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Pasiiilymas

TARYBOS SPRENDIMAS

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biti laikomasi EEE jungtiniame
komitete dél EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir
sertifikavimas) ir XVII priedo (Intelektiné nuosavybé) dalinio pakeitimo

(Pediatrijos reglamentas)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu (pridedamu prie sitilomo Tarybos sprendimo)
sieckiama 1§ dalies pakeisti EEE susitarimo II prieda (Techniniai reglamentai, standartai,
bandymai ir sertifikavimas) ir XVII prieda (Intelektiné nuosavyb¢), kad i Europos
ekonominés erdveés susitarimg (toliau — EEE susitarimas) buty jtraukti Pediatrijos
reglamentas® ir Papildomos apsaugos liudijimo reglamentas®.

EEE narémis esancios ELPA valstybés (Islandija, Lichtensteinas ir Norvegija) praso atlikti
adaptacijas, kurios yra daugiau nei vien techniniai patikslinimai. Todél, pagal Tarybos
reglamento (EB) Nr. 2894/94° 1 straipsnio 3 dalj, ES pozicija dél $io EEE jungtinio komiteto
sprendimo nustato Taryba.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Pridedamu Jungtinio komiteto sprendimo projektu iSpleCiamas esamos ES politikos taikymas
EEE narémis esan¢ioms ELPA valstybéms.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

ES acquis taikymo iSplétimas EEE narémis esan¢ioms ELPA valstybéms jj jtraukiant | EEE
susitarimg vykdomas laikantis Sio susitarimo tiksly ir principy, kuriais siekiama sukurti
dinamiskg ir vientisg bendromis taisyklémis ir vienodomis konkurencijos salygomis pagrista
Europos ekonoming erdvg.

Sios pastangos apima visas laisvo prekiy, asmeny, paslaugy ir kapitalo judéjimo politikos
sritis, taip pat gretuting ir horizontaligjg politika, nurodyta EEE susitarime.

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

I EEE susitarimg jtrauktini teisés aktai yra grindziami Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
114 straipsniu.

Tarybos reglamento (EB) Nr.2894/94 dél Europos ekonominés erdvés susitarimo
jgyvendinimo tvarkos 1 straipsnio 3 dalyje numatoma, kad Taryba, remdamasi Komisijos
pasiiilymu, nustato Sajungos vardu priimting pozicijg dél tokiy sprendimy.

Komisija, bendradarbiaudama su Europos iSorés veiksmy tarnyba (toliau — EIVT), teikia EEE
jungtinio komiteto sprendimo projekta, kad Taryba ji priimty kaip Sgjungos pozicija.
Komisija tikisi galésianti pateikti jj EEE jungtiniame komitete artimiausiu metu.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Pasitilymas atitinka subsidiarumo principg dél toliau nurodytos priezasties.

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keifiantis Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (kodifikuota redakcija).

3 OL L 305, 1994 11 30, p. 6-8.
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Sio pasiiilymo tikslo, t. y. uztikrinti vidaus rinkos vientisuma, valstybés narés negali deramai
pasiekti, ir del veiksmy poveikio ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygiu.

. Proporcingumo principas

Pagal proporcingumo principg Siuo pasitilymu nevirSijama to, kas biitina, kad biity pasiektas
jo tikslas — uztikrinti vidaus rinkos vientisuma.

. Priemonés pasirinkimas

Pagal EEE susitarimo 98 straipsn} pasirinkta priemoné¢ yra EEE jungtinio komiteto
sprendimas. EEE jungtinis komitetas uztikrina veiksmingg EEE susitarimo jgyvendinima ir
veikimg. Todél susitarime numatytais atvejais jis priima sprendimus.

3. EX-POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Rengdama susijusj teisés aktg, Komisija i§samiai konsultavosi su visomis suinteresuotosiomis
Salimis.

. Poveikio vertinimas

Rengdama susijusj teisés akta, Komisija atliko iSsamy poveikio vertinimg ir iSnagringjo

jvairias politikos galimybes.

Pridedamu EEE jungtinio komiteto sprendimu tesiekiama iSplésti dabartinés sistemos taikyma
EEE narémis esan¢ioms ELPA valstybéms.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Siy teisés akty jtraukimas j EEE susitarima neturi poveikio biudZetui.

