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1. IVADAS

Sio poveikio vertinimo tikslas — paremti siilomus Direktyvos 90/167/EEB, kuria
nustatomos vaistiniy pasary gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo ES salygos,
pakeitimus. Vaistinj paSarg sudaro paSariniy medziagy ir veterinarinio vaisto, kuriam
suteiktas specialus leidimas, miSinys. Gyviny turétojams tokie paSarai gali biiti tickiami
tik pateikus veterinarinj recepta.

Gyviiny turétojas turi kelias galimybes sergantiems gyviinams duoti veterinariniy vaisty,
viena jy — veterinarinius vaistus duoti su pasaru. Atsizvelgiant | konkrec¢ig padéti tkyje,
gydymas vaistiniais pasarais gali biiti viena geriausiy galimybiy duoti veterinariniy vaisty
gyviinui.

2. PROBLEMOS APRASYMAS. PAGRINDINIAI DUOMENYS IR PROBLEMOS

Direktyva priimta 1990 m., ji nebuvo né karto perziiiréta, o dél skirtingo jgyvendinimo
nacionaliniu lygmeniu valstybése narése labai skiriasi Gikiniy gyviiny vaistiniy pasary
reikSmé.

1 problema (veterinariniy vaisty liekanos pasaruose). Keliose valstybése narése, kuriose
galioja negriezti nacionaliniai reikalavimai, taikomos didelés antibiotiky pernaSos i
vaistiniy paSary ] kombinuotuosius paSarus, leidziamosios nuokrypos. Jei mikrobai
gyviinuose paveikiami tam tikros dozés antimikrobiniy medziagy, daug patogeny atlaiko
gydymga ir jy buvimas skatina atspariy mikroby padermiy atrankg. Kitose valstybése
narése nenustatyta pernasos verciy, o tai reiskia teisinj netikruma veiklos vykdytojams.

Vaisty liekany pasekmés:

e didesné¢ atsparumo antimikrobinéms medziagoms didéjimo rizika deél dideliy
antimikrobiniy medziagy paSaruose leidziamyjy nuokrypy kai kuriose valstybése
narése ir

e sudétingas kiekvieno atvejo vertinimas valstybése narése, kuriose i§ viso néra
nustatyty pernasos ribiniy ver¢iy ir dél to kyla teisinis netikrumas veiklos
vykdytojams.

2 problema (netikslus veterinariniy vaisty dozavimas). Tikslus oraliniu biidu naudoti
skiriamy veterinariniy vaisty dozavimas yra ypa¢ svarbus veiksmingam grupiniam
gydymui, t. y. norint uztikrinti, kad kiekvienas atskiras gyviinas gauty teisingg gydomaja
doze. Netikslus dozavimas gali lemti gyviino toksiSkumg (per didel¢ doz¢) arba padidinti
rizika, kad gyviinai nebus iSgydyti (per maza doz¢). Taciau gali kilti su tiksliu dozavimu
susijusi rizika, jei gaminant vaistinius pasarus neuztikrinamas vienalytis vaisto jterpimas
1 pasarus, pvz., valstybéje naréje, kurioje galioja negrieztos taisyklés, arba jei gyviinai
vaistiniy pasary suvartoja maziau nei tikétasi. Kitos valstybés narés veterinariniams
vaistams taiko griezta nuling leidZiamaja nuokrypa kombinuotuosiuose pasaruose ir
sudétingas vaistiniy paSary gamybos taisykles, dél ko galiausiai de facto nejmanoma
gauti vaistiniy paSary. Kadangi bendras gyviinams duodamy veterinariniy vaisty kiekis
nepriklauso nuo skirtingy davimo biidy, dominuoja ne tokie tikslis ir maziau
kontroliuojami veterinariniy vaisty davimo biidai, pvz., oraliniu biidu naudoti skiriamy
veterinariniy vaisty milteliy pavidalu barstymas ant pasaro.

Netikslaus dozavimo pasekmés:

e neveiksmingas serganCiy gyviny gydymas, nes jie negauna veterinarinio vaisto
gydomosios dozeés (nepavykes gydymas dél per mazos dozés), ir vaisty liekanos
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gyviininiuose produktuose (dél per dideliy doziy gyviinams) tiek valstybése narése,
kuriose vaistiniai pasarai pakeiiami maziau tiksliomis oraliniu biidu naudoti
skiriamy milteliy dozémis, tiek valstybése narése, kuriose nepakankamai uZztikrintas
vaistiniy paSary vienalytiSkumas, ir

e padid¢jes atsparumas antimikrobinéms medziagoms dél antimikrobiniy medZiagy
naudojimo tkiuose mazesnémis dozémis nei gydomosios dozés tose valstybése
narése, kuriose grieztai taitkoma nuliné leidziamoji nuokrypa, nes daugiau naudojama
maziau kontroliuojamy vaistiniy pasary pakaitaly.

