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TRUMPAS PAGRINDIMAS

Vadovaudamasis Europos Parlamento pozicija del ES galimybés pagerinti prieiga prie vaisty
(2016/2057(INI)), nuomonés referentas teigiamai vertina pasitilyma dél reglamento, kuriuo i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 d¢l medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo.

Siuo metu ES jsisteige generiniy ir (arba) biologiskai panasiy vaisty gamintojai susiduria su
problemomis ES bendrojoje rinkoje, dé¢l kuriy jy padétis, lyginant su gamintojais,
isisteigusiais uz Sajungos riby, yra prastesné.

Todeél nuomonés referentas noréty, kad biity atkurtos vienodos salygos ES ir ne ES
isisteigusiems generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojams, didinat ES jsisteigusiy
generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy konkurencinguma — ypac kai tai susij¢ su
eksportu j Salis, kuriose netaikomas papildomos apsaugos liudijimas (PAL) — ir palengvinant
patekima j Sajungos rinka nuo pirmos dienos. Siuo tikslu nuomonés referentas palaiko ne tik
i8imtj gamybai eksporto tikslu, bet ir iSimties taikyma kaupimui, suteikiant generiniy ir (arba)
biologiskai panasiy vaisty gamintojams daugiau paskaty vykdyti gamyba Sajungoje, o ne
treciosiose Salyse.

Pastaraisiais deSimtmeciais naujy vaisty kainos augo taip, kad nemazai ES pilie¢iy kartais jy
nebejperka, o dél to varzoma ES pagrindiniy teisiy chartijoje jtvirtinta jy teis¢ i gydyma.
Generiniy ir biologiskai panasiy vaisty patekimas j ES rinkg svarbus norint mazinti kainas,
uztikrinti sveikatos prieziliros sistemy tvaruma, tuo pat metu darant teigiamg poveiki
nacionaliniams biudzetams sveikatos srityje. Greitesnis patekimas j ES rinkg leidzia ES
pilie¢iams greiciau gauti vaisty uz prieinama kaing. Taikant PAL iSimt] gamybai, biity galima
mazinti klititis, su kuriomis susiduriama norint gauti vaisty — taip pat ir svarbiausiy bei kity
vaisty trikumo atvejais. Gamyba ES gali padéti stiprinti tiekimo sauguma ir kokybe, mazinti
klastociy skaiciy ir netikruma dél to, kad tenka pasikliauti importu.

Be to, prad¢jus taikyti i$imtj gamybai ir kaupimui, taip pat sustiprés Europos generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty sektorius bei ES, kaip farmacijos naujoviy ir vaisty gamybos

centro, pozicija, ypac biologiSkai panasiy vaisty srityje, kuriant darbo vietas ir uztikrinant, kad
ekspertinés zinios likty Sajungoje.

PAKEITIMAI

Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas ragina atsakingg Teisés reikaly
komitetg atsizvelgti  Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1
Pasialymas dél reglamento
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2 konstatuojamoji dalis
Komisijos siitlomas tekstas

(2) suteikiant iki penkeriy mety
trukmés papildomos apsaugos laikotarpyj,
Reglamentu (EB) Nr. 469/2009 siekiama
Sajungoje skatinti mokslinius tyrimus ir
inovacijas, kuriy reikia, kad bity galima
kurti vaistus ir padéti uzkirsti kelia
farmacijos moksliniy tyrimy perkélimui uz
Sajungos riby j salis, kurios gali suteikti
geresng apsauga;

Pakeitimas 2

Pasialymas dél reglamento
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 3

Pasialymas dél reglamento
3 a konstatuojamoji dalis (nauja)
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Pakeitimas

(2) suteikiant iki penkeriy mety
trukmés papildomos apsaugos laikotarpyj,
Reglamentu (EB) Nr. 469/2009 siekiama
numatyti Sgjungos lygmens sprendimag,
kad dél nacionaliniy teisés akty taikymo
neatsirasty naujy skirtumy, kurie galéty
trikdyti laisvg vaisty judéjimgq vidaus
rinkoje, kartu Sajungoje skatinant
mokslinius tyrimus ir inovacijas, bittinus
norint kurti naujesnés kartos vaistus,
kuriais biity galima gydyti naujas ligas
arba kurie daryty geresnj gydomgjj
poveikj, bei padedant uzkirsti keliag
farmacijos moksliniy tyrimy perkélimui uz
Sajungos riby j salis, kurios gali suteikti
geresng apsauga;

Pakeitimas

(2a)  pasiillymas i§ dalies pakeisti
reglamentq, kad biity galima gaminti
generinius ir biologiskai panaSius vaistus
eksportui ir saugojimui bei sudaryti
galimybe jiems patekti | Sqgjungos rinkq
pasibaigus patento galiojimui,
neprieStarauja intelektinés nuosavybés
teiséms, nes patento galiojimo laikotarpiu
jos neturi poveikio rinkos iSimtinumo
teisiy trukmei — tai patvirtina faktas, kad,
pasibaigus galiojimui, leidZiama
nedelsiant importuoti, taciau dél to
nepalankioje padétyje atsiduria Sqjungos
generiniy vaisty pramoné;
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pasialymas dél reglamento
4 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(4) Reglamente (EB) Nr. 469/2009
netaikoma apsaugos, suteikiamos
papildomos apsaugos liudijimu, iSimtis ir
tai sukélé nenumatytas pasekmes, del kuriy
Sajungoje isisteigusiems generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty gamintojams
uzkertamas kelias vykdyti gamyba,
iskaitant gamybgq tik eksportui | trecigsias
Salis, kuriose tokia apsauga néra
suteikiama arba jos galiojimas yra
pasibaiges. Kita nenumatyta pasekme yra
ta, kad dél liudijimu suteikiamos apsaugos
tiems gamintojams sunkiau patekti j
Sajungos rinka 1§ karto po to, kai baigiasi
liudijimo galiojimas, nes jie, kitaip nei
gamintojai, jsiklire treciosiose Salyse,
kuriose apsauga néra suteikiama arba jos
galiojimas yra pasibaiges, negali padidinti
gamybos pajégumy, kol liudijimu suteiktos
apsaugos galiojimas néra pasibaiges;