S. KITI ELEMENTAI

. Svarbiausiy praSomuy adaptaciju pagrindimas ir siilomas sprendimas

Pediatrijos reglamento adaptacija
1) 36 straipsnio 3 dalis

Pediatrijos reglamento 36 straipsnio 3 dalyje iSdéstyta taip:

,,Jei buvo taikyta Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta tvarka, 1 dalyje nurodytas Sesiy ménesiy
laikotarpio pratesimas taikomas tik tuo atveju, jei vaistiniu preparatu leidziama prekiauti
visose valstybése narése.

Pagal Sio straipsnio salygas Pediatrijos reglamentu numatytas papildomos apsaugos liudijimo
galiojimo pratesimas taikomas su sglyga, kad susijusiu vaistiniu preparatu leista prekiauti
visose valstybése narése. Taciau pagal EEE susitarimo II priedo XIII skyriaus 15q punkta
LichtenS$teinas néra jpareigotas dalyvauti jgyvendinant Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta
bendrg tvarka. Sitlomame adaptacijos tekste | tai atsizvelgiama.

Siiillomas adaptacijos tekstas:
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., 36 straipsnio 3 dalies taikymas nepriklauso nuo leidimo prekiauti vaistiniu preparatu
Lichtensteine.

(2 49 straipsnio 3 dalis (su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1902/2006)

Atsizvelgiant | EEE susitarimui biidingg dviejy ramséiy struktiira, siilomame adaptacijos
tekste numatyta, kad tais atvejais, kai vaistinio preparato, kuriuo leidimas prekiauti iSduotas
taikant centralizuotg procedira, rinkodaros leidimo turétojas yra jsisteiges ELPA valstyb¢je,
ELPA prieziliros institucija nustato pinigines nuobaudas. Taciau, atsizZvelgiant | ypatingas
aplinkybes, t.y. i tai, kad Komisija suteikia leidimus prekiauti vaistiniais preparatais,
taikydama centralizuota procediira, pazeidimai turi jtakos Sajungai ir jos interesams, ir ]
sudétingas techninio pobtidzio pazeidimo procediiras, ELPA prieziiiros institucija, pries
priimdama sprendimg dél piniginiy nuobaudy ELPA valstybéje isisteigusiems rinkodaros
leidimo turétojams, glaudziai bendradarbiauja su Komisija ir laukia Komisijos jvertinimo bei
pasitlymo d¢l veiksmy.

PAL 8 reglamento adaptacijos
Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 ir 21 straipsniai.
Pagrindimas

Sitilomas adaptacijos tekstas susijes su aplinkybe, kad papildomos apsaugos liudijimy (toliau
— PAL) galiojimo pratgsimas, nustatytas Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 ir kodifikuotas
Reglamentu (EB) Nr. 469/2009, jsigalioja EEE narémis esanciose ELPA valstybése véliau nei
ES valstybése narése, ir kad SeSiy ménesiy laikotarpis yra tiesioginis PAL galiojimo
pratesimas.

Ta pati padétis susidaré tada, kai Reglamentas (EEB) Nr. 1768/1992 buvo jtrauktas i EEE
susitarimg (Zr. EEE susitarimo XVII priedo 6c punktg). Siiilomas adaptacijos tekstas
grindziamas tuo paciu principu, kaip dabartinio Reglamento (EEB) Nr.1768/1992 19
straipsnio adaptacijos tekstas.

1) Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 straipsnis papildomas naujomis 6 ir 7 dalimis

Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad paraiSka pratgsti PAL
galiojimg penkeriy mety laikotarpiui po Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 jsigaliojimo
pateikiama ne véliau kaip likus SeSiems ménesiams iki PAL galiojimo pabaigos. Kalbant apie
EEE narémis esancias ELPA valstybes, Sig nuostata reikia adaptuoti, kad penkeriy mety
laikotarpis bity skai¢iuojamas nuo dienos, kurig reglamentas jsigaliojo atitinkamoje ELPA
valstyb¢je (Zr. miisy pasiiilyma dél Reglamento (EB) Nr. 469/2009 7 straipsnio 6 ir 7 daliy).

