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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma pamatojums un merki

Eiropas Kopiena zales reglamenté visa to lietoSanas laika. Parmainas pé€c to laiSanas tirgd,
pieméram, parmainas razoSanas procesa, iepakojuma parmainas, vai razotdja adreses
parmainas veic saskana ar valsts noteikumiem vai Kopienas tiesibu aktiem: Komisijas Regulu
(EK) Nr. 1084/2003 un 1085/2003" (turpmak teksta “parmainu regulas™). Sis sistéma attiecas
uz cilvékiem paredz€tajam zalém un uz veterinarajam zalem.

Parmainu regulas Tsteno pasakumus, kas pienemti ar “komitologijas” regulativo procediru.
Istenofanas pasdkumu tiesiskais pamats noteikts Direktivas 2001/82/EK* 39. panta,
Direktivas 2001/83/EK> 35. pantd un Regulas (EK) Nr. 726/2004* 16. un 41. panta. Mingtais
tiesiskais pamats ierobezo parmainu regulu darbibas jomu uz $adam zalém:

— zales, kam izsniegta Kopienas (“centralizéta”) tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004,

— zales, kam izsniegta tirdzniecibas atlauja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 4. nodalu vai
Direktivu 2001/82/EK (“savstarp€ja atziSana” un “decentralizéta procediira”),

— zales, kuras uzskata par Direktivas 87/22/EEK’ darbibas jomai atbilsto§am (ta saucamas
zales, kas nav jasaskano).

Tomér speka esosas parmainu regulas neattiecas uz tadu zalu tirdzniecibas atlauju parmainam,
ko valsts limeni pieskirusi dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar valsts procediru, un kas
neietilpst minétajas kategorijas (turpmak teksta “valsts méroga” tirdzniecibas atlaujas).
Kopienas harmonizacijas trilkuma dél uz parmainam, kas skar valsts meroga atlaujas, attiecas
valstu likumi. Dazas dalibvalstis valsts prasibas attieciba uz valsts méroga atlaujam tomer ir
analogiskas ka parmainu regulas. Bet lielakaja dala dalibvalstu tiesibu akti nav saskanoti ar
Kopienas tiesibu aktiem, un tade] rodas neatbilstibas starp So dalibvalstu noteikumiem.

Tapec $a priekslikuma merkis ir grozit Direktivu 2001/82/EK un 2001/83/EK, lai Komisija
varétu paplaSinat attiecigds parmainu regulas darbibas jomu, konkréti Regulas (EK)
Nr. 1084/2003. Tas nodroS$inas, ka visas zales, neatkarigi no to apstiprinasanas procediiras,
tiks paklautas vienadiem vert€Sanas un apstiprinaSanas krit€rijiem un administrativajai
atticksmei pret parmainam. Sis priekslikums ir dala no Komisijas likumdo$anas un darba
programmas 2008. gadam - 2. pielikums (vienkar§oanas iniciativas)’. Tas ir arf dala no

! Attiecigi OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp. un OV L 159, 27.6.2003., 24. Ipp.

2 OV L 311, 28.11.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/28/EK
(OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).

3 OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

4 OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007

(OV L 324, 10.12.2007., 121. lpp.).

Padomes Direktiva 87/22/EEC par valstu pasakumu tuvina$anu saistiba ar augsto tehnologiju zalu, jo
pasi biotehnologiski iegtitu zalu, laiSanu tirgt, OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp.
http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (sk. 32. Ipp.).

LV


http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf

LV

plasakas iniciativas par labaku regul&jumu, kas paredz parskatit parmainu regulu saturu, lai
sisttmu vienkarSotu un padaritu skaidraku un elastigaku, nekait€jot sabiedribas un dzivnieku
veselibai’.

1.2. Visparigais konteksts

Valsts meroga tirdzniecibas atlaujas ir tirdzniecibas atlauju Eiropas Kopiena lielaka dala
(vairak neka 80 %) gan cilvékiem domato zalu, gan veterinaro zalu joma. Kaut gan valsts
méroga atlaujas tapat ka citas zalu tirdzniecibas atlaujas Eiropas Kopiena pieskir atbilstigi
harmonizetajam prasibam, kas noteiktas Direktiva 2001/82/EK un Direktiva 2001/83/EK,
valsts méroga atlauju parmainas paslaik nav paklautas harmoniz€tajiem Kopienas
noteikumiem. Pieméram, tadu kritisku parmainu, ka jaunu terapeitisko indikaciju vai jauna
ievadiSanas veida ievieSana, gadijuma dalibvalstim var biit atSkiriga pieeja regulativajai
klasifikacijai, administrativajam procediram, terminiem un parmainu vertéSanas
zinatniskajiem kriterijiem.