Pakeitimas 5

Pasialymas dél reglamento
5 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(5) dél to Sajungoje isisteigusiy
generiniy ir biologiskai panasiy vaisty

AD\1170114LT.docx 5/23

Pakeitimas

(3a)  generiniy ir biologiSkai panaSiy
vaisty patekimas  Sqgjungos rinkq laiku
yra svarbus norint didinti konkurencijq,
maZinti kainas ir uZtikrinti sveikatos
prieZiiiros sistemy tvarumgq;

Pakeitimas

(4) Reglamente (EB) Nr. 469/2009
netaikoma apsaugos, suteikiamos
papildomos apsaugos liudijimu, iSimtis ir
tai sukélé nenumatytas pasekmes, del kuriy
Sajungoje isisteigusiems generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty gamintojams
uzkertamas kelias vykdyti §iy produkty
gamyba, siekiant jy patekimo j Sgjungos
rinkq i§ karto, kai pasibaigia apsaugos
galiojimas, ir (arba) eksportui ] tre¢igsias
Salis, kuriose tokia apsauga néra
suteikiama arba jos galiojimas yra
pasibaiges. Kita nenumatyta pasekme yra
ta, kad dél liudijimu suteikiamos apsaugos
tiems gamintojams sunkiau patekti j
Sajungos rinka 1§ karto po to, kai baigiasi
liudijimo galiojimas, nes jie, kitaip nei
gamintojai, jsiklire treciosiose Salyse,
kuriose apsauga néra suteikiama arba jos
galiojimas yra pasibaigges, negali padidinti
gamybos pajégumy, kol liudijimu suteiktos
apsaugos galiojimas néra pasibaiges;

Pakeitimas

(5) dél to Sajungoje isisteigusiy
generiniy ir biologiskai panasiy vaisty

PE627.040v02-00

LT



LT

gamintojy konkurenciné padétis, palyginti
su gamintojais treciosiose Salyse, kuriose
suteikiama maZesné apsauga arba ji visai
nesuteikiama, yra labai nepalanki;

Pakeitimas 6

Pasialymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) S$iuo reglamentu siekiama uztikrinti,
kad Sajungoje jsisteige gamintojai galéty
veiksmingai konkuruoti tose treciyjy Saliy
rinkose, kuriose papildoma apsauga
nesuteikiama arba jos galiojimas yra
pasibaiges. Juo siekiama papildyti
Sajungos prekybos politikos pastangas
uztikrinti rinky atviruma Sajungoje
Jsisteigusiems vaisty gamintojams.
Netiesiogiai juo taip pat sickiama tiems
gamintojams sudaryti geresnes salygas
patekti | Sajungos rinka pasibaigus
atitinkamo papildomos apsaugos liudijimo
galiojimui. Jis taip pat padéty Sajungoje
skatinti galimybe gauti vaisty ir padéty
uztikrinti, kad pasibaigus atitinkamo
liudijimo galiojimui generiniai ir
biologiskai panasiis vaistai grei¢iau patekty
j rinka;

Pakeitimas 7

Pasialymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) tokiomis specifinémis ribotomis
aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas
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gamintojy konkurenciné padétis, palyginti
su gamintojais treciosiose Salyse, kuriose
suteikiama maZesn¢ apsauga arba ji visai
nesuteikiama, yra labai nepalanki, o tai
lemia ir aukStesnes vaisty kainas;

Pakeitimas

(7) S$iuo reglamentu siekiama uztikrinti,
kad Sajungoje jsisteige gamintojai galéty
veiksmingai konkuruoti tose treciyjy Saliy
rinkose, kuriose papildoma apsauga
nesuteikiama arba jos galiojimas yra
pasibaiges, bei uZtikrinti generiniy ir
biologiSkai panaSiy vaisty patekimgq j
Sgjungos rinkq nuo pirmos dienos po to,
kai baigia galioti atitinkamas papildomos
apsaugos liudijimas, taip sudarant
geresnes galimybes gauti vaisty. Juo
siekiama papildyti Sgjungos prekybos
politikos pastangas uZtikrinti rinky
atviruma Sajungoje jsisteigusiems vaisty
gamintojams. Juo taip pat siekiama tiems
gamintojams sudaryti geresnes salygas
patekti | Sajungos rinka i§ karto, kai baigia
galioti atitinkamas papildomos apsaugos
liudijimas, t. y. nuo pirmos dienos. Jis taip
pat padéty Sajungoje skatinti galimybe
gauti vaisty ir faip apsisaugoti nuo tam
tikry vaisty tritkumo, padedant uztikrinti,
kad pasibaigus atitinkamo liudijimo
galiojimui generiniai ir biologiskai panaSts
vaistai grei¢iau patekty i rinka;

Pakeitimas

(8) Siomis specifinémis ribotomis
aplinkybémis tikslinga apriboti papildomos
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sqlygas Sqgjungoje jsikiirusiems
gamintojams ir treCiyjy Saliy
gamintojams, tikslinga apriboti
papildomos apsaugos liudijimu suteikiamag
apsauga, kad biity suteikta gamybos
iSimtinai eksportui j tre€igsias $alis ir bet
kokiy susijusiy veiksmy, kurie biitini
gamybai ir paciam eksportui, galimybé;

