiamus duomenis apie veterinarinius vaistus, kuriy RL ES
jau suteikti ir kuriy keliama rizika aplinkai buvo jvertinta atlikus II etapo RAV.
Veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti iki 2005 m. spalio mén. ir kuriy RAV néra,
atveju visi veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos,
RLT bity teisiskai jpareigoti bendradarbiauti konsorciume, kad pateikty monografijai
reikalingus aplinkosauginius duomenis.

Naujo referencinio veterinarinio vaisto, kurio sudétyje yra naujos veikliosios
medZiagos, atveju RL praSanti jmoné pateikty biitinus aplinkosauginius duomenis,
atsizvelgdama ;] numatomag medziagos paskirt] naujo referencinio veterinarinio vaisto
sudétyje. Monografijoje pateikiamy duomeny apimtis priklausyty nuo to, kaip veiklioji
medziaga bus naudojama veterinariniame vaiste (pvz., veterinarinio vaisto maistiniams
gyviinams atveju dazniausiai reikety atlikti II etapo RAV).

Tuomet monografijy projektus vertinty EMA. Visos monografijos biity saugomos
duomeny bazgje, pvz., kurios priegloba vykdyty EMA. Jos turinys bity viesai
prieinamas visiems suinteresuotiesiems subjektams, t.y. akademinei bendruomenei,
aplinkos apsaugos institucijoms, vandentvarkos valdytojams, pramonés sektoriui ir kt.

Taciau Ronnefahrt et al. siilomoje monografijy sistemoje nenurodoma, kaip Komisija
nustatyty esamy medZziagy prioritetus, kaip biity galima pridéti duomenis, jei biity
suteikti kity veterinariniy vaisty, kuriy RAV atlikti, RL, taip pat nenurodomi
reguliavimo institucijy ir pramonés sektoriaus atsakomybeé, procediiros etapai ir
tvarkaraSciai, i§laidy kompensavimas, kokie duomenys bty jtraukti | monografija ir
kokiu formatu, monografijy atnaujinimo metodas, bet kokia galima mokesciy struktiira,
duomeny bazés reikalavimai ir kiti praktiniai aspektai, paliekant Siuos aspektus
nagrinéti galimame biisimame pasiilyme dél teiseékiiros procediira pritmamo akto,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas arba papildomas Reglamentas (ES) 2019/6. Rangovas mégino



isaiskinti kai kuriuos i§ §iy aspekty savo pasitilyme dél MONO4ERA™, kurj jis vertino
lygiagreciai su Ronnefahrt et al. pasitalymu.

Animal HealthEurope pasitlymas

Asociacijos ,,AnimalhealthEurope (,,AhE®) pasitilymas grindziamas teisine visy ES KI
prievole® viesai skelbti kiekvieno veterinarinio vaisto, kuriam suteiktas RL, (Europos)
viesg vertinimo protokola ((E)PAR)Y ir jame daugiausia démesio skiriama
aplinkosauginiy duomeny vieSinimui. Taciau esamus (E)PAR reikéty perziuréti, kad
aplinkosauginiy tyrimy rezultatai buty jtraukti j standartinj suderintg formatg. Todél uz
perziuréto (E)PAR parengimg biity atsakingos KI, prieSingai nei monografijy sistemos
pasitlyme, pagal kurj didziaja dalj darbo atlikty RLT.

Sistema buty taikoma naujiems veterinariniams vaistams, veterinariniams vaistams,
kuriy RL jau suteiktas ir kuriy RAV yra atliktas, taciau informacijos apie juos (E)PAR
néra, taip pat veterinariniams vaistams, kuriy RL suteiktas iki 2005 m. ir kuriy RAV
neatliktas; sistema biity taikoma tokiu btidu:

. Veterinariniy vaisty, kuriy RL jau suteiktas, atveju KI turéty naudotis jau turimais
dideliais duomeny rinkiniais, kad perzitréty esamus (E)PAR, siekiant jtraukti
turimus vaisty, kuriems taikytas II etapo RAV, poveikio aplinkai tyrimy
rezultatus, jei tai dar nepadaryta.

Veterinariniy vaisty, kuriy RL suteiktas iki 2005 m. spalio mén. ir kuriy RAV
neatliktas, atveju pasitilymas taikomas tik tais atvejais, kai inicijuojamas vaisto
charakteristiky santraukos (VCS) derinimas. Pasitlymg dél VSC suderinimo gali
pateikti KI arba RLT. Tac¢iau koordinavimo grupé (CMDv®®) turi nustatyti $io VCS
derinimo prioritetus. Atnaujindamos ir (arba) rengdamos aplinkosauging informacija
(E)PAR, KI turi atsizvelgti | visg informacija, susijusig su referenciniais ir generiniais
veterinariniais vaistais, ir prireikus paprasyti RLT pateikti reikiama informacijg, kad
bty galima atnaujinti (E)PAR pagal Reglamento (ES) 2019/6 72 straipsnj.