Sada situacija negativi ietekmé sabiedribas veselibu, administrativo slogu un zalu iek3gja
tirgus visparigo darbibu.

No sabiedribas veselibas viedokla nav pamatots tas, ka dalibvalstis izmanto dazadus
zinatniskos kriterijus zalu novertésanai.

No tiesiska viedokla nav pamatots tas, ka prasibas sakotn&jas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai ir pilnigi harmoniz&tas Kopienas Itment, bet prasibas p&c atlaujas izsniegSanas -
nav.

No praktiska viedokla §1 situacija palielina administrativo un finansialo slogu farmacijas
uznémumiem un dalibvalstu kompetentajam iestadém:

— uznémumi, kas biezi darbojas starptautiska méroga, bet pamatojoties uz valsts méroga
atlaujam, var saskarties ar atSkirigiem noteikumiem dazadas dalibvalstis. Sada tiesiska
nedrosiba var kavet, trauc€t vai pat nelaut dazu parmainu ievieSanu, ieskaitot parmainas,
kas var palidzet pacientiem, uzlabojot attieciga razojuma nekaitigumu/efektivitati. Tas
parmainu Tstenosana rada arT logistikas problémas;

— dalibvalstu kompetentajam iestadém jaievéro dazadas juridiskas prasibas, atkariba no ta,
vai parmainas, ar ko tas strada, skar valsts meéroga atlaujas vai ne.

Visbeidzot, atSkiribas dalibvalstu starpa attieciba uz valsts méroga parmainam var ietekmét
ieksgja tirgus darbibu, kavejot to zalu brivu apriti, kas sakotn&ji apstiprinatas valsts méroga,
bet velak tiek savstarp€ji atzitas.

1.3. Spéeka esoSie noteikumi priekslikuma joma

Priekslikums groza divus Kopienas tiesibu aktus zalu joma, konkréeti:

— Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6.novembra Direktivu 2001/82/EK par
Kopienas veterinaro zalu kodeksu,

7 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm.
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— Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6.novembra Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredzetam zaleém.

Abi mingtie tiesibu akti kopa ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu
(EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, nosaka zalu atlauju
pieskirSanu, uzraudzibu un farmakovigilanci Kopiena.

1.4. Atbilstiba paréjiem ES politikas virzieniem un merkiem

PriekSlikums ir saskana ar mérkiem, kas izvirziti Kopienas tiesibu aktos zalu joma, proti,
izlidzinat atsSkiribas valstu noteikumos, lai nodrosinatu zalu iek$gja tirgus pareizu darbibu,
vienlaikus saglabajot sabiedribas, cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibas augsto limeni.
Priekslikums arT ir saskana ar Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 152. panta 1. punktu, kas
nosaka, ka visas Kopienas politikas un darbibas noteikSanai un istenoSanai janodroSina
cilveku veselibas aizsardziba augsta Iimeni.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMS

2.1. Apspries$anas ar ieinteresétajam personam

ApsprieSandas metodes, galvenas mérknozares un visparigs respondentu raksturojums

Par So priekslikumu ir notikusi plasa apsprieSanas ar visam ieinteresétajam personam, Ipasi
izmantoti dazadi apsprieSanas veidi, pieméram, sabiedriska apsprieSanas interneta, témai
veltiti seminari, anketas, divpusgjas sanaksmes. Konkréti:

— no 2006.gada oktobra Iidz 2007.gada janvarim, pamatojoties uz attiecigiem
dokumentiem, notika mérktieciga apspriesanas, kura piedalijas razoSanas nozares parstavji
un dalibvalstu kompetentas iestades,

Sabiedriskas apspriesanas procesa detalizeti rezultati, ieskaitot kopsavilkumu, pieejami vietne
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm. Papildu informacija par
Komisijas veiktajam apsprieSanam atrodama ietekmes novert€§juma, kas pievienots Sim
prieksSlikumam.