Pakeitimas 8

Pasialymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

9) ta iSimtis taip pat turéty buti
taikoma produkto gamybai, jskaitant
produkta, atitinkantj vaista, kuris valstybés
narés teritorijoje saugomas papildomos
apsaugos liudijimu tik eksportui ] trecigsias
Salis, taip pat bet kokiems gamintojo ar su
juo sudariusiy sutartis treciyjy asmeny
veiksmams pradiniuose ar vélesniuose
etapuose, kai tokiems veiksmams
reikalingas liudijimo turétojo sutikimas ir
kai jie tikrai butini gamybai eksporto
tikslais arba paciam eksportui. Pavyzdziui,
tokie veiksmai gali apimti veikliyjy
medziagy tiekimg ir importg vaisto, kuris
atitinka liudijimu saugoma produkta,
gamybai, taip pat laiking produkto
saugojimg ar reklama tik eksporto i
trecigsias Salis tikslais;

Pakeitimas 9

Pasialymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis
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apsaugos liudijimu suteikiamg apsauga,
taciau ne jokiq kitq intelektinés
nuosavybés teise, siekiant paSalinti
pirmiau minétqg nepageidaujamgq Salutinj
papildomos apsaugos liudijimo poveikj,
kad biity galima sudaryti vienodas sqlygas
Sgjungoje ir treciosiose Salyse
jsisteigusiems gamintojams. Taip gamybgq
bty galima vykdyti iSimtinai i) eksportui |
trecigsias Salis ir bet kokiems kitiems
susijusiems veiksmams, kurie tikrai biitini
Siai gamybai, vykdyti it ii) patekimo §
Sgjungos rinkq, kai tik baigia galioti
papildomos apsaugos liudijimas, tikslu;

Pakeitimas

9) ta iSimtis taip pat turéty buti
taikoma produkto gamybai, jskaitant
produkta, atitinkantj vaista, kuris valstybés
narés teritorijoje saugomas papildomos
apsaugos liudijimu, tik eksportui |
treCigsias Salis ir siekiant pasirengti
patekimui j Sgjungos rinkq nuo pirmos
dienos, taip pat bet kokiems gamintojo ar
su juo sudariusiy sutartis treciyjy asmeny
veiksmams pradiniuose ar vélesniuose
etapuose, kai tokiems veiksmams
reikalingas liudijimo turétojo sutikimas ir
kai jie tikrai butini gamybai eksporto
tikslais, pa¢iam eksportui arba patekimui j
rinkq nuo pirmos dienos. Pavyzdziui,
tokie veiksmai gali apimti veikliyjy
medziagy tiekimg ir importg vaisto, kuris
atitinka liudijimu saugoma produkta,
gamybai, taip pat laiking produkto
saugojimg ar reklama tik eksporto i
trecigsias Salis arba patekimo j rinkq nuo
pirmos dienos tikslais;
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Komisijos sitilomas tekstas

(10)  iSimtis neturéty buti taikoma tik
eksportui pagaminto produkto pateikimui,
tiesiogiai ar netiesiogiai po eksporto,
valstybés narés, kurioje galioja papildomos
apsaugos liudijimas, rinkai, ji taip pat
neturéty biti taikoma produkto reimportui
1 valstybés narés, kurioje galioja liudijimas,
rinka. Be to, ji neturéty biti taikoma
jokiems veiksmams ar veiklai, vykdomai
vaisty ar jy sudétiniy daliy importo i
Sajunga tikslais tik tam, kad jie biity
perpakuoti ir reeksportuoti;

Pakeitimas 10

Pasialymas dél reglamento
11 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(11)  apribojant iSimties taikymo sritj ir
itraukiant j jg tik gamyba eksportui uz
Sajungos riby ir veiksmus, kurie tikrai
biitini tokiai gamybai arba faktiniam
eksportui, Siuo reglamentu nustatoma
1Simtis nepagristai nepriestaraus jprastam
produkto naudojimui valstybéje naréje,
kurioje galioja liudijimas, taip pat
nepagristai nepazeis teiséty liudijimo
turétojy interesy, atsizvelgiant i treciyjy
asmeny teisétus interesus;

Pakeitimas 11

Pasialymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(12)  kartu su iSimtimi turéty biiti
numatytos apsaugos priemongs siekiant
padidinti skaidrumgq, padéti papildomos
apsaugos liudijimo turétojui taikyti jo
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Pakeitimas

(10)  iSimtis neturéty buti taikoma tik
eksporto arba patekimo j rinkg nuo
pirmos dienos tikslu pagaminto vaisto
pateikimui, tiesiogiai ar netiesiogiai po
eksporto, valstybes narés, kurioje galioja
papildomos apsaugos liudijimas, rinkai, ji
taip pat neturéty buti taikoma vaisto
reimportui  valstybés narés, kurioje galioja
liudijimas, rinkg. Be to, ji neturéty biti
taikoma jokiems veiksmams ar veiklai,
vykdomai vaisty ar jy sudétiniy daliy
importo } Sajungg tikslais tik tam, kad jie
bty perpakuoti ir reeksportuoti, # y. ju
reeksportui i§ trecCiyjy Saliy j Sqjunggq;

Pakeitimas

(11) iSimties taikymo sritis apribojama,
i jg itraukiant gamyba patekimo j rinkq
nuo pirmos dienos ir eksporto uz Sajungos
riby tikslais bei veiksmus, kurie tikrai
biitini tokiai gamybai arba faktiniam
eksportui, fodél Siuo reglamentu nustatoma
iSimtis nepriestaraus jprastam produkto ar
vaisto naudojimui valstybéje naréje,
kurioje galioja liudijimas, taip pat nepaZeis
teisety liudijimo turétojy interesy,
atsizvelgiant ] treciyjy asmeny teisétus
interesus;

Pakeitimas

(12)  kartu su iSimtimi turéty biiti
numatytos pagrjstos ir proporcingos
apsaugos priemonés, kuriomis biity
siekiama vienintelio tikslo padéti
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apsaugq Sqjungoje ir sumazinti neteiséto
nukreipimo | Sqjungos rinkg grésme
liudijimo galiojimo laikotarpiu;