2 Reglamento (EB) Nr. 469/2009 21 straipsnis papildomas nauja 3 dalimi

Be to, yra adaptacijos poreikis tais atvejais, kai PAL nustoja galioti anks¢iau nei prie$ SeSis
ménesius iki Reglamento (EB) Nr.469/2009 jsigaliojimo EEE nare esancioje ELPA
valstyb¢je. Jei PAL nustoja galioti anks¢iau nei prie§ SeSis ménesius iki Sio reglamento
isigaliojimo ELPA valstybéje, jo pratgsimas neturi poveikio atitinkamoje EEE nare esancioje
ELPA valstybéje (zr. misy pasiilymag dél Reglamento (EB) Nr. 469/2009 21 straipsnio
papildymo nauja 3 dalimi). To priezastis — pratgsimo laikotarpis taikomas tiesiogiai pratesiant
PAL galiojima. Jei PAL nustoja galioti anks¢iau nei prie§ SeSis ménesius iki Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 ir Reglamento (EB) Nr. 469/2009 jsigaliojimo EEE nare esancioje ELPA
valstyb¢je, galimas pratesimas turéty galioti likusj SeSiy ménesiy pratesimo laikotarpi
(skai¢iuojamg nuo PAL galiojimo pabaigos) tuo metu, kai minéti reglamentai jsigaliojo
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atitinkamoje EEE nare esancioje ELPA valstybéje, su salyga, kad paraiska dél pratesimo buvo
paskelbta tuo paciu metu.

3) Reglamento (EB) Nr. 469/2009 21 straipsnis papildomas nauja 4 dalimi

Tais atvejais, kai PAL nustoja galioti anks¢iau nei per septynis ménesius nuo reglamenty
jsigaliojimo atitinkamoje EEE nare esancioje ELPA valstybéje, sitilome, kad paraiska pratesti
PAL galiojima biity pateikiama ne véliau kaip per vieng ménesj nuo reglamenty jsigaliojimo
atitinkamoje EEE nare esancioje ELPA valstyb¢je (Zr. miisy pasitlymg d¢l Reglamento (EB)
Nr. 469/2009 21 straipsnio papildymo nauja 4 dalimi). Pagal miisy pasiiilymg pratgsimas
jsigalioty tik po paraiskos dél pratesimo paskelbimo dienos. Jei PAL nustoja galioti po
reglamenty jsigaliojimo atitinkamoje EEE nare esanCioje ELPA valstyb¢je, pratgsimo
laikotarp; galima taikyti tiesiogiai pratgsiant PAL galiojimg. Jei PAL nustoja galioti iki
reglamenty jsigaliojimo, likus; pratgsimo laikotarp; galima taikyti nuo reglamenty
jsigaliojimo datos, su saglyga, kad paraiska jau pateikta ir nuoroda j jg paskelbta. Pratgsimas
taikomas tik likusiam SeSiy ménesiy pratgsimo laikotarpiui (skai¢iuojamam nuo PAL
galiojimo pabaigos) tuo metu, kai reglamentai jsigalioja atitinkamoje ELPA valstybéje ir
paskelbiama paraiska dél pratgsimo.

4) Reglamento (EB) Nr. 469/2009 21 straipsnis papildomas nauja 5 dalimi

Pagal miusy pasitlyma dél pereinamojo laikotarpio priemoniy gali susidaryti padétis, kai 1§
pradziy apsauga nustoja galioti, o véliau ji vél jsigalioja, t. y. kai jsigalioja reglamentai. D¢l
tokiy atvejy toliau iSdéstome nuostata dél tolesnio naudojimo. PanaSus adaptacijos tekstas
buvo jtrauktas kaip Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 19 straipsnio 5 dalis, kai $is aktas buvo
itrauktas 1 EEE susitarimg.

Kitos sitllomos adaptacijos:

I EEE susitarimo II priedo XIII skyriaus jvadinj teksta turéty buti jtrauktas Pediatrijos
komitetas.

