LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA

2021-03-03 Nr.G-2553

DOKUMENTAS PASIRASYTAS
ELEKTRONINIU PARASU

2021-03-02  Nr.(1.1.3E-25)10-
1421

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudzZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lt, http://www.sam.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2021- - Nr. (1.1.3E-25)10-

DEL VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO TEIKIMO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Dél 2021 m. sausio 29 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
2021/111, kuriuvo tam tikrus gaminius leidziama eksportuoti tik pagal eksporto leidima,
jgyvendinimo® projekta (toliau — Nutarimo projektas), kuris patikslintas pagal 2021 m. vasario 22 d.
pateikta Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés iSvadg Nr. NV-343 ir
2021 m. kovo 2 d. vykusiame Tarpinstituciniame pasitarime pateiktas pastabas.

Nutarimo projekto tikslas — paskirti Lietuvos Respublikos institucija, atsakingg uz Komisijos
igyvendinimo reglamente (ES) 2021/111, kuriuo tam tikrus gaminius leidziama eksportuoti tik
pagal eksporto leidimg (toliau — Reglamentas (ES) 2021/111), ar kituose pagal Reglamento (ES)
2015/479 5 ir 6 straipsnius priimtuose ir po Reglamento (ES) 2021/111 laikino galiojimo pabaigos
taikomuose Komisijos reglamentuose kompetentingai institucijai nurodyty funkcijy vykdyma
(toliau — atsakinga institucija).

Reglamentas (ES) 2021/111 nustato, kad eksportuojant vakcinas nuo su SURS susijusiy
koronavirusy (SARS-CoV riisiy), kuriy KN kodas yra 3002 20 10, nepriklausomai nuo jy pakuotés,
bei veikligsias medziagas, jskaitant motininiy ir darbiniy lgsteliy bankus, naudojamus tokioms
vakcinoms gaminti (toliau — vakcinos ir veikliosios medziagos), bitina turéti Reglamento (ES)
2021/111 T priede nustatytos formos eksporto leidima (toliau — eksporto leidimas). Reglamente
(ES) 2021/111 numatyta, kad eksporto leidima suteikia valstybés narés, kurioje vykdoma vakciny ir
veikliyjy medziagy gamyba, kurioms taikomas Reglamentas (ES) 2021/111, kompetentingos
institucijos. Eksporto leidimy i§davimo tikslas — laikinai apriboti Sajungoje gaminamy vakciny, dél
kuriy sudarytos iSankstinés pirkimo sutartys, ir jy veikliyjy medziagy eksporta.

Europos Komisija, atsizvelgdama j 2015 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2015/479 dél bendry eksporto taisykliy 5 ir 6 straipsnius, numato pratesti vakciny
ir veikliyjy medziagy eksporta ribojanc¢iy priemoniy taikymga siekdama uztikrinti COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) vakciny prieinamuma Europos Sajungoje ir yra pateikusi siiilymag dél
naujo reglamento, jteisinancio Sias priemones iki 2021 m. birzelio 30 d. Todél Nutarimo projekto
nuostatos yra déstomos taip, kad apimty Reglamente (ES) 2021/111 ir kituose pagal Reglamento
(ES) 2015/479 5 ir 6 straipsnius priimtuose ir po Reglamento (ES) 2021/111 laikino galiojimo
pabaigos taikomuose Komisijos reglamentuose nurodyty eksporto leidimy i§davimo tvarka.

Nors Lietuvoje Siuo metu vakcinos ir veikliosios medziagos negaminamos, taciau atsakinga
institucijg paskirti bitina, kad pradéjus gaminti bent vieng i$ jy ir prireikus eksporto leidimo
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pareiSkéjai zinoty, i kokig institucija kreiptis, ir kad eksporto leidimus bty galima iSduoti per
Reglamente (ES) 2021/111 nustatytus terminus.

Atsizvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. isakymu Nr. V-27 ,Dél Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo®, 9.4
papunktj, kuriame nustatyta, kad Tarnyba kontroliuoja farmacijos produkty kokybe ir veiklg su
farmacijos produktais Lietuvos Respublikoje, 10.13 papunkti, kad Tarnyba vykdo vaistiniy
preparaty buvimo Lietuvos Respublikos rinkoje stebéseng ir pagal kompetencijg imasi reikiamy
priemoniy vaistiniy preparaty trikumams spresti, 10.33 papunktj, kad Tarnyba kontroliuoja, kaip
gamybos licencijos, didmeninio platinimo licencijos, vaistinés veiklos licencijos turétojai vykdo
farmacing veiklg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, ir 10.63 papunktj, kad Tarnyba pagal
kompetencijg jgyvendina ir dalyvauja jgyvendinant Europos Sajungos teisg, siiiloma atsakinga
institucija paskirti Tarnyba.

Vyriausybei priémus minétg nutarimg, sveikatos apsaugos ministras, suderings su Muitinés
departamentu prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, turés patvirtinti paraisky isduoti
eksporto leidimus teikimo ir nagrinéjimo bei eksporto leidimy iSdavimo tvarka.

Pazymétina, kad sankcijos dél prekiy (iskaitant ir nurodyty Reglamente (ES) 2021/111), kuriy
eksportui taikomi ribojimai ir reikalingas leidimas, gabenimo reikalavimy nesilaikymo yra
numatytos Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 213 straipsnyje ,,Prekiy
gabenimo tvarkos pazeidimas“. Manytina, kad esamas reguliavimas yra pakankamas, kad bty
uztikrinta Reglamente (ES) 2021/111 nustatyty eksporto reikalavimy laikymosi priezidira ir
kontrolé. Todél Siuo aspektu rengti naujy teisés akty projekty ar galiojanciy teisés akty pakeitimy
nereikia.

Kadangi eksporta ribojancios priemonés yra laikino pobudzio, tikslinga numatyti, kad
nutarimas netenka galios tg dieng, kai panaikinamas Reglamente (ES) 2021/111 ar kituose pagal
Reglamento (ES) 2015/479 5 ir 6 straipsnius priimtuose ir po Reglamento (ES) 2021/111 laikino
galiojimo pabaigos taikomuose Komisijos reglamentuose nustatytas reikalavimas eksportuoti juose
nurodytas prekes tik pagal eksporto leidima.

Nutarimo projektas nepriestarauja Europos Sgjungos teisés aktams.

Priémus nutarimg bus uZtikrintas tinkamas Reglamento (ES) 2021/111 ir kity pagal
Reglamento (ES) 2015/479 5 ir 6 straipsnius priimty ir po Reglamento (ES) 2021/111 laikino
galiojimo pabaigos taikomy Komisijos reglamenty jgyvendinimas Lietuvoje.

Nutarimo projektas neprieStarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Priémus nutarimo projekta, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

Nutarimo projektas nenotifikuotinas Europos Komisijai pagal Informacijos apie techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimu Nr. 617 ,.Dél Informacijos apie techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy patvirtinimo*, reikalavimus.

Nutarimo projekte néra jtvirtinamy naujy sgvoky.

Nutarimo projekte numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimas neatliktas.

Nutarimo projektui jgyvendinti nereikés papildomy valstybés biudzeto 1ésy.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.

Nutarimo projektas teisés akty nustatyta tvarka buvo derintas su Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerija, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija, Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir visuomene 2021 m.
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vasario 5 d. paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS)
Projekty registravimo posisteméje (Nr. 21-19280). Pagal Teisingumo ministerijos pastabas ir
pasitilymus patikslinta Reglamento (ES) 2021/111 ir Nutarimo projekto atitikties lentelé.
Ekonomikos ir inovacijy ministerija Nutarimo projektui pritaré be pastaby. Tarnyba pastaby ar
pasitilymy nepateiké. Pateikus Nutarimo projekta Lietuvos Respublikos Vyriausybei, 2021 m.
vasario 22 d. gauta Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés iSvada Nr. NV-
343. I pateiktas pastabas ir siilymus atsizvelgta.

Nutarimo projekta parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos skyriaus
(vedéja Anzelika Oraité, tel. 85 266 1443) vyriausioji specialisté Grazina Bobeliené (tel. 85
264 8752) ir vyriausioji specialist¢é Rima Markuviené (tel. 85219 3321).

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél 2021 m. sausio 29 d.
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/111, kuriuo tam tikrus gaminius leidZziama
eksportuoti tik pagal eksporto leidima, jgyvendinimo* projektas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

G. Bobelieng, tel. (8 5) 264 8752
R. Markuvieng, tel. (8 5) 219 3321
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