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LIETUVOS RESPUBLIKOS ZEMES UKIO MINISTERIJA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijai 2021- Nr.

DEL JSTATYMU PROJEKTU TEIKIMO

Zemés tikio ministerija, vadovaudamasi 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama direktyva
2001/82/EB, nuostatomis, jsigaliosian¢iomis 2022 m. sausio 28 d., ir jvertinusi Vyriausybés
kanceliarijos Teisés grupés tikslinamojo pobiidzio pastaba, susijusiag su Lietuvos Respublikos
veterinariniy vaisty registro turiniu, pakartotinai teikia Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty
istatymo projekta, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 1, 2, 42, 75 straipsniy
pakeitimo ir septynioliktojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo projekta, Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatymo Nr. [-2110 2, 17 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekta
ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 343 ir 589 straipsniy ir priedo
pakeitimo, Kodekso papildymo 343! straipsniu jstatymo projekta (toliau — jstatymy projektai) bei
lydimuosius dokumentus.

Istatymy projekty parengimas jtrauktas j Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2021-2024
mety teisékiros plang ,,II dalis. Europos Sajungos teisés akty nuostatas jgyvendinanciy teisés akty
projekty sarasas® (eil. Nr. 74), Siy projekty svarstymas jtrauktas j Lietuvos Respublikos Seimo Il
(rudens) sesijos darby programa (V skyriaus ,, Teisés akty, susijusiy su Europos Sgjungos teisés akty
nuostaty perkélimu ir jgyvendinimu, projektai, Il skirsnio ,,Projektai, kuriais perkeliamos arba
igyvendinamos Europos Sgjungos teisés akty nuostatos® eil. Nr. 17).

Istatymy projekty tikslas — suderinti nacionaliniy teisés akty nuostatas su 2018 m. gruodzio
11 d. priimto Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 dé¢l veterinariniy vaisty,

kuriuo panaikinama direktyva 2001/82/EB, nuostatomis, jsigaliosian¢iomis 2022 m. sausio 28 d.
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Pateikiame apibendrinta informacija apie jstatymy projektais sprendziamg problema,

sitilomas problemos sprendimo priemones, priemoniy kastus ir naudg visuomenei:

I. Sprendziama problema | Siekiama suderinti nacionaliniy teisés akty nuostatas su 2018 m.
gruodzio 11 d. priimto Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama direktyva

2001/82/EB, nuostatomis, jsigaliosian¢iomis 2022 m. sausio 28 d.

II. Sitlomos priemonés Sitloma nustatyti aiSkig veterinarinés farmacijos licencijavimo
tvarka, atskiriant fizinio ir juridinio asmens licencijuojamas veiklas,
patikslinant licencijy galiojimo sustabdymo ir panaikinimo pagrindus,
sureguliuojant licencijuojama veterinaring farmacija tokiu budu, kad
licencijomis disponuoty asmenys, faktiskai uzsiimantys Sia veikla.
Taip pat siiloma jteisinti nuotoling prekyba nereceptiniais
veterinariniais  vaistais, = draudimg  reklamuoti  receptinius
veterinarinius vaistus, nustatyti veterinariniy vaisty lygiagretaus
importo tvarka, reglamentuoti veterinariniy vaisty geros gamybos

praktikos pazyméjimy iSdavimo tvarka.

III. Priemoniy kastai Istatymy projekty nuostatoms jgyvendinti papildomy valstybés,
savivaldybiy biudzety ir kity valstybés jsteigty fondy 1éSy nereikés.

IV. Nauda visuomenei Bus nustatyta aiski veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo,
galiojimo sustabdymo ir galiojimo panaikinimo tvarka ir pagrindai.
Veterinarijos vaistinés galés nuotoliniu biidu prekiauti nereceptiniais
veterinariniais vaistais ir bus sudarytos prielaidos gyviny laikytojams
jsigyti tokius veterinarinius vaistus dabar labai populiariu bidu —
atsisiunciant  vietg. [teisinus veterinariniy vaisty lygiagrety importa,

rinkoje galimai atsiras pigesniy veterinariniy vaisty.

Priémus jstatymy projektus, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

Teisinis reguliavimas néra keiiamas i§ esmés ir numatomo teisinio reguliavimo poveikio
vertinimas, vadovaujantis Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo metodikos,
patvirtintos Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2003 m. vasario 6 d. nutarimu Nr. 276 ,Dél
Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo metodikos patvirtinimo®, 4 punktu,
neatliekamas.

Istatymy projektai néra notifikuotini Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,

techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.



Istatymy projektus parengeé zemés iikio ministro 2020 m. vasario 28 d. jsakymu Nr. 3D-134
,D¢él darbo grupés sudarymo* sudaryta darbo grupé¢, j kurig buvo jtraukti ministerijos, Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnybos, socialiniy partneriy (Veterinarinés farmacijos asociacijos) bei
Lietuvos sveikatos moksly universiteto Veterinarijos akademijos atstovai.