Atbilzu kopsavilkums un tas, ka tas nemtas véera

Sim prieksSlikumam pievienotaja ietekmes novert€§juma ir visu sanemto atbilzu kopsavilkums
un izskaidrots, ka Komisija néma vera minétas atbildes, sagatavojot So priekslikumu.

2.2, Ietekmes novértéjums

Ietekmes noveértéjuma detalas pieejamas §im priekslikumam pievienotaja Komisijas dienestu
darba dokumenta “ietekmes noveértéjums”.

Komisija, gatavojot So priekSlikumu, apsvéra vairakus politikas variantus. Status quo variants
(t.1., bez Kopienas parmainu regulu darbibas apjoma grozijumiem) atstaj situaciju tadu, kada
ta ir tagad, un nerisina harmonizacijas problému, ar ko saskaras razoSanas nozare un
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dalibvalstu kompetentas iestades. Probléma ir loti svariga, jo gan cilvékiem paredz&to zalu,
gan veterinaro zalu atlauju lielaka dala ir valsts méroga atlaujas.

Izskatija “dal€jas harmonizacijas” variantu, kur harmoniz€ tikai tehniskas prasibas, bet
procediiras aspekti, piem&ram, parmainu novertéSanas termini paliek saskana ar valsts tiesibu
aktiem. Tomgér tas neatrisina uznpémumu galveno praktisko problému, kas saistita ar logistikas
sarezgljumiem, ko var nest lidzi harmonizacijas process dazadas dalibvalstis (pieméram,
dazadi parmainu noveértésanas termini).

Tika izskatits variants “pilniga harmonizacija bez parejas perioda”. Sis variants tiesam atrisina
harmonizacijas problemu. Tomer tika atzits, ka vairaku dalibvalstu kompetentas iestades un
uznémumi daudzus gadus strada saskana ar valsts sisttmam, kas biezi ir atSkirigas, un ir
pieradusi pie §Tm sisttmam. Visos priekslikumos grozit Regulas (EK) Nr. 1084/2003 darbibas
apjomu un mainit valsts méroga atlaujas $a apjoma robezas, janem véra darba slodze, ko
ieinteres€tajam personam uzliks $ada normativu maina. Tadg] tika dota prieksroka variantam
“pilniga harmonizacija ar parejas periodu”.

Svarigi atziméet, ka, ta ka Sis priekSlikums atteicas tikai uz tiesisko pamatojumu, kas lauj
Komisijai rikoties “komitologijas” limeni, minétais parejas periods tiks ieviests tikai tad, kad
pienems sekojosSo Regulas (EK) Nr. 1084/2003 “komitologijas” grozijumu. Parejas periodu
ieviests, atliekot $o “komitologijas” grozijumu istenoSanu.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
3.1. Ierosinato pasakumu kopsavilkums

Priekslikumam ir tikai juridisks raksturs. Tas maina tikai Regulas (EK) Nr. 1084/2003
juridisko pamatojumu, laujot Komisijai turpmak grozit minéto regulu, izmantojot
“komitologijas” procediiru. Paplasinot Regulas (EK) Nr. 1084/2003 darbibas apjomu, tas
nodros$inas, ka visas zales, ko laiz Kopienas tirgl, ieskaitot ar valsts meéroga atlaujam, bis
paklautas vienadiem apstiprinaSanas krit€rijiem un administrativiem pasakumiem parmainu
gadijuma, neatkarigi no procediras, saskana ar kuru zales apstiprinatas.

3.2. Juridiskais pamats

Priekslikuma pamata ir EK Iiguma 95. pants, kas nosaka EK liguma 251. panta minétas
“kopléemuma” procediiras izmantoSanu. 95. pants ir galvenais juridiskais pamats visiem
Kopienas ar farmaciju saistitajiem tiesibu aktiem, ieskaitot Direktivu 2001/83/EK un
Direktivu 2001/82/EK, kuras ar $o priekslikumu paredz grozit.