(E)PAR biity pateikiama informacija apie pat] veterinarinj vaistg, su veikligja medziaga
susij¢ aplinkosauginiai duomenys ir RAV santrauka standartiniu suderintu formatu.
,»AhE® pasitilyme pateikiama preliminariy duomeny lentelé, kuria remiantis biity galima

15

16

17

18

Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,
Mezler, A., Floeter, C., ,,Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (‘Monographs’) and
Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products* (liet.
Galimybiy studija dél veikliosiomis medziagomis pagristos perziiiros sistemos (monografijy) ir kity galimy
alternatyvy veterinariniy vaisty rizikos aplinkai vertinimui atlikti), p. 348, EW-06-21-127-EN-N, Europos
Sgjunga, Liuksemburgas, 2021 m., ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477, dokumentg galima rasti
adresu https://op.europa.eu/s/wvC9.

Reglamento (ES) 2019/6 44 straipsnio 10 dalis, 47 straipsnio 3 dalis, 49 straipsnio 11 dalis ir 52 straipsnio 11
dalis kartu su 55 straipsnio 2 dalies a punkto v papunkciu.

Viesas vertinimo protokolas rinkodaros leidimy suteikimo procediiry, iSskyrus centralizuota, atveju ir
Europos viesas vertinimo protokolas centralizuotos procediiros atveju yra dokumentas arba dokumenty
rinkinys, kuriame apraSomas mokslinis vertinimas ir hurodoma vertinimo proceso pabaigoje reguliavimo
institucijy padaryta iSvada. Jame pateikiama konkretaus veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo suteikimo
(arba atsisakymo jj suteikti) prieZaséiy santrauka. PaSalinus konfidencialig komercing informacijg, jis
skelbiamas viesai.

Veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé, jsteigta
pagal Reglamento (ES) 2019/6 142 straipsnio 1 dalj.
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parengti suderintg formatg. Taciau, norint susitarti dél standartinio suderinto formato,
reikéty, kad KI ir galimai pramonés atstovai bendradarbiauty. (E)PAR biity
centralizuotai saugomi Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnyje nurodytoje Sajungos
vaisty duomeny bazéje (SVDB) ir buty vieSai prieinami pagal to reglamento 56
straipsnio 3 dalj.

,,AhE* pasitilyme RAV tebéra susictas su veterinariniu vaistu ir jo naudojimo modeliais,
o monografijy sistema apima tik veikliosios medziagos keliamus pavojus.

Taciau ,,AhE* pasitlyme triiksta aiSkumo dél esamy (E)PAR perziiiros tvarkarascio, dél
to, kaip tai galéty biiti taikoma KI, kaip buty galima nustatyti suderintg pozitrj, kuriuo
biity uztikrinama darni, nuosekli ir i§sami aplinkosaugin¢ informacija visuose (E)PAR,
ir kaip buty nustatomi darbo prioritetai. Nesant teisiSkai jgyvendinamo tvarkarasScio,
sistemos iSsamumas priklausyty nuo atskiry KI noro ir gebéjimo suteikti reikiamy
iStekliy dideliam (E)PAR skaiciui perzitiréti. Nesant aiskios teisinés sistemos, ,,AhE*
pasitilymo jgyvendinimas taip pat priklausyty nuo to, ar KI sutinka su (E)PAR gairiy
persvarstymu, kad bty suderintas duomeny pateikimas.

»Access VetMed“ pasiulymas

Asociacija ,,Access VetMed* (anksCiau vadinta Europos generiniy veterinarijos vaisty
grupe (EGGVP)) taip pat pasitlé alternatyvia sistemg. Ji taikoma tik tiems
referenciniams ir generiniams veterinariniams vaistams, kuriy RL suteikti iki 2005 m.
spalio mén. Pasitlyme teigiama, kad apie veterinarinius vaistus, kuriy RL suteikti po
2005 m. spalio mén., esama pakankamai RAV duomeny. Referenciniy veterinariniy
vaisty, kuriy RL suteikti iki 2005 m. spalio mén., atveju KI, remdamosi $iuo metu
turimais duomenimis ir praktine patirtimi, atlikty rizika pagrista atitinkamo veterinarinio
vaisto perziiirg, kad galéty klasifikuoti jo keliama rizika aplinkai, pvz., ,didelé*,
,,vidutiné®, ,,maza‘“ arba ,,labai maza“.

Dél sios skirstymo | kategorijas sistemos atsirasty poreikis ir biity nustatytas prioritetas
atlikti RAV moksline perziiira, kurig sudaryty Sie etapai: visy esamy RL nustatymas,
naudojant SVDB, visy turimy ekotoksikologiniy duomeny rinkimas, papildymas
duomenimis 1§ kity Saltiniy, moksliné duomeny perziiira, galutiniy vertinamyjy baigciy
ir kity konkre¢iy RAV duomeny siiilymas ir skelbimas.

