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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
Pagrindas ir tikslai

Pateikus pasitilyma, kuriuo bus panaikinta ir pakeista Direktyva 2001/82/EB d¢l veterinariniy
vaisty, turi buti i§ dalies pakeistas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira, siekiant atsizvelgti  tai, kad leidimy prekiauti veterinariniais vaistais
suteikimas centralizuota tvarka atskiriamas nuo analogisky leidimy prekiauti Zmonéms
skirtais vaistais suteikimo.

Teisinis pagrindas

Gyvuny sveikatos srities teisékiiros priemoniy, kurios yra labai svarbios visuomenés ir
gyviiny sveikatos, aplinkos apsaugos, prekybos ir bendrosios rinkos politikos pozitiriu, teisinis
pagrindas:

. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsnis, kuriame numatyta
sukurti veikiancig vidaus rinka ir derinti atitinkamas teisines, reglamentavimo ir
administracines nuostatas, ir

. SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas dé¢l priemoniy, kuriomis nustatomi auksti
vaisty ir medicinos tikslams naudojamy prietaisy kokybés bei saugos standartai.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

2010 m. balandzio 13 d. Komisijos svetainéje buvo pradétos vieSos konsultacijos ,,Geresnis
veterinariniy vaisty reglamentavimas. Kaip jgyvendinti paprastesng¢ visuomenés ir gyviiny
sveikatos apsaugos teising sistemg ir kartu padidinti jmoniy konkurencinguma?* ir iki 2010
m. liepos 15 d. naudojantis saveikiojo politikos formavimo (IPM) priemone buvo galima
reiksti nuomone dél svarbiausiy numatomo teisinio pasiilymo klausimy'.

Remiantis minétomis konsultacijomis ir tyrimu ,,Veterinariniy vaisty teisés akty perzitiros
poveikio vertinimas® 2009 m. lapkri¢io mén. — 2011 m. birzelio mén. Komisijos uzsakymu
atliktas poveikio vertinimas®.

2013 m. rugséjo mén. Komisijos poveikio vertinimo valdyba paskelbé savo galuting
nuomong.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

IS Reglamento (EB) Nr. 726/2004 iSbraukiamos leidimy prekiauti veterinariniais vaistais
suteikimo ir prieziiros nuostatos. | veterinariniy vaisty reglamento pasitilyma jtraukiamos
leidimy prekiauti galiojimo visose ES valstybése narése taisyklés. Naujasis veterinariniy
vaisty reglamentas bus taikomas tiek centriniu, tiek nacionaliniu lygmeniu Sajungoje
suteikiamiems leidimams prekiauti veterinariniais vaistais.

Su $io reglamento taikymu susijusiy procediiry ir paslaugy iSlaidos turi biiti padengiamos
vaistus rinkai tiekianciy ir leidimg norin¢iy gauti subjekty léSomis. Todél tikslinga nustatyti

Atsakymy santrauka pateikiama http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Tyrima, padedant jmonei ,,Triveritas®, atliko jmoné ,,GHK Consulting* — Europos politikos vertinimo konsorciumo
(EPEC) nare.
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tam tikrus principus, susijusius su Agentirai mokétiny mokesciy taikymu, jskaitant poreikj
atsizvelgti, kai tinkama, ] specifinius MV] poreikius. Siuos mokescius reglamentuojancios
nuostatos turéty biiti suderintos su Lisabonos sutartimi.

Isigaliojus Lisabonos sutar¢iai, Komisijai Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 suteikti jgaliojimai
turéty biti suderinti su Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir 291 straipsniais.
Siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti neesmines Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas,
pagal Sutarties 290 straipsnj Komisijai turéty buti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais
1§ dalies keiciamas priedas siekiant jj pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos, nustatomi
atvejai, kuriais gali buti reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus,
nustatomos leidimy prekiauti suteikimo nustatant tam tikrus specialius jpareigojimus
nuostatos ir reikalavimai, nustatoma leidimy prekiauti salygy keitimo paraisky nagrinéjimo
tvarka bei leidimy prekiauti perdavimo paraiSky nagrinéjimo tvarka ir nustatoma pazeidimy
nagrinéjimo bei vienkartiniy ar periodiniy baudy skyrimo pagal §j reglamentg suteikty leidimy
prekiauti turétojams tvarka, didZiausios §iy baudy sumos ir jy surinkimo salygos bei budai.