3.3. Subsidiaritates princips
Subsidiaritates principu pieméro tad, ja priekslikums nav Kopienas ekskluziva kompetencg.

Priekslikums paredz harmonizét jomu, kura péc definicijas dalibvalstu atseviska riciba nav
pietiekosa, lai to pilniba harmonizetu, un paslaik ir dazada attiecksme pret zalu parmainu
noveértéSanu un uzraudzibu. Ja dalibvalstis darbosies atseviski, nav sagaidams, ka $aja joma
tiks panakta pilniga harmonizacija. ST probléma ir svariga no kvantitativa viedokla, jo valsts
meéroga atlaujas ir lielaka Kopiena izsniegto tirdzniecibas atlauju dala.
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Kopienas darbiba izradas visefektivaka, lai sasniegtu patiesu harmonizaciju un nodroSinatu,
ka visas atlautas zales verte, vadoties péc vienadiem apstiprinaSanas krit€rijiem un
administrativo attieksmi pret modifikacijam un to uzraudzibu, neatkarigi no juridiskas
procediiras, saskana ar kuru zales apstiprinatas.

Svarigi atzimét, ka lielaka dala valsts m@roga apstiprinajuma attiecas uz salidzinosi sen
zinamiem razojumiem, kas biezi vien apstiprinati pirms 1995. gada, kad izveidoja centralizétu
apstiprinaSanas procediru, bet kas ir faktiski apstiprinati liela skaita Kopienas dalibvalstu
(viens razojums = viens apstiprindjums Vacija, viens apstiprinajums Polija, viens
apstiprinajums Italija utt.). Rezultata parmainas $ajos razojumos uzreiz ietekmé lielu skaitu
tirdzniecibas atlauju vairakas dalibvalstis. Tapéc ,aSreiz€ja noteitkumu harmonizacijas
trikuma raditais administrativais slogs un logistikas sarezgTjumi uzpémumiem ir loti smagi.

Japatur prata ari tas, ka paSreiz€a situacija palielina administrativo slogu dalibvalstu
kompetentajam iestadém, kam japiemero dazadi noteikumi atkariba no ta, vai tas strada ar
valsts méroga atlauju, savstarp&jas atziSanas procediru vai centralizétu procediru. Rezultata

regulatoru resursi (un razoSanas nozares, sk. iepriek$€jo dalu) tiek novirziti prom no
sabiedribas veselibas aizsardzibas.

Visbeidzot apspriesanas sanemtas atbildes rada, ka lielaka dala ieinteres€to personu, ieskaitot
to dalibvalstu iestades, kuras ir speka valsts sisteéma, atbalsta harmonizaciju $aja joma.

3.4. Proporcionalitates princips

PriekSlikums ir ripigi izstradats kopa ar ieinteres€tajam personam, lai novérstu nevajadzigu
regulativo slogu. Priekslikums nerisina vairak, neka vajadzigs, lai sasniegtu paredz&to mérki,
t.1. prasibu harmonizaciju zalu parmainu noveérté€Sanai un uzraudzibai.

3.5. Juridisko instrumentu izvele

PriekSlikums paredz izveidot attiecigu juridisko bazi parbaudém un visu zalu tirdzniecibas
atlauju nosacijumu parmainu apstiprinasanai un uzraudzibai. Ta ka priekslikums groza divas
speka esosas direktivas, tad direktivu uzskata par piemérotako juridisko instrumentu.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Priekslikums neietekmé Kopienas budzetu.

5. PAPILDU INFORMACIJA
5.1. Vienkars$osana

Sa projekta numurs Komisijas Programmas plana ir 2008/ENTR/016. Tas ir dala no
Komisijas likumdoSanas un darba programmas 2008. gadam — 2. pielikums (vienkarSoSanas
iniciativas)®.

s http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (sk. 32. Ipp.).
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Priekslikums laus vienkarSot tiesibu aktus un administrativas procediiras valsts iestadém un
privatpersonam, jo tas dod Komisijai iesp&u grozit Regulas (EK) Nr. 1084/2003 darbibas
apjomu.

Paredzams, ka, atlaujot harmonizaciju, priekSlikums vienkarSos tiesibu aktus, jo tad visi
Eiropas Kopienas uzpémumi biis paklauti vienadiem noteikumiem zalu parmainu veértésana
un uzraudziba, tad€jadi noversot atskirigas, parmerigas vai pretrunigas prasibas.

