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PRANESIMAS DEL ,,l/A“ PUNKTO

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, kuria iS dalies keiCiamos

direktyvy 2001/20/EB ir 2001/83/EB nuostatos, leidZiancios nukrypti nuo
tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais vaistais,
tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, taip pat
Kipre, Airijoje ir Maltoje, projektas (pirmasis svarstymas)

— Teiséklros procedira priimamo akto priemimas

= PareiSkimas

Komisijos pareiSkimas dél vaistu tiekimo Kiprui, Airijai ir Maltai

Jungtinés Karalystés iSstojimas 1§ Sgjungos sukélé ypatingy sunkumy toms valstybéms naréms
(Kiprui, Airijai ir Maltai), kurioms vaistai daugelj mety buvo tiekiami i§ Jungtinés Karalystés daliy

arba per jas.

Komisija sveikina Kipro, Airijos bei Maltos ir pramonés subjekty pasiekta paZzanga jgyvendinant

nuolatiniam vaisty tiekimui, Jungtinei Karalystei i8stojus 1§ ES, palengvinti biitinus pakeitimus.
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Siekdama uztikrinti ilgalaikj vaisty tiekimo sauguma, Komisija pabrézia, kad visoms
suinteresuotosioms Salims bitina jdéti daugiau pastangy, kad tiekimo grandinés biity pritaikytos

prie padéties, susiklos¢iusios po Jungtinés Karalystés i§stojimo.

Komisija yra visapusiSkai jsipareigojusi padéti Kiprui, Airijai ir Maltai uztikrinti, kad Direktyvoje
[XXX] ir Reglamente [ XXX] numatytos laikinos nukrypti leidzianc¢ios nuostatos biity laipsniskai

panaikintos per trejus metus.

Siuo tikslu Komisija, laikydamasi Sajungos teisés ir visapusiskai atsizvelgdama j Sajungos ir
valstybiy nariy kompetencijos Zmonéms skirty vaisty srityje pasidalijima, nuolat stebés susijusiose
valstybése narése vykstancius pokycius ir aktyviai prisidés prie Kipro, Airijos ir Maltos
kompetentingy institucijy pastangy mazinti jy vidaus rinky priklausomybe nuo vaisty tiekimo 1§

Jungtinés Karalystés daliy arba per jas, isskyrus Siaurés Airija.

Komisija paragins Kipro, Airijos ir Maltos kompetentingas institucijas reguliariai teikti jai

informacijg apie Sias pastangas.

Atsizvelgdama | $ig informacijg, Komisija per 18 ménesiy nuo Direktyvos [ XXX] ir Reglamento
[XXX] isigaliojimo dienos rastu pateiks ataskaitg Europos Parlamentui ir Tarybai apie Kipre,
Airijoje ir Maltoje pasiekta paZzanga palaipsniui nutraukiant nukrypti leidZianc¢iy nuostaty galiojima
ir Komisijos veiksmus, kuriais §iuo klausimu siekiama aktyviai padéti ty valstybiy nariy

kompetentingoms institucijoms.

Komisija susijusiems pramonés subjektams, kuriems vis dar teks keisti savo tiekimo grandines,
primins, kad jie turéty pasiskubinti atlikti reikiamus pakeitimus, kad uztikrinty vaisty prieinamuma
mazesnése rinkose. Siomis aplinkybémis Komisija stebés su vaisty tiekimu Siose valstybése narése
susijusiy veiklos vykdytojy pasiekta pazangg rengiantis vykdyti tuos Sgjungos teisés reikalavimus,
kuriy atveju Direktyva [ XXX] ir Reglamentu [ XXX] yra numatytos laikinos nukrypti leidziancios

nuostatos.
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Kaip skelbiama ES vaisty strategijoje!, be $iy neatidéliotiny ir butiny priemoniy, Komisija iki
2022 m. pabaigos pateiks pasitilymy perzitiréti Sajungos farmacijos teisés aktus. Siais pasiilymais
bus siekiama rasti ilgesnio laikotarpio strukttirinius sprendimus, visy pirma susijusius su vaisty
prieinamumu, ypatingg démesj skiriant tiekimo saugumo didinimui ir stygiaus rizikos mazesnése

Sajungos rinkose Salinimui.

1 Komisijos komunikatas ,,ES vaisty strategija““, COM(2020) 761 final, 2020 11 25.
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