Tuo atveju, jei referencinis veterinarinis vaistas, kurio RL suteiktas iki 2005 m.
spalio mén., biity nustatytas kaip potencialiai kenksmingas aplinkai ir nebiity atitinkamo
generinio veterinarinio vaisto, kurio RL bty suteiktas po 2005 m. spalio mén. (todél
bity turimi reikiami RAV duomenys), RLT biity atsakingas uz RAV duomeny
generavimg arba atnaujinima.

Kaip ir ,,AhE* pasitlyme, uz pirmiau nurodytus veiksmus biity atsakinga KI, taciau
RLT prireikus teikty RAV duomenis.

Pagrindinis skirtumas nuo ,,AhE* pasitlymo yra tas, kad pagal §j pasitilyma nebiity

reikalaujama, kad KI perziiréty veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti po 2005 m.
spalio mén., (E)PAR, todél Siy vaisty RAV duomenys gali biiti neprieinami viesai.
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Kaip ir ,,AhE* pasiiilyme, ,,Access VetMed*“ pasitlyme truksta aiSkumo dél rizika
pagristos veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti iki 2005 m. spalio mén., perzitiros
tvarkarascio, dél to, kaip tai galéty buti taikoma KI, kaip biity galima nustatyti suderintg
pozitrj, kuriuo bty uztikrinama darni, nuosekli ir i§sami aplinkosaugin¢ informacija
visuose (E)PAR, ir kaip uztikrinti, kad KI poziiiris j veikliosios medziagos rizikos
aplinkai skirstyma j kategorijas nesiskirty.

4. MONOGRAFIJU SISTEMOS IR ALTERNATYVIU PASIULYMU PRIVALUMU IR TRUKUMU
ANALIZE

4.1. Privalumai
Geresné RAV duomeny kokybé

Kadangi RAV duomenys biity perZitirimi ir kaupiami, monografijy sistemos duomenys
biity patikimesni ir kokybiskesni. Kai kuriy veterinariniy vaisty, kuriy RL suteikti iki
2005 m spalio mén., atveju naujus RAV duomenis reikéty parengti pagal galiojancias
gaires. Sutelkus isSteklius biity padidintas tokiy naujy duomeny generavimo
veiksmingumas, pvz., atliekant daug sgnaudy reikalaujancius veikliyjy medZziagy,
pazymety kaip radioaktyviy, tyrimus.

Palyginimui, $iais dviem alternatyviais pasitlymais, kurie pagrjsti su konkre¢iu vaistu
susijusiais duomenimis, o ne su medziagomis susijusiais duomenimis, nebiity iSspresti
tokie klausimai kaip nenuoseklus vertinimas ar ribotas aplinkosauginés informacijos
prieinamumas, todeél jy indélis gerinant RAV duomeny kokybe biity nedidelis.

Geresné prieiga prie RAV duomeny

Taikant dabarting sistemg aplinkosaugos institucijos ir ekspertai, pavyzdziui, tyréjai,
neturi pakankamos prieigos prie RAV duomeny. Taikant monografijy sistemg ir jg
jgyvendinant duomeny bazéje, biity laikomasi Orhuso konvencijos® reikalavimy dél
visuomenés galimybés susipazinti su informacija apie aplinka ir didesnio skaidrumo
visoms suinteresuotyjy subjekty grupémes.

Dviejuose alternatyviuose pasitilymuose daugiausia démesio ir toliau skiriama vaisty
vertinimui. Todel jais nebiity iSsprestas dabartinis kenksmingy veikliyjy medziagy
nustatymo klausimas, o prieiga pric RAV duomeny likty ribota, nes Siy duomeny
reikeéty ieskoti atskiry veterinariniy vaisty EPAR. Be to, ,,Access VetMed* pasiiilymas
taikomas tik referenciniams veterinariniams vaistams, kuriy RL suteikti iki 2005 m.
spalio mén., todél duomeny bazé bty maziau iSsami nei kity dviejy pasitilymy atveju.

Vienodesniu salygu RLT sudarymas
Taikant monografijy sistemag biity pagerintas visy vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios

veikliosios medziagos ir kurie jvedami tuo paciu budu, RLT vienodas poziiiris ] RAV ir
rizikos mazinimo priemones (RMP). Be to, veikliosiomis medziagomis pagrista sistema

19 Konvencija dél teisés gauti informacija, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis j
teismus  aplinkosaugos  klausimais, Jungtiniy Tauty sutarCiy rinkinys, 2161t, p. 447,
https://unece.org/DAM/env/pp/documents/cep43e.pdf.
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buty biitina salyga, kad tos pacios medziagos biity vertinamos nuosekliai, uztikrinant
didesng aplinkos apsauga.

Abu alternatyviis pasiiilymai yra orientuoti | vaisty vertinimus, todél jais nebiity
prisidedama prie vienodesniy salygy sudarymo, nes kiekvienas RLT turéty generuoti
savo duomenis, o tai galéty lemti skirtingas iSvadas dél atskiry vaisty, kuriy sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos.