Pakeitimas 12

Pasialymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13)  todél siuo reglamentu asmeniui,
gaminanciam produktq tik eksportui,
turéty biti nustatyta vienkartiné prievolé
pateikti tam tikrq informacijq papildomos
apsaugos liudijimgq suteikusiai valstybés
narés, kurioje bus vykdoma gamyba,
institucijai. Informacija turcty biti
pateikta prie§ pirmgq kartg pradedant
gamybq toje valstybéje nar¢je. Gamyba ir
susije veiksmai, jskaitant veiksmus,
vykdomus kitose valstybése narése nei ta,
kurioje vykdoma gamyba, tais atvejais, kai
produktas tose kitose valstybése narése taip
pat saugomas liudijimu, turéty patekti
iSimties taikymo sritj, tik jeigu gamintojas
yra nusiuntes §j praneSimg valstybés narés,
kurioje vykdoma gamyba, kompetentingai
pramoninés nuosavybés institucijai (arba
kitai paskirtai institucijai). Vienkartine
prievole pateikti institucijai informacija
turéty biti taikoma visose valstybése
narése, kuriose bus vykdoma gamyba, kiek
tai susije su gamyba toje valstyb¢je nar¢je
ir su veiksmais, susijusiais su ta gamyba,
neatsizvelgiant | tai, ar tie veiksmai
vykdomi toje ar kitoje valstyb¢je naréje.
Dél skaidrumo ir siekiant informuoti
liudijimo turétojq apie gamintojo
ketinimus, turéty biti reikalaujama, kad
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papildomos apsaugos liudijimo turétojui
patikrinti, ar laikomasi toliau iSdéstyty
sqlygy. Sios apsaugos priemonés neturéty
daryti neigiamo poveikio jmoniy
konkurencijai ir turéty leisti veiksmingai
taikyti iSimtj, nepakenkiant pagrindiniams
iSimties tikslams. Tuo pat metu apsaugos
priemonémis turéty biti uZtikrintas ir
reikiamas konfidencialumas bei
apsaugoma neskelbtina pareiskéjo
komerciné informacija,

Pakeitimas

(13)  Siuo tikslu uz gamybq atsakingas
asmuo (gamintojas) arba bet kuris jo
vardu veikiantis asmuo, atsizvelgdamas §
tai, kokiu mastu ketina remtis isSimtimi, ir
siekdamas skaidrumo, laikydamasis
konfidencialumo turéty pateikti
registruotajam liudijimo turétojui
(turétojams) pranesimgq jo (jy) registruotu
adresu (adresais). Pries pirmgq kartg
pradedant gamybq, gamintojas taip pat
turéty pateikti institucijai, valstybéje
nar¢je suteikusiai papildomos apsaugos
liudijimq, pranesimgq su tam tikra
informacija. Gamyba ir susije veiksmai,
iskaitant veiksmus, vykdomus kitose
valstybése narése nei ta, kurioje vykdoma
gamyba, tais atvejais, kai produktas tose
kitose valstybése narése taip pat saugomas
liudijimu, turéty patekti i iSimties taikymo
srit], tik jeigu gamintojas yra nusiuntes §j
pranesima valstybés narés, kurioje
vykdoma gamyba, kompetentingai
pramoninés nuosavybes institucijai (arba
kitai paskirtai institucijai). Vienkartine
prievole pateikti institucijai informacija
turéty biti taikoma visose valstybése
narése, kuriose bus vykdoma gamyba, kiek
tai susije su gamyba toje valstyb¢je nar¢je
ir su veiksmais, susijusiais su ta gamyba,
neatsizvelgiant | tai, ar tie veiksmai
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institucija vieSai skelbty tq informacijg;

Pakeitimas 13

Pasialymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(14)  be to, Siuo reglamentu gamintojui
turéty biiti nustatyti tam tikri i§samaus
patikrinimo reikalavimai, kaip salyga
taikyti iSimtj. Turéty biiti reikalaujama, kad
gamintojas atitinkamomis priemonémis,
visy pirma sutartinémis priemonémis,
informuoty tiekimo grandingéje
dalyvaujancius subjektus, kad produktui
taikoma Siuo reglamentu nustatyta iSimtis
ir jis skirtas tik eksportui. Gamintojas,
kuris nesilaiké $iy i§samaus patikrinimo
reikalavimy, taip pat jokia trecioji Salis,
vykdanti susijusius veiksmus toje pacioje
ar kitoje valstybéje nar¢je, kurioje galiojo
apsaugg produktui suteikiantis liudijimas,
negaléty naudotis $ia iSimtimi, ir todeél
atitinkamo liudijimo turétojas turéty teise
jgyvendinti liudijimu jam suteiktas teises;

Pakeitimas 14

Pasialymas dél reglamento
14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE627.040v02-00

vykdomi toje ar kitoje valstyb¢je naréje;

Pakeitimas

(14)  be to, Siuo reglamentu gamintojui
turéty biiti nustatyti tam tikri i§samaus
patikrinimo reikalavimai, kaip salyga
taikyti iSimtj. Turéty biiti reikalaujama, kad
gamintojas atitinkamomis dokumentais
patvirtintomis priemonémis, visy pirma
sutartinémis priemonémis, informuoty
tiekimo grandingje dalyvaujancius
subjektus, kad produktui taikoma Siuo
reglamentu nustatyta iSimtis ir jis skirtas
tik eksportui ir (arba) patekimui i rinkq
nuo pirmos dienos. Gamintojas, kuris
nesilaiké Siy i§samaus patikrinimo
reikalavimy, taip pat jokia trecioji Salis,
vykdanti susijusius veiksmus toje pacioje
ar kitoje valstybéje nar¢je, kurioje galiojo
apsaugg produktui suteikiantis liudijimas,
negaléty naudotis $ia iSimtimi, ir todeél
atitinkamo liudijimo turétojas turéty teise
jgyvendinti liudijimu jam suteiktas teises;

Pakeitimas

(14a) siekiant riboti bet kokj
antikonkurencinj poveikj, j praneSimg
PAL turétojui neturéty biti jtraukiama
neskelbtina komerciné informacija ir
konfidencialiis jmonés veiklos plano
duomenys. Todél informacija, kurios
reikalaujama praneSime, pirmiausia
turéty atitikti galiojanciq Sqjungos teise ir
rekomendacijas, pvz., Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvg (ES)

