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DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA (ES) 2022/642
(2022. gada 12. aprilis),

ar ko Direktivu 2001/20/EK un Direktivu 2001/83/EK Groza attieciba uz atkapém no noteiktiem
pienakumiem saistiba ar noteiktam cilvékiem paredzétam zaleém, ko dara pieejamas Apvienotaja
Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, un Kipr3, Irija un Malta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosatisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (),
saskana ar parasto likumdosanas procediru (3),

ta ka:

(1)  Ligums par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas
Atomenergijas kopienas (}) (“Izstasanas ligums”) Savienibas varda tika noslégts ar Padomes Lémumu (ES)
2020/135 (¥) un stajas speka 2020. gada 1. februarl. Izstaganas liguma 126. panta minétais parejas periods, kura
laika saskana ar Izstaganas liguma 127. pantu Apvienotajai Karalistei un tas teritorija turpinaja piemeérot Savienibas
tiesibas, beidzas 2020. gada 31. decembri. Komisija 2021. gada 25. janvari publicgja pazinojumu (°) par Savienibas
farmacijas jomas acquis pieméroSanu tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur
Lielbritaniju (proti, Kipra, Irija, Maltd un Ziemelirija), no minéta parejas perioda beigam lidz 2021. gada
31. decembrim.

(2)  Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju (‘Protokols”), kas ir Izstasanas liguma neatnemama dala, Apvienotajai
Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju pieméro arl Protokola 2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu
noteikumus, ievérojot minéta pielikuma nosacijumus. Minétaja saraksta ir ietverts Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/20/EK () 13.pants attieciba uz izpétei paklauto zalu razosanu un importu, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK () un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (*). Tapéc, zalém,
kuras laiz tirgi Ziemelirija, jaatbilst minétajiem Savienibas tiesibu noteikumiem.

) 2022. gada 24. februara atzinums (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéts).

?) Eiropas Parlamenta 2022. gada 7. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2022. gada 12. aprila lémums.

) OVL29,31.1.2020., 7. Ipp.

) Padomes Lémums (ES) 2020/135 (2020. gada 30. janvaris) par to, lai noslégtu Ligumu par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas

Karalistes izstaganos no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas (OV L 29, 31.1.2020., 1. Ipp.).

() Komisijas pazinojums “Savienibas farmacijas jomas acquis piemérosana tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades no
Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, péc parejas perioda beigam” (2021/C 27/08) (OV C 27, 25.1.2021., 11. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veik3ana ar cilvekiem paredzétam zalem (OV L 121,
1.5.2001., 34. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredzéto zalu registréSanas

un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(3)  Direktiva 2001/20/EK un Direktiva 2001/83/EK ir paredzéti noteikumi par cilvekiem paredzétam zalém un
pétamam zalém, ko paredzéts laist tirgh dalibvalstis.

(4)  Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavusas uz zalu piegadi no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija, vai caur tam, un piegades kédes Sajos tirgos veél nav pilniba pielagotas, lai panaktu atbilstibu Savienibas
tiestbam. Lai noveérstu zalu trikumu un galu gala nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, ir
jagroza Direktiva 2001/20/EK un Direktiva 2001/83/EK, lai paredzétu atkapes attieciba uz zalém, ko piegada
Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam. Lai
nodrosinatu Savienibas tiesibu vienadu piemérosanu dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta piemérojamajam atkapem
vajadzétu bat tikai ar pagaidu raksturu.

(5)  Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punktu, lasot to saistiba Protokolu, pétamo zalu imports no tresam
valstim Savieniba vai Ziemelirija notiek tikai ar raZo$anas un importa atlauju. Lai kliniskas izpétes dalibniekiem
Ziemelirija, ka ari Kipra, Trija un Malta nodrosinatu pastavigu piekluvi jaunam, inovativam vai uzlabotam arstéSanas
metodém ari péc 2021. gada 31. decembra, nebiitu japieprasa $ada raZosanas un importa atlauja attieciba uz
peétamajam zalém, kas $ajos tirgos importétas no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, ja ir
izpilditi konkréti nosacijumi. Lai nodroinatu Savienibas tiesibu vienadu pieméroSanu dalibvalstis, Kipra, Irija un
Malta piemérojamajam atkapém vajadzétu bat tikai ar pagaidu raksturu.