Sio reglamento jsigaliojimo ir taikymo pradZios data turéty bati ta pati kaip naujojo
veterinariniy vaisty reglamento jsigaliojimo ir taikymo pradzios data.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Planuojama, kad islaidos, kuriy EMA patirs jgyvendindama ir taikydama naujgsias taisykles,
bus visiskai padengtos pramonés jmonéms taikomy mokesciy IéSomis.

Todél manoma, kad ES biudZetui pasitilymas jokio finansinio poveikio neturés.

Kaip nurodyta finansinéje teisés akto pasitilymo pazymoje, EMA papildomai reikés mazdaug
aStuoniy darbuotojy, taip pat 1€8y susitikimy, vertimo, IT ir kitoms i§laidoms padengti.
Mokesciy dydj, jy struktirg ir mokejimo biidus bei iSimtis Komisija véliau nustatys
jgyvendinimo aktais. Si nuostata galioja ne tik mokesCiams uZ Siame pasiilyme EMA
nustatyty naujy uzduociy vykdyma, bet ir apskritai visiems mokes¢iams.

5. NEPRIVALOMI ELEMENTAI
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2014/0256 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimuy
dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezituros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséklros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami ; Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone”,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB’ ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004° buvo Sajungos veterinariniy vaisty gamybos,
leidimy suteikimo ir platinimo reglamentavimo sistema. Atsizvelgus i igyta patirt] ir
Komisijai atlikus veterinariniy vaisty vidaus rinkos veikimo vertinima, veterinariniy
vaisty reglamentavimo sistema buvo perziiiréta ir priimtas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) Nr.[...]", kuriuo nustatoma veterinariniy vaisty leidimy
suteikimo ir prieziiiros tvarka;

(2)  Reglamente (ES) Nr.[...] taip pat numatyti centralizuoti veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimai. Todel Reglamento (EB) 726/2004 nuostatos dél procediiry,
susijusiy su $iais leidimais, turéty biiti panaikintos;

3) su Sio reglamento taikymu susijusiy procediiry ir paslaugy iSlaidos turi biiti
padengiamos vaistus rinkai tiekianc¢iy ir leidimg norin¢iy gauti subjekty léSomis.

3 OLC,,p..
4 OLC,,p..
> 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirag (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

[data] Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas [numeris] dél veterinariniy vaisty (OL L ..., ... ...
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(4)

©)

(6)

(7

Tikslinga nustatyti tam tikrus principus, taikomus Agentiirai mokétiniems
mokesCiams, jskaitant poreiki atsizvelgti, kai tinkama, | specifinius MV] poreikius.
Siuos mokesc¢ius reglamentuojancios nuostatos turéty buti suderintos su Lisabonos
sutartimi;

jsigaliojus Lisabonos sutar¢iai, Komisijai Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 suteikti
jgaliojimai turéty buti suderinti su Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir
291 straipsniais. Siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti neesmines Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 nuostatas, pagal Sutarties 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti
jgaliojimai priimti aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas priedas siekiant jj pritaikyti prie
technikos ir mokslo paZangos, nustatomi atvejai, kuriais gali biiti reikalaujama atlikti
poregistracinius veiksmingumo tyrimus, nustatomos leidimy prekiauti suteikimo
nustatant tam tikrus specialius jpareigojimus nuostatos ir reikalavimai, nustatoma
leidimy prekiauti salygy keitimo paraisky nagrinéjimo tvarka bei leidimy prekiauti
perdavimo paraiSky nagrinéjimo tvarka ir nustatoma paZeidimy nagrinéjimo bei
vienkartiniy ar periodiniy baudy skyrimo pagal §j reglamentg suteikty leidimy
prekiauti turétojams tvarka, didziausios §iy baudy sumos ir jy surinkimo sglygos bei
budai;

ypa¢ svarbu, kad rengdama deleguotuosius aktus Komisija tinkamai konsultuotysi,
taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uztikrinti, kad atitinkami dokumentai
biity vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

siekiant uZztikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus,
susijusius su leidimais prekiauti Zmonéms skirtais vaistais. Siais jgaliojimais turéty
buti naudojamasi pagal FEuropos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 182/2011%;

todé¢l Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 iS dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

Pavadinimas pakei¢iamas taip:

,»2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira®.

