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STRUCNE ODUVODNENI

Navrhovatelka souhlasi s ndvrhem Komise a pieje si, aby byla v oblasti 1écivych piipravki
provedena harmonizace, i pokud jde o uvadéni huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
na trh.

V soucasné dobé se jednotné evropské pravni piedpisy vztahuji pouze na malou ¢ast 1é¢ivych
ptipravki (cca 20 %, pfi¢emz se jedna o pfipravky, které byly zaregistrovany na zaklad¢ dvou
schvalenych postupt, jimiz jsou ,,centralizovana registrace® a ,,vzdjemné uznavani‘).
Ptipravky, které podléhaji €isté vnitrostatni registraci, nejsou stavajicimi evropskymi
pravnimi pfedpisy o zménach upraveny, a jsou tak posuzovany podle zvlastnich vnitrostatnich
pravidel, jeZ jsou v kazdém c¢lenském staté odliSna. To vede k naruseni fadného fungovani
vnitiniho trhu a je to jednak neucinné a jednak tim vznikaji nemalé hospodaiské naklady.
Navrhovana smérnice by vytvofila pravni zdklad pro harmonizaci a umoznila by, aby byla
postupem projedndvani ve vyborech piijimana provadéci opatfeni u vSech druhti zmén.

Navrhovatelka harmonizaci podporuje, nebot’ ta bude mit vyznamny piinos pro spotiebitele

1 odvétvi a urychlila by pfistup k nejmodernéjSim 1é€iviim ve vSech ¢lenskych statech.
Nedostatecnd harmonizace, pokud jde o zmény, byla dosud pfi¢inou zna¢nych prodlev a malé
ucinnosti, a to jak z hospodarského hlediska, tak i z hlediska potfeb veterinarniho 1ékatstvi.
Nelogické je rovnéz to, Ze je harmonizovana kazda faze zivotniho cyklu urcitého piipravku,
ovSem Vv piipad¢ zmén tohoto ptipravku jiz jednotny postup neexistuje.

Na misté je vSak opatrnost, pokud jde o nevyhnutelné naklady pro ¢lenské staty a odpovidajici
Casovy plan pro dosaZeni harmonizace v praxi. Po ¢lenskych statech nelze pozadovat, aby
zménily své vnitrostatni pfedpisy podle stavajici smérnice a dalSich zmén piijatych postupem
projednavani ve vyborech ve lhuté, ktera je pfili§ kratké a v jejimz disledku vznikaji pfilis
vysoké néklady.

V souladu s provedenym posouzenim dopadu, vetejnymi konzultacemi a stanovisky, ktera
ptedlozily regulacni agentury ¢lenskych stati, se navrhovatelka ve svych navrzich soustiedi
na nékolik bodu.

Za prvé je zapotiebi sestavit casovy plan harmonizace, ktery bude odpovidat riiznému stupni
piipravenosti jednotlivych ¢lenskych stath. V piedloZzenych dokumentech se objevuji rizné
navrhy riiznych ¢asovych plant a je ziejmé, Ze vyznamny pocet ¢lenskych stath se priklani
k dvouleté provadéci 1hlité. To je tieba vzit v ivahu jako predpoklad skute¢ného uvedeni
jednotnych postupti do praxe.

Za druhé je zapotiebi znovu upozornit na nutnost kontroly pravnich predpist pfijatych
postupem projednavani ve vyborech ze strany Parlamentu. Mélo by ndm byt umoZznéno
dohlizet na legislativni proces prostfednictvim regulativniho postupu s kontrolou.

Za tteti se navrhovatelka domniva, Ze Parlament by mél poZadovat zjednoduseni natizeni

o zménach. Na tento problém poukazalo n€kolik uc€astniki vefejnych konzultaci a my bychom
meéli zajistit, aby stavajici nafizeni o zménach nevytvarela zbyte¢nou byrokratickou zatéz

pro Clenské staty, podniky a obcany.
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POZMENOVACiI NAVRHY

Vybor pro zemédé€lstvi a rozvoj venkova vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci

navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi
(6) V zajmu vetejného zdravi, pravni
jednotnosti a predvidatelnosti pro
hospodaiské subjekty by zmény vsech typi

registraci mély podléhat harmonizovanym
pravidlim.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PA\727873CS.doc

Pozménovaci navrh

(6) V zajmu vetejného zdravi, pravni
jednotnosti, sniZeni administrativni zdtéZe
a posileni ptedvidatelnosti pro
hospodaiské subjekty by zmény vSech typi
registraci mély podléhat harmonizovanym
pravidlim.

Or. en

Pozménovaci navrh

(6a) Je nezbytné revidovat stavajici
spravni postupy stanovené v naiizenich
0 zméndch (narizeni ES 1084/2003

a 1085/2003), a to zejména s ditrazem na
zjednoduseni téchto postupii.

Or. en
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Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl 3 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do [72 mé&sicli po
vstupu této smernice v platnost].
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni

a srovnavaci tabulku mezi témito predpisy
a touto smérnici.
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Pozménovaci navrh

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do [24 mé&sicli po
vstupu této smernice v platnost].
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni

a srovnavaci tabulku mezi témito predpisy
a touto smérnici.

Or. en
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