(6)  Regula (EK) Nr. 726/2004 ir noteiktas Savienibas procediras zalu registréSanai. Péc atlaujas sanemsanas Savieniba
zales ir pieejamas pacientiem Ziemelirija. Tomér pastav iespéja, ka dazam no $im zalém Apvienotas Karalistes
kompetentas iestades attieciba uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, izsniedz tirdzniecibas atlauju
zalem, kamér Savieniba vél nav izsniegta tirdzniecibas atlauja tim pasam zalem. Sados iznémuma gadijumos un
nolika nodrosinat, ka pacientiem Ziemelirija $is zales ir pieejamas vienlaicigi ar pacientiem citas Apvienotas
Karalistes dalas, Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém attieciba uz Ziemeliriju vajadzétu bt iespéjai
piegadat §is zales pacientiem Ziemelirija pagaidu karta lidz bridim, kad Savieniba tiks pieskirta vai atteikta
tirdzniecibas atlauja. Lai nodrosinatu Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktas centralizétas tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediiras pilnigu efektivitati, $im pagaidu atlaujam vajadzétu bat ar ierobeZotu terminu, un to
derigumam biitu jabeidzas, tiklidz Komisija piepemtu lémumu par attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu
vai atteikSanu.

(7)  Saskapa ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 2. punktu, lasot to saistiba ar Protokolu, tirdzniecibas atlauju drikst
pieskirt tikai Savieniba vai Ziemelirija registrétam pieteikuma iesniedz&jam. Vairaki operatori nebija sp&jusi izpildit
$o prasibu lidz 2021. gada 31. decembrim. Lai nodro$inatu piekluvi konkrétam zalem Ziemelirija, ir batiski, lai
Apvienotas Karalistes kompetento iestaZzu izsniegto tirdzniecibas atlauju turétajiem attieciba uz Ziemeliriju batu
atlauts biit registrétiem citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. Lidzigi — noltika nodrosinat konkrétu
zalu pieejamibu Kipra, Irija, Maltd un Ziemelirija ir jalauj Kipras, Irijas, Maltas un Ziemelirijas kompetentajam
iestadém pieskirt tirdzniecibas atlaujas saistiba ar savstarpéjas atzisanas procediiru vai decentralizéto procediru
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

(8)  No Direktivas 2001/83/EK 17. un 18. panta, lasot tos saistiba ar Protokolu, izriet, ka tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjiem, kuri velas sanemt tirdzniecibas atlauju Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, ka
arT tirdzniecibas atlauju attieciba uz vienu vai vairakam dalibvalstim, sava tirdzniecibas atlaujas pieteikuma saskana
ar savstarp€jas atziSanas procediiru vai decentralizéto procediiru ir jaieklauj Apvienota Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju. Ja zales ir atlautas ari citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, prasiba ievérot minéto
pienakumu varétu klat par skérsli zalu pastavigai pieejamibai pacientiem Ziemelirija. Lai izvairitos no minétas
problémas, $adas situacijas pieteikuma iesniedzéjiem jadod iespéja pieteikties tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju vai nu saskana ar savstarpgjas atziSanas procediru, vai ari
decentralizéto procediiru, vai saskana ar valsts tirdzniecibas atlaujas sanemsanas procedaru, kas piemérojama
Apvienotajai Karalistei attieciba uz Ziemeliriju. Sadas valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas procediiras gadijuma
tirdzniecibas atlauja batu japieskir saskana ar Savienibas tiesibam, tai skaita prasibam par zalu kvalitati, drosumu un
efektivitati.
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(9)  Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta b) apakSpunktu Savieniba importétajam zalem javeic
kvalitates kontroles testi Savieniba. Ar minétas direktivas 20. panta b) punktu importétajiem, kas zales, kuras tiek
piegadatas no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, laiz tirghi Kipra, Irija, Malta vai
Ziemelirija, vai vairumtirgotajiem, kas laiz $adas zales minétajos tirgos, ir atlauts pamatotos gadijumos veikt
noteiktas kontroles Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. Nemot véra Kipras, Irijas, Maltas un Ziemelirijas
vésturisko atkaribu no zalu piegadém no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, un ar
to saistito zalu trikuma risku 3ajas jurisdikcijas, biitu jauzskata, ka radies “pamatots gadjjums” Direktivas
2001/83/EK 20. panta b) punkta nozimé tad, ja katru attiecigo zalu partiju izlaiz kvalificéta persona raZotne
Savieniba vai kvalificéta persona razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemerojot kvalitates
standartus, kuri ir lidzvertigi Savienibas tiesibas noteiktajiem standartiem, tadéjadi nodrosinot lidzvértigu cilvéku
veselibas aizsardzibas limeni. Ta ka Direktivas 2001/83/EK 20. panta b) punkta paredzéts, ka partijas kontroli tresa
valsti veic tikai, nemot véra katru gadijumu atseviski, ir japaredz nosacijumi, ar ko saskano minéta noteikuma
istenoSanu attieciba uz zalém, kas tiek piegadatas Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai no Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam.