Auksciausio lygio visuomenés ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos
uZztikrinimas

Monografijy sistema apimty vertingg informacijg apie AAM, pvz., poveiki mikroby
populiacijai, poveikj melsvabakteréms, fizines ir chemines savybes ir j aplinkos
komponentus iSleidZiamos medziagos koncentracijos jvercius. Tai padéty igyvendinti
bendros sveikatos koncepcija.

Monografijy sistema taip pat apimty vertinimg, ar medziagos yra patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT), ir taip padidinty duomeny, kurie yra svarbis
vertinant biomagnifikacija maisto grandinéje ir atliekant tolesnius likuciy tyrimus,
siekiant apsaugoti zmoniy ir gyviiny sveikatg, prieinamuma.

Be to, monografijy sistema padeéty plétoti RMP, skirtas pavirSinio, poZeminio vandens ir
geriamojo vandens tarSai mazinti.

Taikant monografijy sistema taip pat biity sumazintas tiriamyjy gyviny skaicius, pvz.,
atliekant ekotoksikologinius tyrimus, nes biity i§vengiama tyrimy dubliavimo.

Du alternatyviis pasitlymai, kuriuose daugiausia démesio skiriama atskiry vaisty
vertinimams, nebity labai naudingi, nes jais nebiity suderinti aplinkosauginiai
duomenys skirtingy vaisty RAV. Jais biity suderintas tik aplinkosauginiy duomeny
pateikimo Siuose RAV biidas.

4.2. Trukumai
KI tenkanti administraciné nasta ir iSlaidos

Numatoma, kad po pradinio sistemos sgrangos etapo monografijy sistema sumazins
administracing nasta, nes bus kuo labiau sumazintas dubliavimasis tos pacios veikliosios
medziagos vaistais pagristy RAV rengimo ir teikimo procese.

Palyginti su dabartine sistema, monografijy sistema pareikalauty papildomy KI,
veterinarijos farmacijos pramonés, Komisijos ir EMA iSlaidy ir joms tekty atlikti
papildomas administracines uzduotis. Remiantis rangovo atliktais skai¢iavimais,
administraciné nasta, tenkanti KI rengiant ir tvirtinant monografija, sudaryty mazdaug
4 355 EUR uz vieng paraiSka, o KI tenkanti piniginé nasSta, susijusi su RAV vertinimu
pagal esamg monografija, siekty 2 497 EUR uz vieng paraiska. Taigi, visas monografijy
sistemos procesas i$ viso sudaryty apie 6 852 EUR (4,355 EUR monografijai sukurti
+ 2,497 EUR veterinariniy vaisty RAV jvertinti), todél uz veikliosios medziagos
pradinio RAV vertinimg papildomai reikéty mokéti mazdaug 3 027 EUR, palyginti su
mazdaug 3 825 EUR pagal dabartine sistema. Kadangi monografijos parengimo iSlaidos
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yra vienkartinés, vélesniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos, RAV iSlaidos biity mazesnés nei pagal dabarting sistema. Nuo ketvirtojo
rinkodaros leidimo suteikimo proceso, susijusio su ta pacia veikligja medziaga,
monografijy sistemos administraciné naSta blty maZesné¢ nei dabartinés sistemos.
Taciau, atsizvelgiant ] tai, kad pagal Reglamento (ES) 2019/6 18 straipsnj RAV atlikti
nebereikalaujama teikiant paraiSkas gauti generinio veterinarinio vaisto RL (iSskyrus
iSimtines aplinkybes), mazai tikétina, kad tokia keturiy RAV dél tos pacios veikliosios
medziagos padétis kada nors susiklostys.

Reikéty pazyméti, kad taikant monografijy sistema administraciné nasta dalinai biity
perkelta i§ nacionalinio lygmens j ES lygmenj (EMA), nes monografijy sistema ir
susijes tyrimy vertinimas turi biiti centralizuotas ES lygmeniu.

Apskaiciuota, kad bendros monografijy duomeny bazés iSlaidos pirmaisiais metais sieks
apie 66 800 EUR iSorés duomeny bazés (kurig sukuria, prizitiri ir saugo trecioji $alis)
atveju ir 67 200 EUR vidaus duomeny bazés (kurig sukuria, prizitiri ir saugo EMA)
atveju. Apskaiciuota, kad vélesniais metais metinés iSlaidos iSorés ir vidaus duomeny
bazéms atitinkamai sudarys apie 7 200 EUR ir 5 900 EUR.