Paredzams, ka priekslikums vienkarSos dalibvalstu kompetento iestazu administrativas
procediiras, laujot harmoniz&t prasibas visu zalu parmainu veértéSana un uzraudziba. Tadgjadi
kompetentajam iestadém vairs nebiis jaievero atSkirigas prasibas, kas atkarigas no razojuma
juridiska statusa.

Paredzams, ka prieksSlikums vienkarSos administrativo procediiru privatuznp@mumiem, jo
uznémumiem, kas strada globala méroga, bet pamatojas uz valsts méroga atlaujam, vairs
nebus jasaskaras ar dazadu dalibvalstu atSkirigajiem noteikumiem.

5.2. Eiropas Ekonomikas zona

Ierosinatais tiesibu akts attiecas uz EEZ jautajumu, un tapec tas japiem&ro Eiropas
Ekonomikas zona.

5.3. Piezime par komitologiju

Lémums 1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru istenoSanas
kartibu, grozits ar Leémumu 2006/512/EK’, kur§ ievie§ regulativo kontroles procediru. So
procediiru jaizmanto attieciba uz istenoSanas pasakumiem, kuru mérkis ir grozit nebutiskus
elementus pamatakta, kas pienemts saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (t.i.,
“kopléemumu’), tostarp svitrot dazus no minétajiem elementiem vai papildinat tos, ieklaujot
jaunus nebutiskus elementus.

Attieciba uz Direktivu 2001/83/EK, Eiropas Parlaments un Padome'® nesen pienéma
Komisijas priekslikumu par §is direktivas grozijumiem un regulativas kontroles procediiras
ievieSanu vairakiem TistenoSanas pasakumiem, ieskaitot Direktivas 2001/83/EK 35. pantu
attieciba uz parmainam. Konsekvences dél regulativa kontroles procediira jaatstaj Direktivas
2001/83/EK grozijumos, kurus nosaka $is priekslikums.

Attieciba uz Direktivu 2001/82/EK Komisija nesen pienéma Komisijas priekSlikumu par §is
direktivas grozijumiem un regulativas kontroles procediiras ievieSanu vairakiem istenoSanas
pasakumiem, ieskaitot Direktivas 2001/82/EK 39. pantu attieciba uz parmainam. Tiesiskas
konsekvences dél Direktivas 2001/82/EK grozijumi, kas noteikti ar attiecigo Komisijas
priekslikumu, jaietver art Saja priekslikuma.

’ OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp.
10 COM(2006)0919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD).
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2008/0045 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA,

ar ko groza Direktivu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam

zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo 1pasi ta 95. pantu,

- - e . vy 1
nemot véra Komisijas priekslikumu’,

- = - . . . o . . 2
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu~,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu®,

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru®,

ta ka:

(1

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EC par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém’, Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EC par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém®, un Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas
Zalu agentﬁm7, nosaka harmoniz€tus noteikumus zalu atlauju pieskirSanai,
uzraudzibai un farmakovigilancei Kopiena.

(2)  Atbilstigi Siem noteikumiem tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar Kopienas
harmonizétajam procediiram. So tirdzniecibas atlauju noteikumus var mainit, ja,
pieméram, mainas razoSanas process vai raZzotaja adrese.

; ovcCl..][...].[...]. Ipp.

: ovVCl.1L[..LI[. .1 Ipp.

: ovVCl.1[..1[. .1 Ipp.

) ovVCl.1[..1[. .1 Ipp.

OV L 311, , 28.11.2001., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/28/EK
(OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).

OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).

OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007
(OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.).
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

Direktivas 2001/82/EK 39. pants un Direktivas 2001/83/EK 35. pants lauj Komisijai
pienemt istenoSanas regulu attieciba uz parmainam, kas vélak veiktas tirdzniecibas
atlaujas, kas pieskirtas saskana ar Direktivas 2001/82/EK III sadalas 4. nodalas un
attiecigi Direktivas 2001/83/EK Il sadalas 4. nodalas noteikumiem. Tapéc tika
pienemta Komisijas 2003. gada 3. junija Regula (EK) Nr. 1084/2003 par izmainu
izskatiSanu tas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ko dalibvalsts kompetenta iestade
izsniegusi attieciba uz cilvékiem paredzétajam zalém un veterinarajam zalem®.