(10) No Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkta, lasot to saistiba ar Protokolu, izriet, ka za]u importétajiem no tre$am
valstim, kas ieved zales dalibvalsti, ir jabiit razo$anas atlaujai, ko izsniegusi dalibvalsts, kura registréts importétajs, vai
— Ziemelirija registrétu importétaju gadijuma —, ko izsniegusi Apvienota Karaliste attieciba uz Ziemeliriju. Lai
izvairitos no situacijas, ka uznéméji partrauc vai ievérojami samazina zalu piegadi Kiprai, Irijai, Maltai un
Ziemelirijai, iznémuma karta un ar zinamiem nosacijumiem ir jaatkapjas no §is prasibas un jaatlauj zalu imports uz
Kipru, Irjju, Maltu un Ziemeliriju no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, ko veic
vairumtirgotdji, kuriem nav attiecigas raZzoSanas atlaujas, vienlaikus nodro$inot lidzvértigu cilvéku veselibas
aizsardzibas [imeni.

(11) Situacija, kad zales tiek eksportétas no dalibvalsts uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un péc tam
importétas Kipra, Irija, Malta vai Ziemelirija, vajadzétu bit iespé&jai atcelt pasas kontroles, proti, kvalitates kontroles
testéSanu, kas paredzéta, lai garantétu minéto no tresam valstim importéto zalu kvalitati, ar noteikumu, ka Savieniba
ir veikusi vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka eksportétaja valsti tiek veikta nepieciesama kontrole.

(12) No Direktivas 2001/83/EK 48. panta, lasot to saistiba ar minétas direktivas 49. pantu un Protokolu, izriet, ka
tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba jabit kvalificétai personai, kas rezidé un darbojas Savieniba vai Ziemelirija. Lai
pacientiem Ziemelirija nodrosinatu noteiktu zalu pastavigu pieejamibu, ir lietderigi atlaut kvalificetajai atbildigajai
personai uzturéties un darboties citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

(13) No Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3. punkta, lasot to saistiba ar Protokolu, izriet, ka kvalificétajai personai, kas
atbild par farmakovigilanci, jarezidé un jadarbojas Savieniba vai Ziemelirija. Vairaki operatori nebija sp&jusi izpildit
minéto lidz 2021. gada 31. decembrim. Lai nodrosinatu to, ka pacientiem Ziemelirija netiek traucéta piekluve
konkrétam zalém, ir lietderigi atlaut kvalificétajai personai, kas atbild par farmakovigilanci, rezidét un darboties
citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

(14) Lai izvairitos no zalu trikuma Kipra un Malta, Kipras un Maltas kompetentajam iestadém sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsvérumu dé] un uz noteiktu laikposmu batu jalauj pieskirt, paturét spéka un pagarinat tadas
tirdzniecibas atlaujas, balstoties uz Direktivas 2001/83/EK 126.a pantu, kuru pamata ir tirdzniecibas atlaujas, ko
pieskirusas Apvienotas Karalistes dalu, kas nav Ziemelirija, kompetentas iestades, pat ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs vairs nav registréts Savieniba, ja vien ir izpilditi konkréti nosacijumi. Ta ka Savienibas tiesibu akti vairs
netiek piemeéroti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, ir japaredz, ka Kipras un Maltas kompetentas
iestades nodrosina, ka $adas atlaujas atbilst Savienibas tiesibam. Noliika nodrosinat ka netiek apdraudéta Savienibas
tirgus darbiba, ir japaredz nosacijumi pastiprinatai uzraudzibai un noteikumu izpildei saistiba ar Saja direktiva
ieviesto atkapju piemérosanu. Komisijai biitu jauzrauga notikumu attistiba citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija un kas varétu ietekmét aizsardzibas limeni attieciba uz regulativajam funkcijam, uz kuram attiecas §
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direktiva. Ja Komisija konstate, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis, ko Apvienota Karaliste nodroina ar
noteikumiem, kuri reglamenté zalu razosanu, izplatiSanu un lietoSanu, ka ari So noteikumu efektivu izpildi, vairs
nav péc bitibas lidzvertigs Savieniba garantétajam [imenim, vai ja Komisijai trtikst informacijas, lai novertétu, vai ir
nodroginats péc bitibas lidzvértigs aizsardzibas limenis, Komisijai baitu jauzsak apsprie§anas ar Apvienoto Karalisti,
lai rastu abpuséji piepemamu risindgjumu $ai situacijai. Ja $ads risinajums noteiktaja termina netiek rasts, galéja
gadijuma Komisija batu japilnvaro piepemt delegétos aktus, ar ko aptur viena vai vairaku ar So direktivu ieviesto
noteikumu piemérosanu.