Taciau reikéty pazymeéti, kad galimybiy studijos ataskaitoje jsp¢jama, jog esama tam
tikry neaiSkumy ir prielaidy, susijusiy su iSlaidy jvertinimu. Kadangi turima informacija
buvo ribota, nebuvo galima atlikti tikslaus vertinimo ir apytiksliai jvertinti bendro
poveikio, kad bty galima objektyviai nustatyti susijusias sgnaudas. Pokalbiuose su
rangovu ir internetinéje apklausoje KI nurode¢, kad joms sudétinga apskaiciuoti dar
nesukurtai sistemai vykdyti reikalingy darbo valandy skai¢iy. Todé¢l apskaiCiuotos
iSlaidos atrodo labai mazos ir neatsizvelgiama | esamy rizikos vertinimy perzitry
atsizvelgiant | mokslo pazangg iSlaidas. Tyrime rekomenduota surinkti daugiau fakty ir
skaitiniy duomeny, kad bty pasalintos likusios Ziniy spragos.

Be to, iSlaidy samatg kritikavo asociacijos ,,AhE® ir ,,AccessVetMet®“. Pasak pramonés,
iSlaidos yra 1§ esmés nepakankamai jvertintos ir pagristos netiksliomis ir
nerealistiSkomis prielaidomis.

Rangovas dviejy alternatyviy pasitilymy iSlaidy sgmatos nepateiké. D¢l to negalima
atlikti iSsamaus Siy trijy pasitlymy iSlaidy palyginimo, todél nejmanoma padaryti
iSvady deél jy individualaus poveikio. Taciau atsizvelgiant ] tai, kad abiejuose
alternatyviuose pasitlymuose KI tenka didesn¢ atsakomybé uz perzidréty (E)PAR
parengima, Sie pasililymai pareikalaus daugiau KI iSlaidy ir iStekliy, o pramone patirs
mazesnes islaidas.

Kadangi numatoma, kad dél monografijy sistemos padidés pramonei (ypa¢ novatoriskai
pramonei) tenkanti nasta, o dél kity dviejy sistemy turéty padidéti KI tenkanti naSta, visi
trys pasitilymai prieStarauja Reglamento (ES) 2019/6 tikslui sumaZinti administracing
nastg.

Poveikis vidaus rinkos prieinamumui ir veikimui
Pramongés atstovai (14 i$ 15 respondenty, daugiausia i§ generiniy vaisty pramongs) ir kai

kurios KI (3 i§ 15 respondenty) numato, kad monografijy sistema turés neigiamg
poveikj veterinariniy vaisty prieinamumui. Tai galéty buti ypa¢ aktualu niSinéms
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rinkoms arba mazesnéms ES valstybéms naréms, kuriose jau ir taip yra nedaug
veterinariniy vaisty, kuriems suteiktas RL. Vaistai, kuriy atveju néra RAV duomeny,
galéty buti pasalinti 1§ rinkos, jei atsirasty monografijos kiirimo islaidy. IS tiesy, kai
kurios veikliosios medziagos, kuriy RAV S§iuo metu néra atliktas, yra jtrauktos i
ribotoms rinkoms skirtus veterinarinius vaistus (pvz., retesniy riisiy gyviinams, tokiems
kaip triusiai, bités, akvakultiiros ruSys ir ozkos, arba retoms ligoms gydyti skirti
veterinariniai vaistai), todél RLT gauna maza pelna. Sia problema buty galima
sumazinti, jei buty numatyta galimybé netaikyti monografijos reikalavimo ribotoms
rinkoms skirty vaisty RLT. Taciau tikétina, kad tai turéty jtakos sistemos iSsamumui ir
padidinty kity vaisty RLT tenkancias iSlaidas. Be to, taip nebiity iSspresta RL problema
mazesnése valstybése narése, kuriose veterinariniai vaistai galéty biiti pasalinti i8S rinkos,
jei pareiskéjas biity priverstas prisidéti prie konsorciumo monografijai sukurti.

Imonéms novatoréms dél monografijy sistemos grei¢iausiai atsirasty papildomy islaidy,
susijusiy su mokesciais uz monografijy vertinima ir priezitira, administracine nasta,
konsorciumo islaidomis ir duomeny valdymo i§laidomis. D¢l to dar labiau sumazéty ES
regiono patrauklumas, susij¢s su vaisty, kuriy sudétyje yra naujy veikliyjy medziagy,
patekimu ] rinkg, o tai sustiprinty naujy veikliyjy medziagy pagrindu pagamintiems
veterinariniams vaistams suteikiamy RL skai¢iaus maz¢jimo tendencija.

Kadangi pagal alternatyvius pasitilymus (,,AhE®“ ir ,,Access VetMed*) RLT tenka
maziau papildomy iSlaidy ir mazesné¢ administraciné¢ naSta nei monografijy sistemos
atveju, taciau papildomos isSlaidos ir nasta tenka KI, numatoma, kad abu pasitilymai
turéty mazesnj poveikj veterinariniy vaisty prieinamumui nei monografijy sistema.
Taciau, atsizvelgiant j papildomg KI tenkanciag nasSta, alternatyviy pasitilymy atveju gali
biti véluojama atlikti vertinimg KI lygmeniu arba KI gali tekti padidinti savo
mokescius.