3 problema (klititys vaistiniy pasary gamybai plésti ir prekybai jais ES). Kiekviena
valstybe naré turi sukiirusi nacionaling vaistiniy pasary sistemg. Realyb¢je tai reiSkia, kad
padétis yra ypa¢ sudétinga ir reikalaujanti dideliy iSlaidy, visy pirma susijusioms
pramonés jmonéms. Viena priezas¢iy — ES direktyvos nuostatos dél gamybos yra
neaiskios ir valstybés narés jas aiSkina skirtingai. Antra — pagal ES direktyva valstybés
narés turi kelias galimybes nacionalinéms sistemoms sukurti, pvz., jos gali leisti platinti
vaistinius pasarus ar juos gaminti i§ anksto, dar negavus veterinarinio recepto.

Skirtingy nacionaliniy sistemy veikimo pasekmes:

e klititys ES prekybai vaistiniais pasarais, apribota konkurencija ir inovacijy sklaidos
trukdziai,

e didelé¢ pramonés jmonéms tenkanti reguliavimo nasta, jei jos nenori apsiriboti vietos
rinka,

e nepatenkinama gamybos kokybé valstybése narése, kuriose taikomos negrieztos
taisyklés, ir

e didelés su vaistiniais pasarais susijusios sgnaudos valstybése narése, kurios taiko
grieztus reikalavimus savo sistemose.

4 problema (gyviiny augintiniy vaistinio €dalo patekimo ] rinkg galimybiy nebuvimas).
Vaistiniai pasarai apskritai naudojami didesnéms gyviny grupéms gyvuliy tkiuose
gydyti. Taciau kai kuriy veterinariniy vaisty atveju gyviiny augintiniy gydymas vaistiniu
édalu biity puiki galimybé savininkams duoti vaistus savo gyviinams augintiniams gatavo
¢dalo forma. Vis délto kelios valstybés narés néra tikros, ar vaistiniy pasary teisés aktai
apskritai gali biiti taikomi gyvinams augintiniams, nes Sie teisés aktai pagristi 43
straipsniu (Bendra zemés tkio politika), todél jos mano, kad Sie teisés aktai yra taikytini
tik Gikiniams gyviinams.

Kita priezastis — nacionalinis direktyvos jgyvendinimas. Reikalavimas receptg turéti pries
pradedant gamyba (o ne prie§ pristatyma) neatitinka centrinés gamybos ir platinimo
principo. Kai kuriose valstybése narése vaistiniy pasary neleidZziama gaminti i§ anksto. O
kitos nesutinka, kad platintojai veikty kaip gamintojo ir naudotojo tarpininkai, ir
reikalauja, kad vaistinius paSarus gyviny turétojui tiesiogiai tiekty pasary gamybos
imoné. Prekybai gyviiny augintiniy édalu Sio reikalavimo negalima taikyti.

Su gyviiny augintiniy vaistiniu édalu susijusiy apribojimy pasekmés:

e didelés klititys novatoriSkoms bendrovéms, kurios nori plésti su gyviiny augintiniy
vaistiniu ¢dalu susijusj versla,

e trukdymas gyviiny augintiniy, kurie serga létinémis ligomis, savininkams juos
patogiai ir veiksmingai gydyti.



3. ES VEIKSMU POREIKIS — SUBSIDIARUMAS

Siuo metu galiojantis vaistiniy pasary teisés aktas — direktyva, kuri buvo priimta, kai dar
nebuvo sukurta vidaus rinka, ir kuri niekada nebuvo i§ esmés derinama. Tai galima
laikyti i$skirtiniu subsidiarumo pavyzdziu: §j teisés akta perkélus | nacionaling teise
valstybés narés gali laisvai aiSkinti ir jgyvendinti teisines nuostatas, taciau Sis lankstumas
nepadeda siekti tikslo turéti veikiancig vidaus rinkg ir kelia susirfipinimg dél visuomenés
ir gyviny sveikatos. Kalbant apie nacionaliniy sistemy kiirimg, 1§ paskutiniy
desimtmeciy tendencijy matyti, kad problemy nemazéjo — jos tik didéjo, nors daug
valstybiy nariy bandé jas spresti kurdamos nacionalinius veiksmy planus. Remiantis
iSorés tyrimo, tiksliniy konsultacijy ir konsultacijy internetu su suinteresuotaisiais
subjektais ir valstybémis narémis (88 proc. respondenty) rezultatais, ypa¢ pageidaujama
konkreciy suderinty priemoniy ES lygmeniu. Taigi, akivaizdu, kad ES papildoma nauda
galima sukurti parinkus tinkama teising priemong ir proporcingas priemones.