(15) Lai nodrosinatu parredzamibu, Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém attieciba uz
Ziemeliriju batu japublicé to produktu saraksts, kuriem tas plano piemeérot vai ir piemérojusas $aja direktiva
noteiktas atkapes. Lai padaritu minétaja saraksta ieklauto informacija viegli mekléjamu, taja btu jaietver ta pati
informacija, kas ir ieklauta attiecigo zalu lietosanas instrukcija vai zalu apraksta.

(16) Nemot véra to, ka $is direktivas mérkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet minétas ricibas
meéroga vai iedarbibas dé] minétos mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasakumus
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja direktiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku
sasniegsanai.

(17)  Attiecigi baitu jagroza Direktivas 2001/20/EK un 2001/83/EK.

(18) Lai nodrosinatu juridisko nepartrauktibu farmacijas nozaré stradajosajiem uzpéméjiem un garantétu pastavigu
piekluvi zalém pacientiem Kipra, Trija, Malta un Ziemelirija, Sai direktivai biitu jastajas spéka steidzamibas karta
diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, un pasakumi, ko dalibvalstis pienémusas, lai panaktu
atbilstibu 3ai direktivai, biitu japiemero ar atpakalejosu spéku no 2022. gada 1. janvara,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un — lidz 2024. gada
31. decembrim - Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades atlauj importét izpétei paklautas zales no Apvienotas
Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, bez $adas atlaujas, ja ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) izpétei paklautajam zalém, kas importétas Kipra, Irija, Malta vai Ziemelirija, ir veikta partijas izlaiSanas sertifikacija vai
nu Savieniba, ka paredzéts 3. punkta a) apak$punkta, vai Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar
3. punkta b) apakspunkta noteiktajam prasibam;

b) izpétei paklautas zales ir pieejamas tikai izpétei paklautam personam taja dalibvalsti, kura minétas izpétei paklautas
zales importé, vai, ja tas tiek importétas Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai izpétei paklautam personam Ziemelirija.”.
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2. pants

Direktivu 2001/83/EK groza $adi:

1) ieklauj $adu 5.a pantu:

“5.a pants

Atkapjoties no 6. panta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var uz laiku atlaut
pacientiem Ziemelirija piegadat zales, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minétajas
kategorijas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak minétie nosacjumi:

a) Apvienotas Karalistes kompetenta iestade saistiba ar attiecigajam zalém ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija;

b) attiecigas zales ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirijas teritorija un netiek daritas
pieejamas neviena dalibvalstL.

Pagaidu atlaujas maksimalais deriguma termin$ ir se$i ménesi. Neatkarigi no noradita deriguma termina pagaidu
atlauja zaude speku, ja attiecigajam zalém tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
10. pantu vai ja $ada tirdzniecibas atlauja tiek atteikta saskana ar minéto pantu.”;

2)  direktivas 8. panta ieklauj $adus punktus:

“2.a.  Atkapjoties no 2. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju drikst pieskirt
tirdzniecibas atlauju pieteikuma pretendentiem, kas ir registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

