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i§ dalies kei¢ianti Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas dél leidimy prekiauti
vaistais salygy keitimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami i Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus (3), 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zZmonéms skirtus
vaistus (*) ir 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir prieZitiros tvarka ir jsteigianciu
Europos vaisty agentiirg (°), nustatytos suderintos leidimy
prekiauti vaistais i§davimo, vaisty priezitros ir farmako-
loginio budrumo Bendrijoje taisyklés.

Pagal 3ias taisykles, leidimai prekiauti gali bati i$duodami
pagal suderintas Bendrijos procediiras. Siy leidimy
prekiauti salygos véliau gali biti keiiamos tais atvejais,
kai, pvz., pasikeiCia gamybos procesas ar gamintojo
adresas.

Pagal Direktyvos 2001/82/EB 39 straipsnj ir Direktyvos
2001/83/EB 35 straipsnj Komisija buvo jgaliota priimti
jigyvendinimo reglamenta dél leidimy prekiauti, kurie
suteikti remiantis atitinkamai Direktyvos 2001/82/EB III

() 2008 m. liepos 9 d. nuomoné (OL C 27, 2009 2 3, p. 39).
() 2008 m. spalio 22 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-

kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2009 m. geguzés 28 d. Tarybos
sprendimas.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
(4 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

dalies 4 skyriaus ir Direktyvos 2001/83/EB III dalies
4 skyriaus nuostatomis, vélesniy pakeitimy. Todél Komi-
sija priemé 2003 m. birzelio 3 d. Reglamentg (EB)
Nr. 10842003 dél valstybés narés kompetentingos insti-
tucijos iSduoto leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vais-
tais ir veterinariniais vaistais salygy pakeitimo svars-
tymo (9).

Taciau daugumos $iuo metu pateikty i rinka Zmonéms
naudoti skirty vaisty ir veterinariniy vaisty leidimai
prekiauti buvo suteikti vien tik pagal nacionalines proce-
daras ir todél $ie vaistai nepatenka j Reglamento (EB)
Nr. 1084/2003 taikymo sritj. Todél vien tik pagal nacio-
nalines procediiras suteikty leidimy prekiauti pakeiti-
mams taikomos nacionalinés taisyklés.

Dél to, nors suteikiant visus leidimus prekiauti vaistais
Bendrijoje taikomos suderintos taisyklés, taip néra
leidimy prekiauti saglygy keitimy atveju.

Siekiant uztikrinti visuomenés sveikata bei teisinj nuose-
kluma ir mazinti administracing nasta bei stiprinti ekono-
miniy operacijy vykdytojams reikalinga nuspéamumg,
visy tipy leidimy prekiauti pakeitimams turéty bati
taikomos suderintos taisyklés.

Komisijos patvirtintose keitimo taisyklése ypatingas
démesys turéty bati skiriamas administravimo procediiry
supaprastinimui. Siuo tikslu, tvirtindama $ias taisykles,
Komisija turéty numatyti galimybe pateikti viena paraiska
keliy leidimy prekiauti sglygy vienam arba keliems iden-
tiskiems keitimams.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisé-
kiros (7) 34 punkta, valstybés narés yra raginamos savo
ir Bendrijos interesy labui parengti lenteles kiek jmanoma
labiau parodancias atitikimg tarp $ios direktyvos ir perke-
limo priemoniy bei jas vieSai paskelbti.

Todél Direktyva 2001/82/EB ir Direktyva 2001/83/EB
reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

L L 159, 2003 6 27, p. 1.

L C 321, 2003 12 31, p. 1.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis
Direktyvos 2001/82/EB pakeitimai
Direktyva 2001/82/EB i3 dalies kei¢iama taip:

1) Iterpiamas §is straipsnis:

,27b straipsnis

Komisija priima tinkamas priemones pagal $ig direktyva
suteikty leidimy prekiauti salygy keitimams nagrinéti.

Komisija priima $ias priemones kaip jgyvendinimo regla-
menta. Si priemoné, skirta i§ dalies pakeisti neesmines $ios
direktyvos nuostatas ja papildant, tvirtinama pagal
89 straipsnio 2a dalyje nustatyta reguliavimo procediirg su
tikrinimu.*;

2) 39 straipsnio 1 dalies antra ir trecia pastraipos isbraukiamos.

2 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai
Direktyva 2001/83/EB i3 dalies keic¢iama taip:

1) Iterpiamas §is straipsnis:

,23b straipsnis

1. Komisija priima tinkamas priemones pagal $ig direk-
tyva suteikty leidimy prekiauti salygy keitimams nagrinéti.

2. Komisija priima 1 dalyje nurodytas priemones kaip
igyvendinimo reglamenta. Si priemoné¢, skirta i§ dalies
pakeisti neesmines $ios direktyvos nuostatas jg papildant,
tvirtinama pagal 121 straipsnio 2a dalyje nustatyta regulia-
vimo procediirg su tikrinimu.

3. Tvirtindama 1 dalyje nurodytas priemones Komisija
stengiasi praplésti galimybes pateikti viena paraiska keliy
leidimy prekiauti salygy vienam ar keliems identiskiems
keitimams.

4. Valstybé naré gali testi nacionaliniy nuostaty dél
keitimy, taikomy jgyvendinimo reglamento jsigaliojimo
metu, taikyma leidimams prekiauti, suteiktiems iki
1998 m. sausio 1 d. vaistams, kuriais leista prekiauti tik

toje valstybéje naréje. Kai vaistui, kuriam pagal §j straipsnj
taikomos nacionalinés nuostatos, véliau kitoje valstybéje
naréje suteikiamas leidimas prekiauti, tai jgyvendinimo regla-
mentas tam vaistui taikomas nuo tos datos.

5. Jei valstybé nar¢, vadovaudamasi 4 pastraipa, nuspren-
dzia testi nacionaliniy nuostaty taikyma, ji apie tai pranesa
Komisijai. Jei néra prane$ama iki 2011 m. sausio 20 d., tada
taikomas jgyvendinimo reglamentas.”;

2) 35 straipsnio 1 dalies antra ir tre¢ia pastraipos isbraukiamos.

3 straipsnis

Perkélimas
1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti
teisés aktai, batini Siai direktyvai jgyvendinti ne véliau kaip
2011 m. sausio 20 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai $iy
nuostaty tekstus.

Valstybés narés, priimdamos Sias priemones, daro jose nuoroda
i sia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai sios direktyvos taikymo
stityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.
4 straipsnis
Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

5 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. birzelio 18 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas
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