Veiksmai ES lygmeniu, palyginti su padrikais veiksmais nacionaliniu lygmeniu, duoty
aiSkios naudos ekonominio gyvybingumo ir gyviny bei visuomenés sveikatos srityse.
Todél pasiilymu siekiama suderinti esminius kriterijus ir kartu veikéjams vietos
lygmeniu leisti pasirinkti priemones, kaip $iy kriterijy laikytis.

4. ES INICIATYVOS TIKSLAIS

Bendrieji politikos tikslai
1. Sklandus konkurencingos ir novatoriskos vaistiniy pasary vidaus rinkos veikimas.

2. AukSto gyviiny ir visuomengs sveikatos apsaugos lygio uztikrinimas.

Konkretus tikslai:

e atsisakyti nulinés neiSvengiamos veterinariniy vaisty pernasos pasaruose
leidziamosios nuokrypos principo;

e suteikti galimybiy tikininkams ir gyviiny augintiniy savininkams gauti vaistiniy
pasary ir vaistinio édalo konkurencinga kaina;

e sumazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizikg, kylancig dél liekany ir
antimikrobiniy medziagy davimo kitais nei gydomaisiais tikslais;

e pagerinti gyviny sveikata laikantis tikslaus oraliniu biidu naudoti skiriamy
veterinariniy vaisty dozavimo;

¢ 3alinti novatoriSkiems naujiems vaistiniams paSarams kuriamas klittis.

5. POLITIKOS GALIMYBES

1 galimybé. Nekeisti esamos padéties — nekeisti politikos

Vaistiniy paSary srityje nesiimama jokiy ES veiksmy. Toliau galioja esama direktyva, ji
toliau skirtingai aiSkinama ir jgyvendinama nacionaliniu lygmeniu. Skirtingose
valstybése narése toliau taikomos konkrecios taisyklés. Valstybés narés toliau taiko
skirtingas veterinariniy vaisty lickany kombinuotuosiuose pasaruose vertes.

2 galimybé. IS dalies keisti Direktyva 90/167/EEB ir taikyti neprivaloma priemong¢

Direktyvos taikymo sritis biity patikslinta ir iSplésta jtraukiant gyviiny augintiniy vaistinj
¢dalg. Pagal Sig galimybe nenumatyta keisti esamos direktyvos techniniy nuostaty.
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Nacionalinés valdZios institucijoms ir veiklos vykdytojams buty parengtos gaires,
taikomos tose srityse, kuriose nustatyta problemy, pvz., srityse, susijusiose su kontrolés
mechanizmais, gamybos standartais ar veterinariniy vaisty lickanomis paSaruose.

3 galimybé. Naujas ES reglamentas ir iSsamios taisyklés

Pagal Sig galimybe patikslinama taikymo sritis (kaip ir pagal 2 galimybg), taciau tai
daroma priimant teisiSkai tiesiogiai privalomg reglaments. Visoje ES platintojams
leidziama veikti kaip vaistiniy pasary gamintojy ir naudotojy tarpininkams, o tai ypac
svarbu gyviny augintiniy vaistinio édalo atveju. Reglamente nustatomi tikslis vaistiniy
pasSary maiSymo technologijos ir jy vienalytiSkumo ES kriterijai. ES leidziama i§ anksto
gaminti vaistinius pasarus, juos gali gaminti mobilusis maiSytojas ir maiSytojas tkyje, ir
kartu sugrieztinami S§iy sistemy standartai. Valstybiy nariy valdZios institucijos turi
grieztai kontroliuoti, kad buty iSduodami tikslts veterinariniai receptai ir kad vaistiniy
paSary gamintojai ir naudotojai tiksliai laikytysi Siy recepty.

Atsizvelgiant j skirtingy raSiy veikligsias medziagas nustatomos visoje ES taikomos
veterinariniy vaisty pernasos pasaruose leidziamosios nuokrypos, pagristos rizikos
gyvinams ir Zmonéms vertinimu.

Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms nebereikia bandyti aiSkinti bendrosios
direktyvos, jos visas pastangas gali skirti siekdamos uztikrinti, kad vaistiniai pasarai biity
tieckiami tik pagal recepta, kad buty laikomasi vienalytiSkumo kriterijy, kad wvisi
gamintojai laikytysi pernasos ribiniy verciy ir kad bity iSvengta vaistiniy pasary
netinkamo naudojimo.

6. POLITIKOS GALIMYBIU POVEIKIO VERTINIMAS IR JU PALY GINIMAS

Politikos galimybés nagrinétos atsizvelgiant j teisés akto perziiiros tikslus, vertintas jy
poveikis ekonomikai, sveikatai ir kitiems dalykams.

Pagal 1 galimybe bendrasias ES taisykles jgyvendinant nacionaliniu lygmeniu labai
skiriasi vaistiniy paSary gamybos ir naudojimo aspektai, susij¢ su ekonomika ir sauga.
Toliau didés tendencija vis maziau gyviiny gydyti vaistiniais paSarais, nors vaistiniai
pasarai biity geriausia gydymo galimybé. Vaistiniy paSary, skirty novatoriSkam ir naujam
naudojimui, prekybos salygos yra labai nevienodos ir nepalankios. Gamintojai, kurie nori
plésti veikla uz savo valstybés narés riby, susiduria su skirtingomis nacionalinémis
vaistiniy pasary sistemomis ir dél to patiria dideliy su reikalavimy laikymusi susijusiy
iSlaidy. Gamintojai, kurie nori plésti veiklg gyviiny augintiniy vaistinio édalo srityje, to
padaryti negali, o gyviny augintiniy, kurie serga létinémis ligomis, savininkai negali jy
patogiai ir veiksmingai gydyti. Valstybiy nariy, kuriose nustatyti labai sudétingi vaistiniy
pasary gamybos standartai, tikininkai vietoje vaistiniy paSary naudojasi kitomis, maziau
kontroliuojamomis gydymo galimybémis. Tai turi neigiamo poveikio, susijusio su tiksliu
dozavimu (atitinkamai ir su veiksmingu gydymu) ir antimikrobiniy medziagy naudojimo
nevaistiniuose paSaruose ar vandenyje kitais nei gydomaisiais tikslais problema.
Valstybése narése, kurios taiko dideles antimikrobiniy medziagy liekany paSaruose
leidziamagsias nuokrypas, nemazéty atsparumo antimikrobinéms medziagoms didéjimo
rizika.

Pagal 2 galimybe vis dar labai skirtysi vaistiniy pasary gamintojy ekonominés salygos,
nes nacionalinés sistemos turéty didelio poveikio su vaistiniais paSarais susijusioms
sgnaudoms, todél nebiity galima tikétis dideliy esamos padéties pokycCiy. Gyviinus
augintinius aiskiai jtraukus j taikymo srit] atsiranda galimybiy, susijusiy su gyviiny
augintiniy vaistiniu édalu. Per trumpajj laikotarpj biity galima numatyti 6 mln. EUR
galimo papildomo bendrojo pelno 1§ gyviiny augintiniy vaistinio édalo. Be to, veikiausiai
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Siek tiek sumazéty pramonés jmoniy administracinés ir reikalavimy laikymosi sanaudos,
nes jos galéty daugiau remtis gerosios gamybos praktikos ES vadovu, kuris bty
perziiirétas.

Pagal vieng 3 galimybés scenarijy dél visiSko gamybos standarty atnaujinimo 50 proc.
dabartinés produkcijos buty susij¢ su 19 mln. EUR padidéjusiomis sanaudomis, o
25 proc. dabartinés produkcijos nebiity susij¢ su jokiais pokyciais dél naujy ES standarty.
Like 25 proc. buty susij¢ su apytikriai 31 mln. EUR sumazéjusiomis sgnaudomis, nes
gamintojai 1) galéty pasirinkti ekonomiskiausig gamybos technologija atsizvelgdami |
padéti regione ir 2) pasinaudoti masto ekonomija, nes padidéty vaistiniy pasary paklausa.
Gamybos sgnaudas visoje ES bty galima sumazinti 12 mln. EUR. Antrasis scenarijus
apskaiciuotas pagal jautrumo analize (65 proc. vaistiniy pasary produkcijos biity susije su
padidéjusiomis sgnaudomis ir tik 10 proc. su sumazéjusiomis sgnaudomis): padidéjusios
pirmosios grupés sgnaudos 12 min. EUR virSyty antrosios grupés sutaupytas lésas.