Atsizvelgiant j Lichtensteino ir Sveicarijos patenty sajunga, Lichtensteinas neteikia jokiy
papildomos apsaugos liudijimy. Vadovaujantis nuo 2004 m. naujyjy valstybiy nariy Stojimo
sutartyje nustatyta ES praktika, Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 papildomas §iuo tekstu kaip
d adaptacija:

,c)  Atsizvelgiant j Lichtensteino ir Sveicarijos patenty sqjungg, Lichtensteinas neteikia
jokiy vaistiniy preparaty papildomos apsaugos liudijimy, kaip nustatyta Siame
reglamente.
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2017/0005 (NLE)
Pasitilymas

TARYBOS SPRENDIMAS

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biti laikomasi EEE jungtiniame

komitete dél EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir

sertifikavimas) ir XVII priedo (Intelektiné nuosavybé) dalinio pakeitimo

(Pediatrijos reglamentas)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypaé j jos 114 straipsnj kartu su
218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama j 1994 m. lapkri¢io 28 d. Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2894/94* dél Europos
ekonomineés erdvés susitarimo jgyvendinimo tvarkos, ypac i jo 1 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama j Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

1)
()

©)
(4)
(®)

(6)

Europos ekonominés erdveés susitarimas (toliau — EEE susitarimas) jsigaliojo 1994 m.
sausio 1d.;

pagal EEE susitarimo 98 straipsnj EEE jungtinis komitetas gali nuspresti 1S dalies
pakeisti, be kita ko, EEE susitarimo II prieda (Techniniai reglamentai, standartai,
bandymai ir sertifikavimas) ir XVII prieda (Intelektin¢ nuosavybe¢);

1 EEE susitarimg turi buti jtrauktas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006°;

1 EEE susitarimg turi bati jtrauktas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1902/2006°;

1 EEE susitarimg turi buti jtrauktas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 469/2009';

1 EEE susitarimg turi biiti jtrauktas 2012 m. birzelio 8 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 488/2012°;

OL L 305, 1994 11 30, p. 6-8.

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1902/2006, i§ dalies
keiciantis Reglamenta 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty (OL L 378, 2006 12 27,
p. 20).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (kodifikuota redakcija) (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

2012 m. birzelio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 488/2012, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su
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(")
(8)

9)

(10)

Reglamentu (EB) Nr. 469/2009 panaikinamas j EEE susitarima jtrauktas Tarybos
reglamentas (EEB) Nr. 1768/92°, todél jis turi bati isbrauktas i§ EEE susitarimo;

Komisijos reglamente (EB) Nr. 658/2007*° nustatytos taisyklés, susijusios su piniginiy
nuobaudy taikymu pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 suteikty rinkodaros leidimy
turétojams. Rinkodaros leidimus suteikia Komisija, o ELPA valstybés tuo paciu metu
per 30 dieny priima atitinkamus sprendimus. Atsizvelgiant j ypatingas aplinkybes, t. Y.
1 tai, kad rinkodaros leidimus suteikia Komisija, pazeidimai turi jtakos Sajungai ir jos
interesams, ir ] sudétingas techninio pobtidzio pazeidimo procediiras, ELPA priezitiros
institucija, prie§ priimdama sprendimg dél piniginiy nuobaudy ELPA valstybéje
jsisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams, glaudZiai bendradarbiauja su Komisija ir
laukia Komisijos jvertinimo bei pasiiilymo dél veiksmy;

tod¢l EEE susitarimo II prieda (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir
sertifikavimas) ir XVII priedg (Intelektiné nuosavybe¢) reikéty atitinkamai 1§ dalies
pakeisti;

todel Sajungos pozicija EEE jungtiniame komitete turéty biti grindZziama pridedamu
sprendimo projektu,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Pozicija, kurios Sgjungos vardu turi buti laikomasi EEE jungtiniame komitete dél sitilomo
EEE susitarimo Il priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir sertifikavimas) ir
XVII priedo (Intelektiné nuosavybe) dalinio pakeitimo, grindziama EEE jungtinio komiteto
sprendimo projektu, pridedamu prie $io sprendimo.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo dieng.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas

10

leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
pazeidimg (OL L 150, 2012 6 9, p. 68).

OL L 182,199272,p. 1.

2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry
isipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, pazeidimg (OL L 155, 2007 6 15, p. 10-19).
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