Tomeér lielaka dala tirgt esoSo cilvékiem paredz€to vai veterinaro zalu ir apstiprinatas
saskana ar valsts méroga procediiram un tapéc tas paliek arpus Regulas (EK)
Nr. 1084/2003 darbibas apjoma. Tapéc parmainas saskana ar valsts méroga procediiru
pieskirtajas tirdzniecibas atlaujas ir paklautas valsts noteikumiem.

Rezultata zalu tirdzniecibas atlaujas Eiropas Kopiena pieskir atbilstigi harmonizétajam
prasibam, bet tas neattiecas uz parmainam tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

Sabiedribas veselibas, tiesiskas konsekvences un uzp@mumiem vajadzigas
paredzamibas labad, visu tipu tirdzniecibas atlauju parmainas japaklauj harmonizgtiem
noteikumiem.

Attieciba uz Direktivu 2001/82/EK Komisija biitu jo 1pasi japilnvaro pielagot dazas
prasibas un pielikumus un paredzet ipaSus pieméroSanas nosacijumus. Pasakumi, kuri
ir visparigi, un kuru meérkis ir grozit nebutiskus §is direktivas elementus, un/vai
papildinat So direktivu ar jauniem nebitiskiem elementiem, japienem saskana ar
Leémuma 1999/468/EK 5.a panta paredz&to regulativo kontroles proceduru.

Attiecigi jagroza Direktiva 2001/82/EK un Direktiva 2001/83/EK,

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

1. pants

Grozijumi Direktiva 2001/82/EK

Direktivu 2001/82/EK groza sadi.

(1

)

Direktivas 10. panta 3. punktu aizstaj ar S$adu punktu.

“3.  Atkapjoties no 11. panta, Komisija nosaka to vielu sarakstu, kuras ir butiskas
zirgu dzimtas dzivnieku arst€Sanai un attieciba uz kuram saskapa ar Komisijas
Lémumos 93/623/EEK un 2000/68/EK noteiktajiem kontrolmehanismiem zalu
izdaliSanas periods nav 1saks par seSiem ménesiem.

Pasakums, kura mérkis ir grozit nebitiskus §is direktivas elementus, to papildinot,
japienem saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procediiru.”

Ar $adu tekstu aizstaj 11. panta 2. punkta treSo dalu:

OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
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3)

4)

)

(6)
(7

®)

€))

“Tomer Komisija var grozit Sos konkrétos zalu izdaliSanas periodus. Pasakumus, kas
ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus S§is direktivas elementus, pienem saskana ar
89. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procedtiru.”

Ar 8adu tekstu aizstaj 13. panta 1. punkta ceturto dalu:
“Desmit gadu laika posmu, kas noteikts $a panta otraja dala, tomér var pagarinat lidz
13 gadiem attieciba uz veterinarajam zalém, kuras paredz€tas zivim, bit€ém vai citam

dzivnieku sugam, kuras noteikusi Komisija.

Pasakumu, kas ir paredzets, lai grozitu nebitiskus S§is direktivas elementus,
papildinot to, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo kontroles
procediiru.”

Ar $adu tekstu aizstaj 17. panta 1. punkta otro dalu:
“Pirmas dalas b) un c) apakSpunktu Komisija var pielagot, ja tas ir pamatoti, nemot
vera jaunakos zinatniskos datus. Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebiitiskus

Sts direktivas elementus, pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo
kontroles procediiru.”

Ieklauj Sadu 27.b pantu.
“27.b pants

Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas atlaujas nosacijumu parmainu
izskatiSanai, kas pieskirtas saskana ar So direktivu.

Sos pasakumus Komisija piepem isteno$anas regulas veida. Minéto regulu -
pasakumu, kura merkis ir grozit nebiitiskus §is direktivas elementus, to papildinot,
pienem saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procediiru.”

Direktivas 39. panta 1. punkta svitro otro un treso dalu.
Ar 8adu tekstu aizstaj 50.a panta 2. punktu:

“2.  Komisija pienem visus grozijumus, kas var bt vajadzigi, lai pielagotu 1. dalas
noteikumus, nemot véra zinatnes un tehnikas progresu.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebttiskus §1s direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procediiru.”

