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Informacija par zalem (Kopienas kodekss, kas attiecas uz zalem) ***I
P7_TA(2010)0429
Eiropas Parlamenta 2010. gada 24. novembra normativa rezolicija par priekslikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes direktivai, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem, attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par zaléem, kuru
iegadei vajadziga recepte (COM(2008)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))
(2012/C 99 E/48)
(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)
Eiropas Parlaments,

— pemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2008)0663),

— nemot véra EK liguma 251. panta 2. punktu un 95. pantu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C6-0516/2008),

— nemot véra Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei “Lisabonas liguma stasanas spéka
ietekme uz pasreizéjam starpiestazu lémumu pienemsanas procediiram” (COM(2009)0665),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu, 114. pantu un 168. panta 4.
punkta ¢) apak$punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2009. gada 10. jinija atzinumu (?)
— nemot véra Regionu komitejas 2009. gada 7. oktobra atzinumu (?),
— pemot véra Reglamenta 55. pantu,

— pemot vera Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu un Ripniecibas,

pétniecibas un energétikas komitejas, ka ari lekséja tirgus un patérétaju aizsardzibas komitejas atzinumus
(A7-0290/2010),

1. pienem 3eit izklastito nostaju pirmaja lasijuma;

2. prasa Komisijai $o priekslikumu iesniegt vélreiz, ja ta ir paredz&jusi to bitiski grozit vai aizstat ar citu
tekstu;

3. uzdod priekssédetajam nositit Parlamenta nostaju Padomei, Komisijai un dalibvalstu parlamentiem.

() OV C 306, 16.12.2009., 18. Ipp.
() OV C 79, 27.03.2010., 50. Ipp.
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Eiropas Parlamenta nostaja piepemta pirmaja lasijuma 2010. gada 24. novembra, lai piepemtu

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/...[ES, ar ko attieciba uz informaciju pacientiem

un plasai sabiedribai par zaléem, kuru iegadei vajadziga recepte, groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c)
apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzinumu (1),
nemot véra Regionu komitejas atzinumu (?),

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (3),
ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (*), noteikti saskanoti cilvékiem paredzéto zalu
reklamas noteikumi. Konkréti, $ie tiesibu akti aizliedz plasai sabiedribai reklamét zales, kuram vaja-
dziga arsta recepte.

(2)  Informacijas joma Direktiva 2001/83/EK ievie$ siki izstradatus noteikumus par tirdzniecibas atlaujai
pievienojamiem dokumentiem, kuri paredzéti informacijai: zalu apraksts (izplata veselibas apriipes
specialistiem) un pacientam paredzéta lietoSanas pamaciba (ievietota zalu iepakojuma, kad tas izplata
pacientiem). No otras puses, attieciba uz informacijas sniegSanu pacientiem un plasai sabiedribai, ko
veic tirdzniecibas atlaujas turétajs, direktiva nosaka tikai to, ka uz dazam informéSanas aktivitatém
neattiecas noteikumi par reklamu, bet neparedz saskanotu noteikumu kopumu par nekomercialas
informacijas attieciba uz zalém saturu un kvalitati, ne arT informacijas sniegSanas kanalus.

(3)  Saskana ar 2007. gada 20. decembra Direktivas 2001/83/EK 88.a pantu Komisija iesniedza pazino-
jumu Eiropas Parlamentam un Padomei “Zinojums par pasreizéjo praksi attieciba uz pacientu infor-
méSanu par zalém”. Zigojuma secinats, ka dalibvalstis pienémusas atskirigus noteikumus un ari
informeSanas prakse atskiras, tapéc radusies situacija, ka pacientiem un plasai sabiedribai nav vienli-
dziga pieeja informacijai, kas ietverta pacientam paredzetaja lietoSanas pamdaciba un zalu apraksta.
Biitu janovers $ada nepamatota nevienlidziba tadas informacijas pieejamiba, kura ir publiski
pieejama citds dalibvalstis.

(4)  Patlaban spéka esoso tiesibu aktu piemeéroSanas pieredze liecina, ka atskiribu starp reklamas un
informésanas jédzieniem visa Savieniba neinterpreté vienadi un tade] ir radusas situacijas, kad
sabiedriba tiek paklauta sleptajai reklamai. Tadejadi atsevisku dalibvalstu iedzivotajiem, iespejams,
tiek liegtas tiesibas piekliit kvalitativai, nekomercialai un vinu valoda sniegtai informacijai par
zalem. Reklamas un informeSanas jedzieni biitu jadefing un jainterpreté vienadi visas dalibvalstis,
lai nodroSinatu pacientu drosibu.