1 straipsnio pirma pastraipa pakeiciama taip:

,Sio reglamento tikslas — nustatyti monéms skirty vaisty Sajungos leidimy
i8davimo, priezitiros ir farmakologinio budrumo tvarka ir jsteigti Europos vaisty
agentiirg (toliau — Agentiira).*

2 straipsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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4)

5)
6)

7)

8)

,Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys nustatytos Direktyvos 2001/83/EB
1 straipsnyje.*

3 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) pareiskéjas jrodo, kad vaistas yra svarbi terapiné, moksliné ar techniné
naujove arba kad leidimo suteikimas pagal §j reglamenta atitinka
pacienty sveikatos interesus Sgjungos mastu.®;

b) 3 dalies jvadiné frazé ir a punktas pakeiciami taip:

,»Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali suteikti referencinio vaisto,
kurio leidima jau suteiké Sajunga, pagrindu sukurto generinio vaisto leidima
pagal Direktyva 2001/83/EB Siomis saglygomis:

a) paraiSka gauti leidimg pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnj;";

c) 4 dalis pakei¢iama taip:

»Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais, neiSpleciant centralizuotos tvarkos taikymo srities, i§ dalies
pakeic¢iamas priedas, siekiant jj pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos.*

4 straipsnio 3 dalis iSbraukiama.
10 straipsnis i§ dalies keic¢iamas taip:
a) 2 dalis pakeic¢iama taip:

,»2. Galutinj sprendimg Komisija priima jgyvendinimo aktais per 15 dieny nuo
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomonés gavimo. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 87 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.*;

b) 5 dalis pakeic¢iama taip:

,»J. Komisija jgyvendinimo aktais priima iSsamias 4 dalies jgyvendinimo taisykles,
kuriose nustato taikomus terminus ir procediiras. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 87 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.*

10b straipsnio 1 dalis pakeiCiama taip:

»Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai deleguotaisiais aktais priimti
priemones ir nustatyti atvejus, kai gali biiti reikalaujama pagal 9 straipsnio 4 dalies
cc punktg ir 10a straipsnio 1 dalies b punkta atlikti poregistracinius veiksmingumo
tyrimus.“

14 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

/. Atsizvelgiant ] visuomenés sveikatos interesus leidimas prekiauti gali biiti
suteiktas nustatant tam tikrus specialius jpareigojimus, kuriuos Agenttra kasmet
perzitri. Ipareigojimai ir, kai tinkama, jy jvykdymo terminai, nurodomi leidimo
prekiauti salygose. Vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés informaciniame
lapelyje aiSkiai nurodoma, kad leidimas prekiauti vaistu suteiktas su salyga, kad bus
laikomasi minéty jpareigojimy.

Nukrypstant nuo 1 dalies, toks leidimas galioja vienus metus, o jo galiojimas gali
biiti atnaujintas.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatomos tokiy leidimy prekiauti suteikimo ir jy galiojimo atnaujinimo
nuostatos ir reikalavimai.*

16 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

,»4. Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatoma leidimy prekiauti salygy keitimo paraisky nagrinéjimo tvarka ir
leidimy prekiauti perdavimo paraisky nagrinéjimo tvarka.*

20 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a) 3 dalis pakeic¢iama taip:

,»3. Bet kuriuo Siame straipsnyje nustatytos procediiros etapu Komisija gali imtis
laikinyjy priemoniy. Laikinosios priemonés pradedamos taikyti nedelsiant.

Galutinj sprendimg d¢l priemoniy, kuriy reikia imtis dél atitinkamo vaisto, Komisija
priima jgyvendinimo aktais. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 87 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

Be to, Komisija pagal Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj gali priimti valstybéms
naréms skirtg sprendimg.®;

b) 6 dalis pakei¢iama taip:

,»0. 4 dalyje nurodytos laikinojo sustabdymo priemonés gali likti galioti, kol pagal
3 dalj bus priimtas galutinis sprendimas.*