Ar $adu tekstu aizstaj 51. panta pirmo dalu:

“Veterinaro zalu razoSanas labas prakses principus un pamatnostadnes, kas minétas
50. panta f) punkta, Komisija pienem direktivas veida, kas adreséta dalibvalstim.
Pasakumus, kas ir paredze€ti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus,
papildinot to, pienem saskana ar 89. panta 2a. punkta minéto regulativo kontroles
procediiru.”

Ar $adu tekstu aizstaj 67. panta aa) punktu:

“aa) veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Dalibvalstis tom@r var pieskirt atbrivojumu no §1s prasibas atbilstigi krit€rijiem, ko
noteikusi Komisija. So kritériju noteikianu, kas ir pasakums, kura mérkis ir
papildinot grozit nebiitiskus §1s direktivas elementus, pienem saskana ar 89. panta
2.a punkta min€to regulativo kontroles proceduru.

Dalibvalstis var turpinat attiecigas valsts tiesibu aktu pieméroSanu:

— lidz 1émuma, kas pienemts saskana ar pirmo dalu, piemé&rosanas dienai,
vai

— lidz 2007. gada 1.janvarim, ja S$ads lémums nav pienemts lidz
2006. gada 31. decembrim.”

Direktivas 68. panta 3. punktu aizstaj ar Sadu punktu.

“3.  Komisija pienem jebkurus grozijumus, kas izdarami 1. punkta minéto vielu
saraksta.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebutiskus §1s direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo kontroles procediiru.”

Direktivas 75. panta 6. punktu aizstaj ar $adu punktu.

“6. Komisija var grozit 5. punktu, nemot véra procediras darbibas gaita giito
pieredzi.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo kontroles procediiru.”

Direktivas 79. pantu aizstaj ar $adu pantu:

“79. pants

Komisija pienem jebkurus grozijumus, kas vajadzigi 72. Iidz 78. panta noteikumu
pielagosanai, lai pemtu véra zinatnisko un tehnisko progresu.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punkta min&to regulativo kontroles procediiru.”

Direktivas 88. pantu aizstaj ar $adu pantu:

“88. pants

Komisija pienem visus grozijumus, kas vajadzigi, lai pielagotu I pielikumu tehnikas
attistibai.

Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebiitiskus §1s direktivas elementus, pienem
saskana ar 89. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles procediiru.”

Direktivas 89. pantu groza $adi.
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a)  Pievieno $adu 2.a punktu:
“2a. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Leémuma 1999/468/EK 5.a panta
1.1idz 4.punktu un 7.pantu, ieverojot minéta Iémuma 8. panta
noteikumus.”

b)  Ar sadu tekstu aizstaj 4. punktu:

“4. Pastavigas komitejas reglamentu dara publiski pieejamu.”

2. pants

Grozijumi Direktiva 2001/83/EK
Direktivu 2001/83/EK groza sadi.
(1)  Ieklauj $sadu 23.b pantu.
“23.b pants

Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas atlaujas nosacijumu parmainu
izskatiSanai, kas pieskirtas saskana ar So direktivu.

Sos pasakumus Komisija pienem Tsteno$anas regulas veida. Pasakums, kura mérkis ir
grozit nebitiskus §is direktivas elementus, to papildinot, japienem saskana ar
121. panta 2.a punkta min&to regulativo kontroles procediiru.”

(2)  Direktivas 35. panta 1. punkta svitro otro un treso dalu.

3. pants

TransponéSana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai
izpilditu §1s direktivas prasibas velakais [idz [12 ménesi péc §is direktivas stasanas
speka]. Dalibvalstis nekavejoties Komisijai dara zinamus minéto tiesibu aktu
noteikumus un minéto aktu un §is direktivas atbilstibas tabulu.

Pienemot ming&tos tiesibu aktus, dalibvalstis tajos ieklauj atsauci uz So direktivu vai
attiecigu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai. Dalibvalstis nosaka to, ka izdarit
Sadas atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.
4. pants

St direktiva stajas speka [divdesmitaja] diena pec tas publiceSanas Eiropas Savienibas
Oficidalaja Vestnest.
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Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg, [...]

Eiropas Parlamenta varda —
priekssédetajs

[.]

5. pants

Padomes varda —
priekssédetajs

[..]
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