AD\170114LT.docx



Pakeitimas 15

Pasialymas dél reglamento
15 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(15) be to, Siuo reglamentu gamintojui
turéty biiti nustatyti Zenklinimo
reikalavimai, kad, naudojant logotipg,
bity galima lengviau nustatyti, jog
produktas yra skirtas tik eksportui §
trecigsias Salis. Gamybai ir su ja
susijusiems veiksmams turéty biiti
netaikoma papildomos apsaugos liudijimu
suteikiama apsauga, tik jeigu produktas
yra taip paienklintas. Sis fenklinimo
jpareigojimas bty taikomas
nepaZeidiiant treCiyjy Saliy Zenklinimo
reikalavimy;

Pakeitimas 16

Pasialymas dél reglamento
15 a konstatuojamoji dalis (nauja)

AD\1170114LT.docx 11/23

2016/9431% bei Europos vaisty agentiiros
(EMA) ir vaisty agentiiry vadovy gairiy
dokumentq dél konfidencialios
komercinés informacijos ir asmens
duomeny. Dél ty paciy prieZasciy
liudijimo turétojas pranesimgq ir jame
pateiktq informacijq turéty laikyti grieztai
konfidencialiais ir neturéty jy naudoti
jokiu kitu tikslu, iSskyrus tikslg uZtikrinti,
kad gamintojas laikytysi iSimties taikymo
srities ir sqlygy;

142016 m. birZelio 8 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2016/943 dél neatskleistos praktinés
patirties ir verslo informacijos
(komerciniy paslapciy) apsaugos nuo
neteiséto jy gavimo, naudojimo ir
atskleidimo (OL L 157, 2016 6 15, p. 1).

Pakeitimas

ISbraukta.

PE627.040v02-00
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Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 17

Pasialymas dél reglamento
19 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(19) siekiant uztikrinti, kad jau
galiojanc¢iy papildomos apsaugos liudijimy
turétojai neprarasty savo jgyty teisiy, Siame
reglamente numatyta iSimtis neturéty biiti
taikoma liudijimams, kurie suteikti
nurodytg reglamento isigaliojimo dieng
arba véliau, neatsizvelgiant | tai, kada
pirmga kartg buvo pateikta paraiska dél
liudijimo. Nurodyta data turéty suteikti
pareiSkéjams ir kitiems susijusiems rinkos
dalyviams pagristg laikg prisitaikyti prie
pasikeitusiy teisiniy aplinkybiy ir laiku
priimti tinkamus sprendimus dél investicijy
bei gamybos viety. Nustatant datg turéty
biti suteikta pakankamai laiko vieSojo
sektoriaus institucijoms nustatyti
atitinkamg praneSimy apie ketinimgqg
vykdyti gamybq gavimo ir skelbimo
tvarkq, taip pat turéty biti deramai
atsizvelgta j pateiktas paraiskas dél
liudijimy;

Pakeitimas 18
Pasialymas dél reglamento

20 konstatuojamoji dalis

PE627.040v02-00

Pakeitimas

(15a) turéty buti uZtikrinamas
praneSimo institucijai, suteikusiai
papildomos apsaugos liudijimg, ir jame
pateikiamos informacijos
konfidencialumas. Turéty buti imamasi
konkreciy priemoniy Siam
konfidencialumui apsaugoti. Institucija
gali atskleisti informacijq tik jeigu
konkreciomis aplinkybémis tai padaryti
jpareigoja teismas;

Pakeitimas

(19) siekiant uztikrinti, kad jau
galiojanciy papildomos apsaugos liudijimy
turétojai neprarasty savo jgyty teisiy, Siame
reglamente numatyta iSimtis neturéty biiti
taikoma liudijimams, kurie suteikti po §io
reglamento jsigaliojimo dienos,
neatsizvelgiant j tai, kada pirma karta buvo
pateikta paraiSka d¢l liudijimo. Nurodyta
data turéty suteikti pareiskéjams ir kitiems
susijusiems rinkos dalyviams pagrista laika
prisitaikyti prie pasikeitusiy teisiniy
aplinkybiy ir laiku priimti tinkamus
sprendimus dé¢l investicijy bei gamybos
viety;

AD\1170114LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

(20) Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima. Pagal 2016 m.
balandZzio 13 d. Europos Parlamento,
Europos Sajungos Tarybos ir Europos
Komisijos tarpinstitucinio susitarimo dél
geresnés teisékiiros* 22 dalj tas vertinimas
turéty biiti pagrjstas penkiais efektyvumo,
veiksmingumo, aktualumo, darnumo ir
pridétinés vertés kriterijais, taip pat turéty
suteikti pagrindg galimy tolesniy
priemoniy poveikio vertinimui. Atliekant
vertinimg turéty biti atsizvelgta i eksporta
uz Sajungos riby ir generiniy ir visy pirma
biologiSkai panasiy vaisty galimybes
patekti | Sajungos rinkas kuo greiciau po
to, kai baigiasi liudijimo galiojimas. Visy
pirma atliekant §j vertinimg turéty biti
perzitirimas iSimties veiksmingumas,
atsizvelgiant ] tiksla Sajungoje atkurti
vienodas salygas visoms generinius ir
biologiSkai panas$ius vaistus gaminan¢ioms
imonéms ir uztikrinti, kad pasibaigus
liudijimo galiojimui generiniai ir visy
pirma biologiskai panasiis vaistai grei¢iau
patekty i rinka. Taip pat turéty biiti
nagrinéjamas iSimties poveikis liudijimy
turétojy vykdomiems naujovisky vaisty
moksliniams tyrimams ir gamybai
Sajungoje ir atsizvelgiama | skirtingy
susijusiy interesy pusiausvyra, iskaitant
visuomenés sveikatos interesus;

$OLL123,20165 12, p. 1.