57 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

,»2. | duomeny bazg, numatyta 1 dalies 1 punkte, jtraukiamos vaisto charakteristiky
santraukos, pacientui arba vartotojui informuoti skirtas pakuotés informacinis lapelis
ir etiketéje pateikiama informacija. Duomeny bazé kuriama etapais, pirmenybe
teikiant vaistams, kuriy leidimas suteiktas pagal §j reglamenta ir pagal Direktyvos
2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriy. Véliau duomeny bazé pleciama jtraukiant
visus vaistus, kuriy leidimai suteikti Sajungoje.*

59 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Jei Siame reglamente, Reglamente (ES) Nr.[...] ar Direktyvoje 2001/83/EB
nenumatyta kitaip, kai deél moksliniy klausimy kyla esminis konfliktas, o
suinteresuotoji jstaiga yra valstybés narés jstaiga, Agentiira ir suinteresuotoji
nacionaliné jstaiga bendradarbiauja, kad iSspresty konflikta arba parengty bendra
dokumenta, kuriame paaiskina mokslinius klausimus, dél kuriy kilo konfliktas. Sis
dokumentas skelbiamas nedelsiant po jo pri€mimo.*

61 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1. Kiekviena valstybé naré, pasikonsultavusi su Valdangigja taryba, j Zmonéms
skirty vaisty komitetg trejy mety kadencijai, kurig galima pratesti, paskiria vieng narj
ir vieng pakaitinj narj.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos, kai jy néra, ir gali biti
praneséjais pagal 62 straipsnj.

Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami pagal jy vaidmenj ir patirt] vertinant Zmonéms
skirtus vaistus, kai tinkama, ir atstovauja kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms.*

62 straipsnio 3 dalies antra pastraipa iSbraukiama.
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15) 67 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Agentiiros pajamas sudaro Sajungos jnaSas, mokesciai, kuriuos moka jmonés uz
Sajungos leidimy prekiauti gavimg bei priezilira ir uz kitas Agentiros ar
koordinavimo grupés, kiek tai susij¢ su jos uzduociy vykdymu pagal Direktyvos
2001/83/EB 107c, 107e, 107g, 107k ir 107q straipsnius, teikiamas paslaugas, ir
rinkliavos uz kitas Agentiiros teikiamas paslaugas.*

16) 70 straipsnis pakeic¢iamas taip:
,» 70 straipsnis

1. Remdamasi 2 dalyje nurodytais principais Komisija pagal 87 straipsnio 2 dalyje
nustatyta procediirg priima jgyvendinimo aktus, kuriuose nustato:

a) 67 straipsnio 3 dalyje nurodyty mokesc¢iy ir rinkliavy strukttirg ir dydj;
b) paslaugas, uz kurias gali biiti renkamos rinkliavos;

c) salygas, kuriomis mazosioms ir vidutinéms jmonéms gali buti nustatomi
mazesni mokesciai, atidedamas jy mokéjimas ar teikiama administraciné pagalba;

d) taisykles, pagal kurias nustatomas atitinkamo komiteto ar koordinavimo grupés
nario, einan¢io pranes¢jo pareigas, atlygis uz darba, ir
e) mokéjimo ir atlygio salygas.
Nustatomi tokio dydzio mokesciai, kad biity iSvengta Agentiiros biudzeto deficito ar didelio
pertekliaus susikaupimo, ir jie perzidirimi, jei taip néra.
2. Priimdama 1 dalyje nurodytus igyvendinimo aktus Komisija atsizvelgia ] S$ias
nuostatas:
a)  nustatomi tokio dydzio mokesciai, kad buty uztikrinta, jog i§ jy gaunamy
pajamy iS esmés pakakty suteikty paslaugy islaidoms padengti, ir $ie mokesciai
negali biiti didesni, nei biitina toms i$laidoms padengti;
b)  nustatant mokesciy dyd] atsizvelgiama j skaidraus ir objektyvaus Agentiiros
iSlaidy ir nacionaliniy kompetentingy institucijy atlikty uzduoc¢iy islaidy vertinimo
rezultatus;
c¢)  kai tinkama, atsizvelgiama ; MVI specifinius poreikius, jskaitant galimybe¢
i§skaidyti mokéjimus j keletg daliy ir etapy;
d)  visuomenés sveikatos sumetimais dé¢l tam tikros kategorijos vaisty gali biti
atleidziama nuo viso ar dalies mokescio;
e)  nustatant mokesc¢iy struktiirg ir dyd; atsizvelgiama ] tai, ar informacijg teikia
vienas subjektas atskirai, ar keli subjektai kartu,
f) 18skirtinémis, deramai pagrjstomis aplinkybémis ir kai Agentiira tam pritaria,
gali biiti atleidziama nuo viso ar dalies mokescio;
g) pranes¢jui atlygis uz darbg 1S principo mokamas pranesé¢ja jdarbinusiai
nacionalinei kompetentingai institucijai arba, kai prane$é¢jas néra nacionalinés
kompetentingos institucijos darbuotojas, ji paskyrusiai valstybei narei;

