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TRUMPAS PAGRINDIMAS

Nuomones referente pritaria Komisijos pasitilymui ir pageidauja, kad vaisty derinimo tvarka
isigalioty, atsizvelgiant ir { Zmonéms skirty bei veterinariniy vaisty rinkodara.

Iki Siol suderinti Europos teisés aktai apima tik nedidelg dalj vaisty (mazdaug 20 proc. vaisty,
t. y. tuos vaistus, kuriems rinkodaros pazymejimai buvo suteikti pagal dvi patvirtintas —
centralizuotg ir savitarpio pripazinimo — procediiras). Tokie vaistai, kuriems iSduodami tik
nacionaliniai pazyméjimai, néra reglamentuojami pagal dabar galiojancius Europos teisés
aktus d¢l pakeitimuy, taigi jiems taikomos jvairios savitos nacionalinés taisyklés. Tai
neveiksminga ir dél to patiriama didZiuliy ekonominiy i$laidy, be to, tai kenkia geram vidaus
rinkos veikimui. Si direktyva uztikrinty suderinimo teisini pagrinda ir sudaryty salygas
lgyvendinancias priemones patvirtinti taikant komitologijos procediira, atsizvelgiant | visy
tipy pakeitimus.

Pranes$¢ja palankiai vertina derinima, kuris bus labai naudingas ir vartotojams, ir pramonei, ir
kurj jgyvendinus valstybése narése biity galima grei¢iau gauti naujausiy vaisty. Iki Siol,
trikstant su pakeitimais susijusio derinimo, buvo labai véluojama ir veikiama neveiksmingai,
atsizvelgiant ir i ekonomika, ir | veterinariniy vaisty sektoriaus poreikius. Biity taip pat
nelogiska taikyti derinima kiekviename gaminio gyvavimo ciklo etape, i§skyrus tuos atvejus,
kai atliekami su juo susij¢ pakeitimai.

Taciau reikia atsizvelgti | galimas valstybiy nariy iSlaidas ir, siekiant praktinio suderinimo,
démesingai sudaryti tinkama tvarkaraSt]. Negalima raginti valstybiy nariy per pernelyg trumpa
laika keisti savo vidaus taisykles siekiant atitikties su Sia direktyva ir su tolesniais pakeitimais,
padarytais taikant komitologijos procediira, dél ko valstybés narés galéty patirti per dideliy
iSlaidy.

Remiantis atliktu poveikio vertinimu, vieSosiomis konsultacijomis ir valstybiy nariy
reguliavimo agentiiry pateikta jy pozicija, nuomonés referentés pasitilymuose démesys bus
kreipiamas { kelis punktus.

Pirma, turime sudaryti valstybiy nariy pasirengimo lygio skirtumus atitinkantj derinimo
tvarkarasStj. Pateiktuose dokumentuose praSoma skirtingy tvarkara$ciy ir akivaizdu, kad
didZioji dalis valstybiy nariy pageidauja 2 mety perkélimo laikotarpio. Turime i tai atsizvelgti,
kadangi tai svarbiausia siekiant realaus suderinimo jgyvendinimo.

Antra, turime ir toliau pabrézti, kad Europos Parlamentas turi vykdyti pagal komitologijos
procediira patvirtinty teisés akty priezitira. Turime turéti galimybe priziliréti teisés akty
kiirimo procesa taikant reguliavimo procediira su tikrinimu.

Trecia, nuomonés referenté mano, kad Parlamentas turéty raginti supaprastinti keitimo
reglamentus. I §i klausima atkreipé démesi keletas vieSyju konsultacijy dalyviy, ir turime
uztikrinti, kad dabar galiojanciais keitimo reglamentais valstybéms naréms, jmonéms ir
pilie¢iams nebiity sukurta nereikalinga biurokratiné nasta.
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PAKEITIMAI

Zemés iikio ir kaimo plétros komitetas ragina atsakinga Aplinkos, visuomenés sveikatos ir
maisto saugos komiteta | savo pranesima itraukti Siuos pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasiiilymas dél direktyvos — i§ dalies keiciantis aktas

6 konstatuojamoji dalis
Komisijos siitlomas tekstas

(6) Siekiant uztikrinti visuomenés sveikata,
teisini aiSkuma ir ekonominiy operacijy
vykdytojams reikalinga nuspéjamuma visy
tipy rinkodaros pazyméjimy pakeitimams
reikéty taikyti suderintas taisykles.

Pakeitimas 2

Pakeitimas

(6) Siekiant uztikrinti visuomenés sveikata,
teisini aiSkuma, palengvinti
administracine nastq ir padidinti
ekonominiy operacijy vykdytojams
reikalinga nuspéjamuma visy tipy
rinkodaros pazymejimy pakeitimams
reikéty taikyti suderintas taisykles.

Or. en

Pasiiillymas dél direktyvos — i$ dalies keiciantis aktas

6 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas
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Pakeitimas

(6a) Biitina perZiiiréti keitimo
reglamentuose (EB reglamentai
1084/2003 ir 1085/2003) nustatytas dabar
taikomas administracines procediiras,
ypac atkreipiant démesj | administraciniy
procediiry supaprastinimgq.

Or. en
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Pakeitimas 3

Pasiiilymas dél direktyvos — i§ dalies keiciantis aktas

3 straipsnio 1 dalies 1 pastraipa
Komisijos siitlomas tekstas

Valstybés narés priima istatymus ir kitus
teisés aktus, kurie, jsigalioj¢ ne veliau kaip
iki [ 12 ménesiy nuo $ios direktyvos
isigaliojimo], igyvendina $ia direktyva.
Valstybés narés nedelsdamos pateikia
Komisijai ty teisés akty tekstus bei ty teisés
akty ir Sios direktyvos atitikmeny lentelg.
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Pakeitimas

Valstybés narés priima istatymus ir kitus
teisés aktus, kurie, jsigalioj¢ ne veliau kaip
iki [24 ménesiy nuo Sios direktyvos
isigaliojimo], igyvendina $ia direktyva.
Valstybés narés nedelsdamos pateikia
Komisijai ty teisés akty tekstus bei ty teisés
akty ir Sios direktyvos atitikmeny lentelg.

Or. en
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