Netikrumas dél mokesc¢iy ir prieigos prie duomeny ir (arba) ju apsaugos

Siekiant uztikrinti, kad rinka nebtty iSkraipyta, reikéty teisiSkai apibrézti aiSkias ir
proporcingas prieigos prie monografijy taisykles. Respondentai iSreiSkeé susiriipinima,
kad, jei tik keli pagrindiniai dalyviai kontroliuoty mokescius uz prieigg prie duomeny
vykdant bendradarbiavimo veikla, kurios reikalaujama pagal monografijy sistema, MV]
iSlaidos galéty tapti nepakeliamos.

Apskritai buvo susirtipinta, kaip MV] prisitaikyty prie monografijy sistemos ir ar jos
galéty gauti naudos i§ bendradarbiavimo pastangy. Taip pat kaip trikumas buvo
paminéta dél bendradarbiavimo reikalavimy uztikrinama ribota intelektinés nuosavybés

teisiy apsauga.

Abu alternatyvis pasitilymai neturi tokiy paciy trikumy, susijusiy su prieigos
taisyklémis ir galimais mokesciais, susijusiais su §ia prieiga.

5. PAPILDOMI ASPEKTAI
Poveikis veterinarijos ir Zmoniy farmacijos pramonei

Zmonéms skirty vaisty gamyba ir naudojimas taip pat daro poveikj aplinkai.
Atsizvelgiant 1 santykinj veterinariniy vaisty rinkos dydi (tik apie 3 proc. Zmonéms
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skirty vaisty rinkos dydzio), papildomos pastangos, kurias dél monografijy sistemos
turéty vykdyti veterinarijos farmacijos pramon¢, galéty biti laikomos pernelyg
didelémis, palyginti su zmoniy farmacijos pramonés pastangomis, ir gali bati
nepakankamos aukStesniam aplinkos apsaugos lygiui uztikrinti.

Kaip paaiskinta pirmiau, numatoma, kad dviejy alternatyviy pasiilymy atveju
farmacijos pramonei teks mazesné administraciné nasta nei dél monografijy sistemos.
Taciau numatoma, kad dél $iy pasitilymy su veterinariniams vaistais susijusios KI patirs
papildomy islaidy ir nastos, o dél to gali padidéti Siy KI taikomi mokesciai. Dél to
galéty atsirasti papildoma nasta, kuri nebiity taikoma zmonéms skirty vaisty atveju.

Sutikimas

AStuoniy valstybiy nariy KI pareiské pritariancios centralizuotos veikliyjy medziagy
monografijy sistemos kiirimui. Kiti suinteresuotieji subjektai savo nuomoniy nepateiké.

Pramon¢ jau investavo j daugumos generiniy ir originaliy vaisty RAV rengimg ir yra
itin susirtipinusi dél pakartotinio vertinimo ir papildomy islaidy, kurios atsirasty dél
monografijy sistemos. Kaip minéta pirmiau, pramonés atstovai mano, kad monografijy
sistemai reikalingos iSlaidos ir iStekliai galimybiy studijoje yra i§ esmés nepakankamai
jvertinti, o atitinkamoje ataskaitoje nenagriné¢jamos ir nesprendziamos su monografijy
sistemos jgyvendinimu susijusios praktinés klifitys.

Teisinés sistemos perziiira

Ivedus monografijy sistema, reikéty 1§ dalies pakeisti Reglamenta (ES) 2019/6, kaip
nurodyta pasiiilyme dél MONO4ERA. Tai apimty, pavyzdziui, Siy reikalavimy
nustatymg: reikalavimy pareiSkéjams pateikti monografijos projekta, kuris buty 8
straipsnio 1 dalies b punkte ir II priede nurodyty techniniy dokumenty dalis;
reikalavimy, kad esamy veterinariniy vaisty RLT kartu generuoty, naudoty ir teikty KI
aplinkosauging informacija; reikalavimy, kad RLT dalytysi monografijomis;
reikalavimy Komisijai priimti programa, pagal kurig buty laipsniskai kuriamos jau
rinkoje esanciy veikliyjy medziagy monografijos (kompensavimo procediira) ir biity
nustatomi veikliyjy medzZiagy prioritetai; reikalavimy, kad monografijos buty reguliariai
atnaujinamos RLT vykdant jsipareigojimus pagal 58 straipsnj; duomeny apsaugos
reikalavimy; monografijy duomeny bazés reikalavimy; taip pat reikalavimy dél sankcijy
pagal 130 straipsnio 3 dalj uz jsipareigojimy, susijusiy su monografijy rengimu,
nevykdyma.

TeoriSkai abi alternatyvios sistemos (,,AhE* ir ,,Access VetMed*) galéty buti jdiegtos
neperzilir¢jus dabartinés teisinés sistemos. Taciau praktiSkai abiejy sistemy sékmé
visiSkai priklausyty nuo KI noro atlikti reikiamg darbg. Nesant aiSkios teisinés sistemos,
pagal kurig bity nustatytas tvarkarastis, bendras pozitiris ir KI pastangy prioritety
nustatymas, tikétina, kad abu pasiiilymai nebus veiksmingi.