Nustacius naujus suderintus ES vaistiniy paSary gamybos standartus bity galima
panaudoti visg inovacijy potenciala, o vien gyviiny augintiniy vaistinio ¢dalo srityje tai
reiks$ty 15 mln. EUR papildomo bendrojo pelno per trumpaji laikotarpj ir dar gerokai
daugiau veliau. Produkto kriterijy nustatymas ES lygmeniu nacionalinéms valdzios
institucijoms ir Komisijai daug nekainuoty. Ilguoju laikotarpiu, uztikrinus kriterijy
taikymg, sumazés valdzios institucijoms tenkanti naSta — viena vertus, paprasciau
kontroliuoti konkreciy kriterijy taikyma, nei aiskinti bendruosius principus. Kita vertus,
valstybés narés galés sutaupyti iStekliy, kuriuos anks¢iau naudojo nacionaliniy standarty,
jei tokie buvo, nustatymui. Gerokai sumazéty pramonés imonéms tenkancios reikalavimy
laikymosi sgnaudos, nes joms nebereikeéty laikytis skirtingy nacionaliniy taisykliy.

Labai pageréty gyviny sveikata, nes laikantis racionalesniy standarty pagaminti vaistiniai
pasarai biity geriausia galimybé, siekiant didesniam procentui gyviiny duoti vaisty.
Kalbant apie antimikrobines medziagas, maziau gyviny gauty tokiy medziagy kitais nei
gydomaisiais tikslais tose Salyse, kuriose Siuo metu néra griezty vaistiniy paSary
vienalytiSkumo reikalavimy. Galima tikétis teigiamo poveikio ir tuose regionuose,
kuriuose dél prevenciniy reikalavimy, taikomy vaistiniy paSary gamybai, Siuo metu
dominuoja maziau tikslios dozés vaisty davimo galimybés. Be to, gerokai pageréty
visuomenes sveikata, nes ES mastu biity nustatytos pernaSos ribinés vertés — jos biity
tokios, kad atsparumo antimikrobinéms medziagoms didéjimo rizika sumazéty tiek
valstybése narése, kuriose taikomos didelés leidziamosios nuokrypos, tiek valstybése
narése, kuriose Siuo klausimu padétis yra neaiski.

Sumazeéty atskiry valstybiy nariy reguliavimo kompetencija. Pagal 3 galimybe biity
galima tiketis Siek tiek teigiamo poveikio profesinei sveikatai, nes maziau naudotojy
turéty tiesioginio sglyCio su veterinariniais vaistais. Be to, biity galima tikétis teigiamo
poveikio gyviiny gerovei, nes maziau gyviuny nukentéty nuo nepakankamo dozavimo ir
daugiau gyviiny (gyviiny augintiniy) biity patogiai gydomi ,,jprastu* paSaru (¢dalu).

7. ISVADOS

Atsizvelgiant | atlikta vertinimg manoma, kad 3 galimybé turéty daugiausia teigiamo
poveikio, pagal ja galima geriausiai siekti visos ES tiksly. Tai turéty didelio teigiamo
poveikio vaistiniy pasary gamybos sektoriaus iSlaidy veiksmingumui ir ekonominiam
augimui, ypac atsizvelgiant j novatoriska veterinariniy vaisty naudojima. Nereikéty daryti
daug kompromisy gamintojy ir vartotojy rinkose. Galima tikeétis, kad pageréty gyviiny ir
visuomenés sveikata tiek valstybése narése, kuriose vaistiniams paSarams taikomi
negriezti standartai, tiek valstybése narése, kuriose taikomi draudziamieji standartai.
Nustacius saugia didziausig leidziamgja veterinariniy vaisty pernasos pasaruose
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koncentracija pramonei ir kontrolés institucijoms biity sudarytos praktisSkos ir vienodos
salygos.

Bity lengviau stebéti vaistiniy paSary gamybg ir naudojimag, nes ES mastu biity nustatyti
produkto kriterijai. Jais biity galima remtis vertinant, ar pasiekti Sio teisés akto tikslai. Jei
biity manoma, kad $iy kriterijy nepakanka, i§ pramonés jmoniy atstovy biity galima gauti
informacijos apie papildomus rodiklius, kaip antai vaistiniy pasary ir kombinuotyjy
paSary kainy skirtumus ar veterinariniy vaisty, parduoty kaip premiksai, dalj. Taigi, reikia
turéti pakankamai duomeny, kad biity galima iSnagrinéti, ar jgyvendinus politikg pasiekti
tikslai, susij¢ su vaistiniy pasSary vidaus rinka, vaistiniy paSary produkcijos
konkurencingumu ir gyviiny bei visuomenés sveikata.
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