Pakeitimas 19

Pasialymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas
(21)  siekiant pagrindinio tikslo sudaryti

vienodas salygas generiniy ir biologiskai
panasiy vaisty gamintojams bei jy

AD\1170114LT.docx
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Pakeitimas

(20) Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima. Pagal 2016 m.
balandZzio 13 d. Europos Parlamento,
Europos Sajungos Tarybos ir Europos
Komisijos tarpinstitucinio susitarimo dél
geresnés teisékiiros* 22 dalj tas vertinimas
turéty biiti pagrjstas penkiais efektyvumo,
veiksmingumo, aktualumo, darnumo ir
pridétinés vertés kriterijais, taip pat turéty
suteikti pagrinda galimy tolesniy
priemoniy poveikio vertinimui. Atliekant
vertinimg turéty biti atsizvelgta i eksporta
uz Sajungos riby ir generiniy ir visy pirma
biologiskai panasiy vaisty galimybes
patekti | Sajungos rinkas nuo pirmos
dienos po to, kai baigiasi liudijimo
galiojimas. Visy pirma atliekant §j
vertinima turéty biiti perzilirimas iS§imties
veiksmingumas, atsizvelgiant j tiksla
Sajungoje atkurti vienodas salygas visoms
generinius ir biologiskai panasius vaistus
gaminan¢ioms jmonéms ir uztikrinti, kad
pasibaigus liudijimo galiojimui generiniai
ir visy pirma biologiskai panasis vaistai
grei¢iau patekty i rinkg. Taip pat turéty buti
nagrinéjamas iSimties poveikis liudijimy
turétojy vykdomiems naujovisky vaisty
moksliniams tyrimams ir gamybai
Sajungoje ir atsizvelgiama | skirtingy
susijusiy interesy pusiausvyra, iskaitant
galimybe gauti vaisty, o svarbiausia —
visuomenés sveikatos interesus;

$OLL123,2016512,p. 1.

Pakeitimas
(21)  siekiant pagrindinio tikslo sudaryti

vienodas salygas generiniy ir biologiskai
panasiy vaisty gamintojams bei jy

PE627.040v02-00
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konkurentams treciyjy Saliy rinkose, kur
apsauga néra taikoma arba jos galiojimas
yra pasibaigges, butina ir tikslinga nustatyti
taisykles, apribojancias papildomos
apsaugos liudijimo turétojo iSimting teise
gaminti atitinkama produkta liudijimo
galiojimo laikotarpiu, taip pat nustatyti
tam tikrus informacijos teikimo ir
Zenklinimo jpareigojimus gamintojams,
norintiems pasinaudoti tomis taisyklémis.
Sis reglamentas atitinka Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnio 4 dalyje nustatyta
proporcingumo principg ir juo nevirSijama
to, kas biitina Siems tikslams pasiekti;

Pakeitimas 20

Pasialymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) Siame reglamente paisoma
pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy,
pripazinty Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijoje. Visy pirma reglamentu
siekiama uztikrinti, kad biity visapusiSkai
gerbiama Chartijos 17 straipsnyje jtvirtinta
teisé 1 nuosavybe iSsaugant pagrindines
papildomu apsaugos liudijimu suteikiamas
teises, taikant i§imtj tik liudijimams, kurie
suteikti nurodytg reglamento jsigaliojimo
dienq arba véliau, nustatant tam tikras
iSimties taikymo sqlygas,

Pakeitimas 21

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies jzanginé dalis

PE627.040v02-00

14/23

konkurentams treciyjy Saliy rinkose, kur
apsauga néra taikoma arba jos galiojimas
yra pasibaigges, butina ir tikslinga nustatyti
taisykles, pagal kurias buty galima
gaminti atitinkama produkta liudijimo
galiojimo laikotarpiu. Sis reglamentas
atitinka Europos Sajungos sutarties

5 straipsnio 4 dalyje nustatyta
proporcingumo principg ir juo nevirSijama
to, kas biitina Siems tikslams pasiekti;

Pakeitimas

(22) Siame reglamente paisoma
pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy,
pripazinty Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijoje (Chartijoje). Visy pirma
reglamentu siekiama uZtikrinti, kad bty
visapusiSkai gerbiama Chartijos

17 straipsnyje jtvirtinta teis¢ | nuosavybe
i§saugant pagrindines papildomu apsaugos
liudijimu suteikiamas teises, taikant iSimtj
tik liudijimams, kurie suteikti po
reglamento jsigaliojimo dienos, taip pat
Chartijos 35 straipsnyje jtvirtinta teisé j
sveikatos prieZiurq, uitikrinant, kad
vaistai ES pacientams tapty prieinamesni,
Chartijos 52 straipsnyje jtvirtintas
proporcingumo principas ir SESV

6 straipsnio a punkte jtvirtinta ES pilieCiy
teisé j sveikatos apsaugq,

AD\1170114LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

2. 1 dalyje nurodytu liudijimu
nesuteikiama apsauga nuo konkreciy
veiksmy, nuo kuriy apsauga suteikiama
pagrindiniu patentu, jeigu, atsizvelgiant |

konkrecius veiksmus, laikomasi $iy salygy:

Pakeitimas 22

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktis
Komisijos sitilomas tekstas

1) gamyba iSimtinai eksportui |
trecigsias Salis; arba

Pakeitimas 23

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 24

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies a punkto ii papunktis

AD\1170114LT.docx

Pakeitimas

2. 1 dalyje nurodytu liudijimu
nesuteikiama apsauga nuo tam tikry
veiksmy, nuo kuriy apsauga suteikiama
pagrindiniu patentu, jeigu, atsizvelgiant |
tuos konkrecius veiksmus, laikomasi Siy
salygy:

Pakeitimas

i) gamyba iSimtinai eksporto |
treCigsias Salis tikslu (tikslais), kai
papildomos apsaugos liudijimas
netaikomas, arba