2.b.  Atkapjoties no 2. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju drikst pieskirt
tirdzniecibas atlaujas, un lidz 2024. gada 31. decembrim $adas atlaujas drikst pieskirt Kipras, Irijas un Maltas
kompetentas iestades saskana ar 3is sadalas 4. nodala noteikto savstarp&jas atziSanas procediiru vai decentralizéto
procediiru tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un — lidz 2024. gada 31. decembrim — Kipras, Irijas
un Maltas kompetentas iestades drikst pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas jau pieskirtas pirms 2022. gada 20. aprila
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Tirdzniecibas atlaujas, ko Kipras, Irijas vai Maltas kompetentas iestades pieskirusas vai pagarinajusas saskana ar pirmo
un otro dalu, zaudé spéku ne vélak ka 2026. gada 31. decembri.”;

3)  direktiva ieklauj $adu pantu:

“18.a pants

1.  Atkapjoties no 17. panta 1. punkta otras dalas, 17. panta 2. punkta un 18. panta, ja pieteikums tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai tiek iesniegts viena vai vairakas dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju vai ja
pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai tiek iesniegts Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju par zaleém, kas
jau tiek parbauditas vai jau ir atlautas kada dalibvalsti, pieteikums saistiba ar Apvienoto Karalisti attieciba uz
Ziemeliriju nav jaiesniedz saskana ar 28.-39. pantu, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju pieskir Apvienotajai Karalistei paredzetu
tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju saskana ar Savienibas tiesibam, un $adu atbilstibu Savienibas tiesibam
nodrosina minétas tirdzniecibas atlaujas deriguma termina;
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b) zales, par kuram Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju izdevusi atlauju, ir pieejamas
pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.

2. Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuru Apvienotas Karalistes tirdzniecibas atlauja jau ir pieskirta attieciba
uz Ziemeliriju saskana ar 28.~39. pantu pirms 2022. gada 20. aprila, drikst atsaukt Apvienotas Karalistes tirdzniecibas
atlauju attieciba uz Ziemeliriju no savstarpgjas atziSanas procediiras vai decentralizétas procediiras un iesniegt
Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém pieteikumu 3o zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz
Ziemeliriju saskana ar 1. punktu.”;

4)  direktivas 20. pantam pievieno §adu dalu:

“Saistiba ar kvalitates kontroles testésanu, ko veic citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, attieciba uz
127.d panta minétaja saraksta ieklautajam zalém, iznemot Komisijas atlautdas zales, Apvienotas Karalistes
kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un — lidz 2024. gada 31. decembrim — Kipras, Irijas un Maltas
kompetentas iestades var uzskatit, ka pastav pamatots gadijums pirmas dalas b) apakspunkta nozimé, neveicot katra
atseviska gadijuma novertésanu, ar noteikumu, ka:

a) katru attiecigo zalu partiju ir izlaidusi kvalificéta persona raZotné Savieniba vai Ziemelirija vai kvalificéta persona
razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kuri ir lidzvertigi
51. panta noteiktajiem standartiem;

b) tresas personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu, parrauga Apvienotas Karalistes
kompetenta iestade, arT veicot parbaudes uz vietas;

¢) gadjjuma, ja partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas uzturas un strada citas Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija, razoanas atlaujas turétajs pazino, ka 2022. gada 20. aprili ta riciba nav kvalificétas personas, kas
uzturas un strada Savieniba.”;

5) direktivas 40. pantu groza adi:

a) pantam pievieno $adu punktu:

“l.a.  Atkapjoties no $a panta 1. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un
— lidz 2024. gada 31. decembrim — Kipras, Irijjas un Maltas kompetentas iestades atlauj importét zales no citdm
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, 77. panta 1. punkta minétas vairumtirdzniecibas atlaujas
turétajiem, kuriem nav attiecigas razosanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) zalém ir veikta kvalitates kontroles testéSana Savieniba, ka paredzéts 51. panta 3. punkta, vai citas Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar 20. panta pirmas dalas b) punktu;

b) zales ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 51. panta 1. punktu vai — saistiba ar zalem, ko
atlavusas Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju, — citas
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kas ir lidzvertigi
51. panta 1. punkta noteiktajiem standartiem;

¢) attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibam ir pieskirusi dalibvalsts kompetenta iestade vai
Komisija, vai — attieciba uz zalém, ko laiz Ziemelirijas tirgli, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade
attieciba uz Ziemeliriju;

d) zales ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai taja dalibvalsti, kura zales tiek importétas, vai, ja
zales importé Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirija;
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e) zalém ir 54. panta o) punkta minétas drofuma pazimes.