Taigi, norint taikyti bet kurig i§ trijy sitilomy sistemy, reikéty perzitréti dabartine
veterinariniy vaisty teising sistema.
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ISVADOS

Veikliosiomis medziagomis pagrista monografijy sistema ir dvejomis jvertintomis
alternatyvomis jvairiu mastu galéty biti prisidedama prie aplinkos apsaugos gerinimo.

Ivedus monografijy sistemg biity galima geriausiai optimizuoti, pagerinti ir konsoliduoti
RAV skirtus duomenis apie veikliyjy medziagy pavojingumg, pagerinti zinias apie
atitinkamg rizika aplinkai, i§vengti tyrimy naudojant stuburinius gyviinus dubliavimo ir
taip prisidéti jgyvendinant mazinimo, pakartotinio naudojimo ir perdirbimo principag,
uztikrinti geresng RAV duomeny kokybe, sudaryti salygas veiksmingiau gauti
aplinkosauging informacija bei suteikti aplinkosaugos institucijoms, ekspertams ir
visuomenei prieigg prie RAV duomeny. Numatoma, kad ilgainiui sumazés valdzios
institucijoms ir pramonei tenkanti administraciné nasta. Taciau toks administracinés
na$tos mazinimo poveikis néra garantuotas?.

Taikant monografijy sistema biity sustiprinta aplinkos apsauga, taip prisidedant prie
vieno i$ pagrindiniy Reglamento (ES) 2019/6 tiksly?. Be to, monografijy sistema galéty
uztikrinti nuosekly veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra ty paciy veikliyjy medziagy,
vertinima.

Abiem alternatyviais pasitlymais ir toliau daugiausia démesio skiriama vaisty
vertinimui. Todé¢l jais nebiity Salinami kai kurie dabartinés sistemos tritkumai,
pavyzdziui, nenuoseklus vertinimas, ribotas aplinkosauginés informacijos prieinamumas
ir iSliekantys sunkumai nustatant kenksmingas veikligsias medziagas. Dél Siy
alternatyvy aplinkos, gyviiny ir Zmoniy sveikatos apsauga reikSmingai nepageréty. Be
to, abiejuose pasiilymuose truksta aiSkumo dél tvarkaras€io, teisinio vykdymo
uztikrinimo, to, kaip galima uZtikrinti suderintg KI poZiiirj ir kaip turéty biti nustatomi
darbo prioritetai.

Todel tik monografijy sistema padéty pasiekti bendruosius Reglamento (ES) 2019/6
tikslus (i8skyrus numatyta administracinés nastos mazinima, bent jau i§ pradziy) ir remti
ES strateginj pozifirj j vaistus aplinkoje®? bei principa ,,viena medziaga — vienas
vertinimas®, kaip nurodyta Zaliajame kurse®® ir Cheminiy medZiagy strategijoje
tvarumui uztikrinti?*,

Monografijy sistema yra reikSmingas pokytis veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
suteikimo procese. Monografijy sistemos jgyvendinimui reikalingi pakeitimai (jskaitant

Vv —

EMA ir Komisijai) bei pramonei.

20
21
22

23

24

Zr. 4.2 skirsnj ,,KI tenkanti administraciné nasta ir i§laidos®.

7r. 4.1 skirsnj ,,Auki¢iausio lygio visuomenés ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos uztikrinimas.
KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI, TARYBAI IR EUROPOS EKONOMIKOS
IR SOCIALINIY REIKALU KOMITETUI ,,Europos Sajungos strateginis poziliris j vaistus aplinkoje*
(COM(2019) 128 final).

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI, EUROPOS VADOVU TARYBAI,
TARYBAI, EUROPOS EKONOMIKOS IR SOCIALINIU REIKALU KOMITETUI IR REGIONU
KOMITETUI ,,Europos Zaliasis kursas* (COM(2019) 640 final).

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI, TARYBAI, EUROPOS EKONOMIKOS IR
SOCIALINIU REIKALY KOMITETUI IR REGIONY KOMITETUI ,,Cheminiy medziagy strategija
tvarumui uztikrinti. Aplinkos be toksiniy medziagy kiirimas* COM(2020) 667 final.
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Jgyvendinimo etape dél monografijy sistemos ir dviejy siiilomy alternatyvy atsirasty
papildomy islaidy veterinariniy vaisty, kuriy RL jau suteiktas, atveju ir tikétina, kad jos
pareikalauty daugiau islaidy ir iStekliy nei dabartiné sistema, pagal kurig kiekvienos
paraiSkos gauti veterinariniy vaisty RL atveju atlickamas iSsamus RAV. Pagal
monografijy sistemg, palyginti su dabartine sistema ir dviem siilomomis
alternatyvomis, pareiskéjy islaidos, susijusios su naujais veterinariniy vaisty RL, galéty
buti didesnés. Todél negalima atmesti neigiamo poveikio veterinariniy vaisty
prieinamumui galimybés ir gali padidéti MV] tenkanti i$laidy nasta.