Jstatymy projektams pastabas pateiké Teisingumo ministerija, Ekonomikos ir inovacijy
ministerija, Sveikatos apsaugos ministerija, Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupé ir Ekonomikos
politikos grupé. Darbo tvarka pateiktos pastabos suderintos su Vidaus reikaly ministerija,
Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba ir Veterinarijos farmacijos asociacija. | visas Sveikatos
apsaugos ministerijos, Teisingumo ministerijos bei Ekonomikos ir inovacijy ministerijos pateiktas
pastabas atsizvelgta, pastaby derinimas su Teisingumo ministerija, Ekonomikos ir inovacijy
ministerija, Finansy ministerija, Muitinés departamentu prie Lietuvos Respublikos finansy
ministerijos, Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupe ir Ekonomikos politikos grupe uzbaigtas darbo
tvarka. Veterinariniy vaisty jstatymo projekto (toliau — VV] projektas) rengimo ir derinimo metu
buvo atsisakyta nuostaty, atkartojanciy Reglamento (ES) 2019/6 nuostatas. Siekiant teisinio
aiSkumo, VVI] projekte paliktos tik tos nuostatos, kurios biitinos VVI projekto suprantamumui ir
nuoseklumui uztikrinti, VVI projekta pritaikant specifinei Lietuvoje susiformavusiai praktikai
reglamentuoti, jo nuostatas iSdéstant viename jstatymo projekte, kaip déstoma ir pagrindiniame
veterinariniams vaistams skirtame ES teisés akte — Reglamente (ES) 2019/6. Be pirmiau iSvardyty
priezasCiy, siillomo VV] projekto nuostaty déstymo reikalauja VV] projekte vartojamos savokos ir
terminai, kurios skiriasi nuo Reglamente (ES) 2019/6 vartojamy savoky (pvz., VVI projekte
vartojama savoka didmeniné veterinariniy vaisty prekyba, tuo tarpu Reglamente (ES) 2019/6
vartojama sgvoka — didmeninis platinimas ir t. t.), todél bitinas su Siomis sgvokomis vartojamy
Reglamento (ES) 2019/6 nuostaty perkélimas ir pritaikymas VVI projekte. Atsizvelgiant j sitilymus
jvertinti, ar nebity tikslinga tikslinti VV] projekto pavadinima, nes, galimai, jis tik i§ dalies atitinka
VVI projekto turinj, VVI projekto pavadinimo buvo nuspresta nekeisti, nes VVI projekto
pavadinimas atitinka Reglamento (ES) 2019/6 pavadinimg ,,<...dél veterinariniy vaisty, ...>*, Kurio
1 straipsnyje sakoma, kad Siuo reglamentu nustatomos veterinariniy vaisty pateikimo rinkai,
gamybos, importo, eksporto, tieckimo, platinimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir naudojimo
taisykles, todél VVI projekto derinimo metu nuspresta, kad sitilomas VVI projekto pavadinimas
apima siekiamas reglamentuoti sritis. VVI projekto derinimo metu taip pat atsisakyta siilymo dél
VVI projekto 2 straipsnio 8 ir 9 dalyse i8destyty savoky ,,veterinarijos paslauga® ir ,,veterinarijos
paslaugy teikéjas“ apibréz¢iy, kaip ne VVI] projekto reguliavimo dalyko, perkélimo j Lietuvos
Respublikos veterinarijos jstatymo Nr. [-2110 2, 17 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekta
(toliau — VI projektas), nes minétos sgvokos nei V] projekte, nei Lietuvos Respublikos veterinarijos

Istatyme nevartojamos. [vertinus Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastaba dél Lietuvos



Respublikos veterinariniy vaisty registro turinio Valstybés informaciniy istekliy valdymo jstatymo
nuostaty kontekste, VVI projekte atsisakyta nuostaty dél neregistruoty veterinariniy vaisty jraSymo |
Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registra, $iy pakeitimy derinimas su suinteresuotomis
institucijomis uzbaigtas darbo tvarka.

PRIDEDAMA:

1. Veterinariniy vaisty jstatymo projektas, 26 lapai.

2. Veterinarijos jstatymo pakeitimo jstatymo projektas ir jo lyginamasis variantas, i$ viso 3
lapai.

3. Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo projektas ir jo lyginamasis variantas, i§ viso 7
lapai.

4. Administraciniy nusizengimy kodekso pakeitimo jstatymo projektas ir jo lyginamasis
variantas, i$ viso 6 lapai.

5. Aiskinamasis rastas, 10 lapy.

6. Reglamento (ES) 2019/6 ir Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty jstatymo projekto
atitikties lentelé, 45 lapai.

7. Administracinés nastos tikio subjektams apskaiciavimo ataskaita, 6 lapai.

8. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo projektas, 1 lapas.

Ministras Kestutis Navickas

Saulius Kunickis, tel. (8 5) 239 1149, el. p. saulius.kunickis@zum.lt



