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INFORMACINIS PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Pasidlymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,

kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai suteikti pagal
Direktyvg 2001/82/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir
Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisykles

— Pirmojo svarstymo Europos Parlamente rezultatai
(2022 m. geguzés 2-5 d., Strasbaras)

I.  IVADAS

Ivyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos atstovy pasitarimai siekiant dél

Sio dokumento susitarti per pirmagjj svarstyma.

Po to, kai 2022 m. geguZés 3 d. plenariniame posédyje buvo patvirtintas Aplinkos, visuomenés

sveikatos ir maisto saugos komiteto praSymas taikyti Darbo tvarkos taisykliy 163 straipsnj (skubos

tvarka), PPE, S&D, RENEW, Greens/EFA ir ID frakcijos bendrai pateiké kompromisinj pirmiau

nurodyto pasitiilymo dél reglamento pakeitimg (2 pakeitimas). D¢l Sio pakeitimo buvo susitarta
pirmiau minéty neoficialiy pasitarimy metu. Be to, Kairiyjy frakcija pateiké vieng pakeitima

(1 pakeitimas).
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II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2022 m. geguzés 5 d. plenariniame posédyje Sis kompromisinis pirmiau nurodyto
pasitlymo d¢l reglamento pakeitimas (2 pakeitimas) buvo priimtas. Kity pakeitimy priimta nebuvo.
Taip i§ dalies pakeistas Komisijos pasitilymas yra Parlamento per pirmajj svarstyma priimta

pozicija, kuri pateikiama $io prane$imo priede i8déstytoje jo teiseékiiros rezoliucijoje’.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksciau susitaré institucijos. Todél Taryba turéty galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas buty priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

1 Teisekiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasitlyme padaryti pakeitimai. | Komisijos teksta jraSytas naujas tekstas pazymeétas
paryskintuoju kursyvu. 1Sbrauktas tekstas pazymétas simboliu ,, I .
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PRIEDAS
(20225 5)

P9 TA(2022)0198

Veterinariniy vaisty pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisyklés
***I

2022 m. geguzes 5 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos veterinariniy vaisty, kuriy leidimai
suteikti pagal Direktyva 2001/82/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir
Zenklinimo pereinamojo laikotarpio taisykles (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 —
2022/0053(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas ;1 Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2022)0076),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj, 114 straipsnj ir
1 168 straipsnio 4 dalies b punkta, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitiilyma Parlamentui (C9-
0054/2022),

— atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas 1 2022 m. kovo 23 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong?,

— pasikonsultaves su Regiony komitetu,

— atsizvelgdamas j 2022 m. balandZio 27 d. laiSku Tarybos atstovo prisiimtg jsipareigojima
pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 4

dalj,
— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 59 ir 163 straipsnius,

1. priima per pirmajj svarstyma toliau pateiktg pozicija;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma

pakeicia nauju tekstu, jj keicia 1§ esmés arba ketina jj keisti 1§ esmés;

2 Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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3.  paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.
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P9 _TC1-COD(2022)0053

Europos Parlamento pozicija, priimta 2022 m. geguzés S d. per pirmajj svarstyma, siekiant
priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022/... kuriuo nustatomos
veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra iSduoti arba kurie yra registruoti pagal Direktyva
2001/82/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimo ir Zenklinimo pereinamojo
laikotarpio taisyklés

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4

dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?®,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros®,

3
4

2022 m. kovo 23 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
2022 m. geguzés 5 d. Europos Parlamento pozicija.
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kadangi:

(1) 2022 m. sausio 28 d. pradétas taikyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/6°;

(2) veterinariniy vaisty, kuriy leidimai yra iSduoti arba kurie yra registruoti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB® arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004’, rinkodaros leidimy turétojai ir registracijos liudijimo
turétojai iki 2022 m. sausio 28 d. negali jvykdyti Reglamento (ES) 2019/6 10-16
straipsniuose i8déstyty reikalavimy. Be to, kompetentingos institucijos negali tvarkyti visy
biitiny rinkodaros leidimy, suteikty pagal Direktyva 2001/82/EB arba Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, salygy keitimy, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 39 punkte,
ir laiku uztikrinti atitikties Reglamento (ES) 2019/6 1016 straipsniams;

S 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 d¢l
veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

6 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

7 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo

nustatoma zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir
jsteigiama Europos vaisty agenttira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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3) todél yra biitina nustatyti pereinamojo laikotarpio taisykles, skirtas veterinariniy vaisty,
kuriy leidimai yra iSduoti arba kurie yra registruoti pagal Direktyva 2001/82/EB arba
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pakavimui ir zenklinimui, siekiant uztikrinti, kad tie
veterinariniai vaistai ir toliau biity prieinami Sajungoje, ir uztikrinti teisinj tikruma.
Pereinamojo laikotarpio taisyklés turéty biiti taikomos tik veterinariniams vaistams, kurie
neatitinka Reglamente (ES) 2019/6 nustatyty pakavimo ir zenklinimo reikalavimy, bet

atitinka visas kitas Reglamento (ES) 2019/6 nuostatas;

4) Reglamente (EB) Nr. 726/2004 konkreciy zenklinimo ir pakavimo reikalavimy
nenustatyta. Taciau i§ Reglamento (EB) Nr. 726/2004 redakcijos, taikytinos 2022 m.
sausio 27 d., 31 straipsnio 1 dalies, 34 straipsnio 1 dalies ¢ punkto, 34 straipsnio 4 dalies e
punkto ir 37 straipsnio 1 dalies antros pastraipos matyti, kad produktai, kuriy leidimai yra

iSduoti pagal ta reglamenta, turi atitikti Direktyvos 2001/82/EB 58—64 straipsnius;

(5) Siuo reglamentu nustatomos pereinamojo laikotarpio taisyklés, kurios turéty biti taikomos
nuo Reglamento (ES) 2019/6 taikymo pradzios dienos, t. y. nuo 2022 m. sausio 28 d. Todél

Sis reglamentas turéty biti taikomas nuo tos datos;
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(6) kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jo poveikio ty
tiksly buty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame

straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo reglamentu nevir§ijama to, kas biitina

nurodytiems tikslams pasiekti;

(7) Sis reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje diena,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4
straipsnio 1 punkte;

2) zenklinimas — zenklinimas, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 24 punkte;

3) pakuotes lapelis — pakuotés lapelis, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 27
punkte;

4) pateikimas rinkai — pateikimas rinkai, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio
35 punkte.
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2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio taisyklés

Veterinariniai vaistai, kuriy leidimai yra iSduoti arba kurie yra registruoti pagal Direktyva
2001/82/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir kurie atitinka Direktyvos 2001/82/EB
redakcijos, taikytinos 2022 m. sausio 27 d., 58—64 straipsnius, gali biiti tiekiami rinkai iki 2027 m.
sausio 29 d., net jeigu jy zenklinimas ir, kai taitkoma, pakuotés lapelis neatitinka Reglamento (ES)

2019/6 10-16 straipsniy.

3 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.
Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininke Pirmininkas
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