Sis direktivas 80. panta pirmas dalas b) apakspunktu nepieméro importam, kas atbilst 332 punkta pirmaja dala
izklastitajiem nosacjjumiem.”;

b) ieklauj $adu punktu:

“3.a.  Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotds Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija, un péc tam importé Ziemelirija vai — lidz 2024. gada 31. decembrim — Kipra, Irija vai Malta,
51. panta 1. punkta pirmaja un otraja dala minétas importa kontroles nav nepiecieSamas, ar noteikumu, ka
minétajam partijam ir veiktas $adas kontroles dalibvalsti pirms eksporté$anas uz Apvienotas Karalistes dalam, kas
nav Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti 51. panta 1. punkta tresaja dala minétie kontroles zinojumi.”;

6) direktivas 48. pantam pievieno $adu punktu:

“3.  JaraZoSanas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju, 1. punkta
minéta kvalificéta persona var uzturéties un stradat tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So punktu
nepiemero, ja raZoSanas atlaujas turétaja riciba 2022. gada 20. aprili jau ir kvalificéta persona, kas uzturas un strada
Savieniba.”;

7)  direktivas 104. panta 3. punkta pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no otras dalas, ja tirdzniecibas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeliriju, pirmas dalas a) apak$punktd minéta kvalificéta persona var uzturéties un darboties citas Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So dalu nepieméro, ja tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba 2022. gada 20. aprilt
jau ir kvalificéta persona, kas rezidé un darbojas Savieniba.”;

8) direktiva ieklauj $adu 111.c pantu:

“111.c pants

1.  Komisija pastavigi uzrauga notikumu gaitu Apvienotaja Karalisté, kas varétu ietekmét aizsardzibas limeni
attieciba uz 8. panta 2.a punkta, 8. panta 2.b punkta, 20. panta otraja dala, 40. panta l.a punkta, 40. panta 3.
a punkta, 48. panta 3. punkta, 104. panta 3. punkta un 126.c panta minétajam regulativajam funkcijam, kuras veic
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, jo ipasi nemot véra $adus elementus:

a) noteikumus, kas reglamenté tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus, razosanas
atlauju pieskirSanu, razoanas atlaujas turétaja pienakumus, kvalificétas personas un vinu pienakumus, kvalitates
kontroles testéSanu, partiju izlaiSanu un farmakovigilanci, ka noteikts Apvienotas Karalistes tiesibu aktos;

b) to, vai Apvienotas Karalistes kompetentas iestades sava teritorija nodro$ina a) apak$punkta minéto noteikumu
efektivu izpildi, cita starpa veicot to teritorija esoSo tirdzniecibas atlauju turétaju, raZoSanas atlauju turétaju un
vairumtirgotaju parbaudes un revizijas, ka ari parbaudes uz vietas to telpas attieciba uz a) apak$punkta minéto
regulativo funkciju izpildi.

2. Ja Komisija konstaté, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis, ko Apvienota Karaliste nodrosina ar
noteikumiem, kuri reglamenté zalu razoSanu, izplatiSanu un lietoSanu, ka ari So noteikumu efektivu izpildi, péc
batibas vairs nav lidzvértigs Savieniba garantétajam limenim, vai ja Komisijai nav pieejama pietickama informacija, lai
ta varétu noteikt, vai Apvienota Karaliste nodro$ina péc bitibas lidzvértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni,
Komisija informé Apvienoto Karalisti, nosiitot rakstisku pazinojumu par $o konstatgjumu un ta detalizétu iemeslu
izklastu.

Sesu ménesu laikposma péc rakstiska pazinojuma, kas sniegts, ievérojot pirmo dalu, Komisija sak apsprieSanos ar
Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par iemeslu minétajam rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos
gadijumos Komisija var pagarinat minéto terminu par trim ménesiem.
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3. Ja2.punkta otraja dala minétaja termina netiek noversta situacija, kas ir par iemeslu saskana ar 2. punkta pirmo
dalu sniegtajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija ir pilnvarota pienemt delegéto aktu, kura precizé 1. punkta
minétos noteikumus, kuru piemérosanu aptur.

4. Jair pienemts delegetais akts, ievérojot 3. punktu, 1. punkta ievadteikuma minétos noteikumus, ka tie precizéti
delegétaja akta, partrauc piemérot nakama ménesa pirmaja diena péc delegeta akta staganas spéeka.

5. Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai, ievérojot 3. punktu, ir novérsta, Komisija pienem
delegéto aktu, kurd precizé minétos apturétos noteikumus, kurus atkal pieméro. $ada gadijuma noteikumus, kas
precizéti delegetaja akta, kurs pienemts, ievérojot So punktu, atkal pieméro no nakama ménesa pirmas dienas péc $aja
punkta minéta delegéta akta stasanas spéka.”;

9) direktivas 121.a pantu groza $adi:
a) panta 2. punkta pievieno $adu daju:

"Pilnvaras piepemt 111.c panta 3. un 5. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no
2022. gada 20. aprila.”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 14. panta 1. punkta, 22.b, 23.b, 46.a, 47., 52.b, 54.
a panta, 111.c panta 3. un 5. punkta un 120. panta minéto pilnvaru deleg€Sanu. Ar lémumu par atsaukSanu
izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.”;

¢) panta 6. punktu aizstaj ar $adu:

“6.  Saskana ar 14. panta 1. punktu, 22.b, 23.b, 46.a, 47., 52.b, 54.a pantu, 111.c panta 3. vai 5. punktu vai
120. pantu pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja divu ménesu laika no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja
pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem
meénesiem.”;

10) ieklauj $adu pantu:

“126.c pants

1. Atkapjoties no 126.a panta, ja nav tirdzniecibas atlaujas vai nav iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujas
sagemsanai, Kipras un Maltas kompetentas iestades pamatotu sabiedribas veselibas apsvérumu dé] lidz 2024. gada
31. decembrim var atlaut laist savas valsts tirgli zales, kuras atlautas citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija.

Kipras un Maltas kompetentas iestades drikst ari atstat spéka vai lidz 2024. gada 31. decembrim pagarinat
tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms 2022. gada 20. aprila saskana ar 126.a pantu un kas atlauj laist valsts tirgh
zales, kuras ir atlautas citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Atlaujas, kas pieskirtas, pagarinatas vai atstatas speka saskana ar pirmo un otro dalu, nav derigas péc 2026. gada
31. decembra.

2. Atkapjoties no 8. panta 2. punkta, Maltas un Kipras kompetentas iestades drikst pieskirt §a panta 1. punkta
minétas tirdzniecibas atlaujas tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija.
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3. Ja Kipras vai Maltas kompetentas iestades pieskir vai pagarina 1. punkta minéto tirdzniecibas atlauju, tas
nodrosina atbilstibu $is direktivas prasibam.

4. Pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar 1. punktu Kipras vai Maltas kompetentas iestades:

a) pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, par priekslikumu
pieskirt tirdzniecibas atlauju vai pagarinat tirdzniecibas atlauju saskana ar $o pantu saistiba ar attiecigajam zalém;

b) drikst pieprasit, lai Apvienotas Karalistes kompetenta iestade iesniedz atbilstosu informaciju par attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju.”;

11) ieklauj $adus pantus:
“127.c pants

Atkapes, kas noteiktas 8. panta 2.a un 2.b punkta, 18.a panta, 20. panta otraja dala, 40. panta 1.a un 3.a punkta,
48. panta 3. punkta, 104. panta 3.a punktd un 126.c panta, neietekmé 3aja direktiva noteiktos tirdzniecibas atlaujas
turétaja pienakumus nodrosinat Kipras, Irijas, Maltas vai Ziemelirijas tirgt laisto zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

127.d pants

1. Lidz 2022. gada 20. maijam Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz
Ziemeliriju izveido, pazino Komisijai un sava timekla vietné publicé to zalu sarakstu, kuram tas ir piemérojusas vai
plano piemérot 3aja direktiva noteiktas atkapes.

2. Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju nodrosina, ka
1. punkta minétais saraksts tiek atjauninats un neatkarigi parvaldits vismaz reizi se§os ménesos.”

3. pants

1. Dalibvalstis vélakais etru ménesu laika no §is direktivas speka stasanas dienas pienem un publicé normativos un
administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis tlit dara zinamus Komisijai minéto
tiesibu aktu tekstus.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2022. gada 1. janvara.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas i
direktiva.

4. pants

Si direktiva stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnes.

5. pants

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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Briselé, 2022. gada 12. aprili

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs
R. METSOLA C. BEAUNE
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