Pakeitimas

ia) gamybg patekimo j Sqjungos rinkg
nuo pirmos dienos tikslu, kai baigia
galioti papildomos apsaugos liudijimas,
arba

PE627.040v02-00
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Komisijos siitlomas tekstas

i) bet kokius susijusius veiksmus,
kurie tikrai biitini gamybai ir faktiniam
eksportui;

Pakeitimas 25

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 26

Pasialymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
4 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai
valstybés narés, kurioje bus vykdoma
gamyba (toliau — atitinkama valstybé nar¢),
institucijai gamybga vykdantis subjektas
(toliau — gamintojas), likus ne maziau kaip
28 dienoms iki gamybos toje valstybeje
nar¢je pradzios, pateikia 3 dalyje nurodyta
informacija;

Pakeitimas 27

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 2 dalies b a punktas (naujas)

PE627.040v02-00
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Pakeitimas

i) bet kokius susijusius veiksmus,
kurie tikrai biitini gamybai, sandéliavimui
ir faktiniam eksportui;

Pakeitimas

aa)  veiksmai neapima jokiy veiksmy
ar veiklos, vykdomy siekiant vaistus ar jy
sudétines dalis importuoti | Sgjunggq vien
perpakavimo ir reeksporto tikslu.

Pakeitimas

b) 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai
valstybés narés, kurioje bus vykdoma
gamyba (toliau — atitinkama valstybé nar¢),
institucijai gamybga vykdantis subjektas
(toliau — gamintojas), likus ne maziau kaip
60 dieny iki gamybos toje valstybéje
nar¢je pradzios, pateikia 3 dalyje nurodyta
informacija;

AD\1170114LT.docx



Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 28
Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
4 straipsnio 2 dalies b b punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 29
Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas

Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
4 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

¢ gamintojas uZtikrina, kad

logotipas, kurio forma nustatyta I priede,

biity pateiktas ant produkto iSorinés
pakuotés arba, jeigu iSorinés pakuotés
néra, ant jo pirminés pakuotés;

Pakeitimas 30

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas

AD\1170114LT.docx

Pakeitimas

ba)  gamintojas rastu informuoja
liudijimo turétojq apie tai, kad,
vadovaujantis 2 dalies b punktu,
pranesSimas su 3 dalies a, c ir f punktuose
iSvardyta informacija buvo iSsiystas likus
ne maZiau kaip 60 dieny iki gamybos toje
valstybéje naréje pradZios ir ankscCiau nei
imamasi bet kokiy susijusiy veiksmy prie§
pradedant Siqg gamybq, kuri kitu atveju
bity draudZiama liudijimu suteikiamos
apsaugos pagrindu;

Pakeitimas
bb)  praneSime liudijimo turétojui

nepateikiama jokia konfidenciali ar
neskelbtina komerciné informacija;

Pakeitimas

ISbraukta.

PE627.040v02-00
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Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
4 straipsnio 2 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 31

Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 1 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009

4 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Taikant 2 dalies b punkta
pateikiama §i informacija:

a) gamintojo vardas ir pavarde
(pavadinimas) ir adresas;

b) patalpy, kuriose bus vykdoma gamyba,
adresas arba adresai atitinkamoje
valstybéje naréje;

c) atitinkamoje valstybéje naréje suteikto

PE627.040v02-00
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Pakeitimas

ca)  gamintojas uZtikrina, kad vaistas,
pagamintas pagal Sio straipsnio 2 dalies
a punktq, nebiity paZymétas galiojanciu
unikaliu identifikatoriumi, kaip nurodyta
Komisijos deleguotojo reglamento
2016/161/ES'" 3 straipsnio d punkte ir

4 straipsnyje. Prireikus kompetentingoms
institucijoms suteikiama prieiga prie
duomeny, kurie laikomi saugyklose,
numatytomis Direktyva 2011/62/ES ir
Deleguotuoju reglamentu 2016/161/ES,
siekiant uztikrinti, kad gamintojas vykdyty
savo pareigas.

142015 m. spalio 2 d. Komisijos
deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161,
kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos
priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty
pakuotés naudojimo taisyklés ir taip
papildoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32,
201629, p. 1).

Pakeitimas

3. Taikant 2 dalies b punkta
pateikiama $i informacija, kurig viso Salys
turi tvarkyti visiSkai konfidencialiai:

a) gamintojo vardas ir pavarde
(pavadinimas) ir adresas;

b) atitinkama valstybé naré, kurioje bus
vykdoma gamyba;

c) atitinkamoje valstybéje naréje suteikto

AD\1170114LT.docx



liudijimo numeris ir gaminio
identifikavimo duomenys, nurodant to
liudijimo turétojo naudojama patentuota
pavadinima;

d) pagal Direktyvos 2001/83/EB

40 straipsnio 1 dalj arba Direktyvos
2001/82/EB 44 straipsnio 1 dalj suteikto
leidimo gaminti atitinkamg vaistg numeris
arba, nesant tokio leidimo, galiojantis
gerosios gamybos praktikos, nurodytos
Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnio

5 dalyje arba Direktyvos 2001/82/EB

80 straipsnio 5 dalyje, paZyméjimas,
nurodant patalpas, kuriose ketinama
vykdyti gamybq;

e) numatoma pradZios data atitinkamoje
valstybéje naréje;

f) orientacinis tre¢iyjy Saliy, i kurias
ketinama eksportuoti produkta, sarasas.

Pakeitimas 32

Pasialymas dél reglamento

1 straipsnio 1 dalies 2 punktas
Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
11 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4. Institucijai nusiystg pranesima,
nurodyta 4 straipsnio 2 dalies b punkte, 7a
institucija paskelbia per 15 dieny nuo jo
gavimo datos.

AD\1170114LT.docx
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liudijimo numeris ir gaminio
identifikavimo duomenys, nurodant to
liudijimo turétojo naudojama patentuota
pavadinima;

f) orientacinis tre€iyjy Saliy, 1 kurias
ketinama eksportuoti produkta, sarasas.