Reglamentas (ES) 2019/6 vis dar jgyvendinamas. Jame raginama priimti mazdaug 25
deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus, i§ kuriy mazdaug pusé turéjo bati priimti pries
reglamento taikymo pradzig arba ne véliau kaip taikymo pradzios dieng, t. y. 2022 m.
sausio 28 d. Kitas teisés akty rinkinys, kuriam Komisija skirs daugiausia démesio, i$
esmeés turi buti parengtas iki 2025 m., o vienas aktas turi bati priimtas iki 2027 m. Be
teisekiros darbo, nuo 2018 m., kai buvo priimtas reglamentas, KI ir pramonés iStekliai
ir pastangos buvo nukreipti | naujos teisinés sistemos jgyvendinimg. Tai buvo ir tebéra
labai daug tinklo ir pramonés pastangy reikalaujantis ir juos apsunkinantis darbas. Be to,
prireiks laiko, kad biity matomas dabartinés sistemos poveikis, susijes su RAV,
pavyzdziui, 18 straipsnio 7 dalies poveikis paraiSkoms gauti generinio veterinarinio
vaisto RL ir 72 straipsnio poveikis seniesiems vaistams, kuriems netaikytas RAV. Todél
monografijy sistemos arba bet kurios 1§ dviejy sitilomy alternatyvy jvedimas, papildant
priemones ir metodus, kuriuos reikéty jdiegti siekiant jgyvendinti Reglamentg (ES)
2019/6, siuo metu atrodo per ankstyvas ir reikSty pernelyg didelius jau ir taip trukstamy
iStekliy reikalavimus.

Monografijy sistemos jgyvendinimas galéty biiti persvarstytas, kai Reglamentas (ES)
2019/6 bus visiskai jgyvendintas ir jo praktinis poveikis (t.y. veterinariniy vaisty
prieinamumas, administraciné¢ naSta, VCS suderinimo poveikis ir kt.) taps aiSkesnis.
Tokiu atveju taip pat reikéty daugiau tikrumo dél iSlaidy, susijusiy su tokios
veikliosiomis medziagomis pagrjstos sistemos jgyvendinimu, ir dél jos tolesnio
poveikio veterinariniy vaisty prieinamumui.

Siekiant sukurti i§samig ir nuoseklig sistemg, monografijy sistema turi biiti svarstoma
atsizvelgiant | platesnj konteksta, ne tik | veterinariniy vaisty sektoriy. Atsizvelgiant j
bendrg vaisty sudétyje esanciy veikliyjy medziagy, prieinamy ES rinkoje®, skaiciy,
sistema, pagal kurig renkami veterinariniy vaisty sudétyje naudojamy veikliyjy
medziagy aplinkosauginiai duomenys, apimty tik nedidele dalj rinkoje esanciy veikliyjy
medziagy ir buty sukurta nei§sami duomeny bazg.

Siuo metu rengiamas bisimas Komisijos pasitilymas perzitiréti bendraja Zmonéms
skirty vaisty teising sistemg greiciausiai apims naujus RAV reikalavimus. Todél pries
svarstant galimybe jvesti veterinariniy vaisty monografijy sistema, tikslinga palaukti $io
proceso rezultaty.

Tuo pat metu Komisija, glaudZiai bendradarbiaudama su KI, iSnagrinés galimybes kuo
labiau patobulinti ir suderinti dabarting sistemg. Galéty biti susitarta dél priemoniy,
kuriomis biity sudarytos palankesnés salygos galimam monografijy sistemos

% 7r. skirsnj ,,Bendra informacija“.

LT 13 LT



jgyvendinimui ateityje, nedarant poveikio KI darbo kruviui ir nereikalaujant keisti
esamos teisings sistemos.

LT 14 LT



SUTRUMPINIMU SARASAS

»AhE*
AAM
VM

Kl
El1Caquatic
EMA
(E)PAR
RAV
RL
RLT
PECsoi
PBT
RMP
VCS
SvDB
VICH

vV

LT

AnimalhealthEurope

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Veiklioji medziaga

Kompetentinga institucija

Introdukcijos koncentracija aplinkoje, vandenyje
Europos vaisty agentiira

(Europos) viesas vertinimo protokolas

Rizikos aplinkai vertinimas

Rinkodaros leidimas

Rinkodaros leidimo turétojas

Prognozuojama koncentracija aplinkoje, dirvozemyje
Patvari, bioakumuliaciné ir toksiska

Rizikos mazinimo priemonés

Vaisto charakteristiky santrauka

Sajungos vaisty duomeny bazé

Tarptautiné veterinarijos konferencija suderinimo klausimais

Veterinarinis vaistas
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