h)  mokes¢iy ir rinkliavy mokéjimo laikas nustatomas deramai atsizvelgiant |
terminus, taikomus pagal Sio reglamento ir Reglamento (ES) Nr. [...] nuostatas.*

17) 84 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:
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,»3. Komisija pagal §] reglamentg suteikty leidimy prekiauti turétojams gali skirti
finansines nuobaudas, jeigu jie nevykdo jpareigojimy, nustatyty suteikiant leidimus
prekiauti pagal §j reglamentg.

Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais nustatoma:

a)  pagal §j reglamenta taikomy jpareigojimy, kuriuos pazeidus gali biiti skiriamos
finansinés nuobaudos, sarasas;

b)  naudojimosi jgaliojimais nustatyti vienkartines ar periodines baudas tvarka,
iskaitant procediiros inicijavimo taisykles, tyrimo priemones, teis¢ | gynyba, teis¢
susipazinti su byla, teisinj atstovavimg ir konfidencialuma;

c)  procediros trukmés ir ieskinio senaties termino taisyklés;

d)  aplinkybés, | kurias Komisija turi atsizvelgti nustatydama vienkartiniy ir
periodiniy baudy dydj ir jas taikydama, jy didZiausias sumas, taip pat jy surinkimo
salygas ir biidus.

Atlikdama  tyrimg  Komisija gali  bendradarbiauti su  nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir naudotis Agenttros skiriamais iStekliais.

Priémusi sprendimg skirti finansing nuobaudg, Komisija, atsizvelgdama | teiséta
leidimy prekiauti turétojy interesa saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glausta
bylos santrauka, jskaitant susijusiy leidimy prekiauti turétojy vardus ir pavardes ar
pavadinimus, finansiniy nuobaudy sumas ir jy skyrimo priezastis.

Teisingumo Teismas turi neribota jurisdikcijg perzitréti sprendimus, kuriais
Komisija skyré finansines nuobaudas. Jis gali panaikinti, sumazinti arba padidinti
paskirtg vienkarting ar periodine bauda.*

18) 86 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,80 straipsnis

Ne reciau kaip kartg per deSimt mety Komisija skelbia bendraja ataskaita, kurioje
apzvelgia patirtj, jgyta praktiSkai taikant Siame reglamente ir Direktyvos 2001/83/EB
IIT antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytas procediiras.*

19) 87 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,87 straipsnis

1. Komisijai padeda Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsniu jsteigtas Zmonéms skirty
vaisty nuolatinis komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente
(ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5
straipsnis.*

20) 87b straipsnis pakei¢iamas taip:
,»87b straipsnis

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. 3 straipsnio 4 dalyje, 10b straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 7 dalyje, 16 straipsnio 4
dalyje ir 84 straipsnio 3 dalyje nurodyti deleguotieji jgaliojimai Komisijai suteikiami
neribotam laikotarpiui nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos.
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3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 straipsnio 4 dalyje, 10b
straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 7 dalyje, 16 straipsnio 4 dalyje ir 84 straipsnio 3
dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng jame nurodyta diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

4. Apie priimtg deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 3 straipsnio 4 dalj, 10b straipsnio 1 dalj, 14 straipsnio 7 dalj, 16 straipsnio 4
dalj ir 84 straipsnio 3 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu
per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos
nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai,
kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.*

21)  30-54, 79, 87c ir 87d straipsniai ir priedo 2 punktas iSbraukiami.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

[fsigaliojimo ir taikymo pradzZios data turéty biiti ta pati kaip naujojo Reglamento dél
veterinariniy vaisty jsigaliojimo ir taikymo pradzios data]

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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