Pakeitimas

4. PAL turétojui nusiysta pranesima,
nurodytg 4 straipsnio 2 dalies b punkte,
liudijimo turétojas laiko grieZtai
konfidencialiu ir negali jo naudoti jokiu
kitu tikslu, iSskyrus tikslg uZtikrinti, kad
gamintojas laikytysi iSimties taikymo
srities ir sqlygy.

9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija
uztikrina 4 straipsnio 2 dalies b punkte
nurodyto praneSimo ir 3 dalyje iSvardytos
informacijos konfidencialumg ir imasi
atitinkamy priemoniy Siam
konfidencialumui apsaugoti.

Institucija gali paskelbti praneSimg ir
atskleisti jame esancig informacijq tik jei
tai padaryti jq jpareigoja teismas, pagal
nacionaling teise kompetentingas
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nagrinéti liudijimu grindZiamgq ieSkinj dél
teisiy paZeidimo. Teismas jpareigoja
atskleisti tokiq informacijq tik jei
tenkinamos bent Sios sqlygos:

a) asmuo, prasantis atskleisti informacijq,
yra liudijimo turétojas (arba asmuo, pagal
nacionaling teise turintis teise pateikti
liudijimu grindZiamgq ieskinj dél teisiy
pazeidimo);

b) gamintojui suteikiama galimybé
dalyvauti procese ir biiti iSklausytam
teisme;

¢) liudijimo turétojas pateikia jrodymy,
kuriais pagrindZiama, kad gamintojas
nesilaiké 4 straipsnio 2 dalyje nustatyty
sqlygy;

d) liudijimo turétojas ir teismas imasi
atitinkamy priemoniy, kad biity
apsaugotas praneSimo ir jame pateiktos
informacijos konfidencialumas ir kad jie
nebiity atskleisti treciosioms Salims;

Pakeitimas 33
Pasialymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalies 4 punktas

Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
I priedas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4) Sio reglamento priedas jterpiamas ISbraukta.
kaip I priedas.

Pagrindimas
Jei biity atmesti reikalavimai dél Zenklinimo, kurie yra nereikalingi, palikti Komisijos siiilomg

priedq nebelikty butinybés. Direktyvoje dél falsifikuoty vaisty jau nustatyta pakankamai
apsaugos priemoniy, susijusiy su vaisty patekimu j ES rinkg.

Pakeitimas 34

Pasialymas dél reglamento
Priedas
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Reglamentas (ES) Nr. 469/2009
Priedas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

[..] ISbraukta.

Pagrindimas

Jei biity atmesti reikalavimai dél Zenklinimo, kurie yra nereikalingi, palikti Komisijos siiilomg
priedq nebelikty butinybés. Direktyvoje dél falsifikuoty vaisty jau nustatyta pakankamai
apsaugos priemoniy, susijusiy su vaisty patekimu j ES rinkg.
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NUOMONE TEIKIANCIO KOMITETO PROCEDURA

Pavadinimas Medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimas
Nuorodos COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Atsakingas komitetas JURI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 2.7.2018
Nuomong pateiké ENVI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 2.7.2018
Nuomonés referentas (-¢) Tiemo Wdlken
Paskyrimo data 26.6.2018
Svarstymas komitete 11.10.2018
Priémimo data 27.11.2018
Galutinio balsavimo rezultatai +: 57
— 1
0: 0

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczo, Ivo Belet, Paul Brannen,
Nessa Childers, Birgit Collin-Langen, Seb Dance, Mark Demesmacker,
Stefan Eck, Bas Eickhout, Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Francoise
Grossetéte, Jytte Guteland, Gyorgy Holvényi, Anneli Jaatteenmaki,
Karin Kadenbach, Katetfina Kone¢nd, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Jo Leinen, Peter Liese, Lukas Mandl, Jifi Mastalka, Valentinas
Mazuronis, Joélle Mélin, Susanne Melior, Rory Palmer, Massimo
Paolucci, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia
Reid, Frédérique Ries, Michele Rivasi, Annie Schreijer-Pierik, Davor
Skrlec, Renate Sommer, Adina-Ioana Vilean, Jadwiga Wisniewska

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai

Nikos Androulakis, Christophe Hansen, Martin Hausling, Anja
Hazekamp, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Alojz Peterle, Keith Taylor,
Tiemo Wolken

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai (200 straipsnio 2

dalis)

Martina Anderson, Edward Czesak, Jens Geier, Vladimir Marika,
Virginie Roziére
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

57 +
ALDE Gerben Jan Gerbrandy, Jan Huitema, Anneli Jd4tteenmaiki, Valentinas Mazuronis,
Ulrike Miiller, Frédérique Ries
ECR Edward Czesak, Mark Demesmaeker, Urszula Krupa, Bolestaw G. Piecha, John Procter,
Jadwiga Wisniewska
EFDD Piernicola Pedicini
ENF Joélle Mélin
GUE/NGL Martina Anderson, Stefan Eck, Anja Hazekamp, Katefina Kone¢na, Jiti Mastalka
NI Zoltan Balcz6
PPE Pilar Ayuso, Ivo Belet, Birgit Collin-Langen, Karl Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Jens Gieseke, Julie Girling, Frangoise Grossetéte, Christophe Hansen, Gyorgy
Hoélvényi, Giovanni La Via, Peter Liese, Lukas Mandl, Alojz Peterle, Annie Schreijer
Pierik, Renate Sommer, Adina Ioana Valean
S&D Nikos Androulakis, Paul Brannen, Nessa Childers, Seb Dance, Jens Geier, Jytte
Guteland, Karin Kadenbach, Jo Leinen, Vladimir Maiika, Susanne Melior, Rory Palmer,
Massimo Paolucci, Virginie Roziére, Tiemo Wolken
VERTS/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Martin Hausling, Michéle Rivasi, Davor Skrlec, Keith
Taylor
1 o
EFDD Julia Reid
0 0

Sutartiniai Zenklai:

+ :uz
- @ prie§

0 : susilaiké
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