) OV C 306, 16.12.2009., 18. Ipp.
(0)

()
() OV C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.

(’) Eiropas Parlamenta 2010. gada 24. novembra nostaja.
() OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.
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(5)  Sis Savienibas noteikumu par pacientu un plasas sabiedribas informesanu un valstu noteikumu par
informéSanu atskiribas negativi ietekmé Savienibas noteikumu par pacientu un plasas sabiedribas
informesanu vienadu piemérosanu un to noteikumu par informaciju par zilém, kuru satur zalu
apraksts un pacientam paredzeta lietoSanas pamaciba, efektivitati. Kaut arT Sie noteikumi ir pilniba
saskanoti, lai visa Savieniba nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu vienada limeni, $is mérkis ir
apdraudéts, ja atlauj piemérot loti atskirigus valsts noteikumus par $adas pamatinformacijas snieg-
Sanu.

(6)  Atskirigie valstu pasakumi, iespéjams, ietekmes zalu iekséja tirgus pareizu darbibu, jo tirdzniecibas
atlaujas turétajiem visas dalibvalstis nav vienadas iespéjas izplatit informaciju par zalém, bet viena
dalibvalsti izplatita informacija, iesp&jams, ietekmés citas dalibvalstis. letekme bis lielaka, gadijuma, ja
informacija par zalém (zalu apraksts un pacientam paredzeta lietoSanas pamaciba) ir saskanota
Savienibas limeni. Te ietvertas zales, ko apstiprinajusas dalibvalstis saskana ar Direktivas 2001/83/EK
Il sadalas 4 nodalu par savstarp&ju atzisanu.

(7)  Nemot véra minéto, ka ari masdienu sazinas lidzeklu tehnisko progresu un to, ka pacienti visa
Savieniba klast arvien aktivaki attieciba uz veselibas apriipi, jagroza speka esosie tiesibu akti, lai
samazinatu at3kirigu piekluvi informacijai un lautu iegiit kvalitativu, objektivu, uzticamu un neko-
mercidlu informaciju par zalém, liekot uzsvaru uz pacientu tiesibam un interesem. Pacientiem
vajadzetu bt tiesibam viegli piekliit noteiktai informacijai, pieméram, zalu aprakstam un
pacientam paredzetajai lietoSanas pamacibai gan elektroniski, gan drukata veida. Tade] ir nepie-
cieSamas sertificétas un registretas interneta vietnes, kurdas biitu pieejama neatkariga, objektiva un
nekomerciala informacija.

(8)  Valstu kompetentajam iestadém un veselibas apriipes specilistiem arl turpmak vajadzétu bit galve-
najam plasas sabiedribas informacijas avotam par zalém. Lai gan ir daudz neatkarigas informacijas
par zalem, piemeram, informacija, kuru sniedz valsts iestades vai veselibas apriipes specialisti,
situdcija daZadas dalibvalstis un attieciba uz daZadiem pieejamajiem produktiem biitiski atskiras.
Dalibvalstim un Komisijai biutu vairak jacensas, lai atvieglinatu iedzivotaju piekluvi kvalitativai
informacijai pa atbilstosiem kanaliem. |

(9)  Neskarot valstu kompetento iestaZzu un veselibas apriipes specialistu nozimi, labak informejot
pacientus un plasu sabiedribu, tirdzniecibas atlaujas turetdji var biit nekomercialas informacijas
par zalem papildu avots. Tapec Saja direktiva biitu japaredz tiesiskais regulejums ipasas informa-
cijas par zilem sniegSanai, ko pacientiem un plasai sabiedribai sniedz tirdzniecibas atlaujas ture-
taji. Biitu jasaglaba aizliegums reklameét pacientiem un plasai sabiedribai zales, kuras pieejamas
vienigi ar arsta recepti.

(10) Saskana ar proporcionalitates principu ir lietderigi ierobezot §is direktivas darbibas jomu lidz infor-
mdcijas sniegSanai par zalém, kuras pieejamas vienigi ar arsta recepti, jo saskana ar spéka esoajiem
Savienibas noteikumiem bezrecep$u zalu reklama pacientiem un plasai sabiedribai ir atlauta, ievérojot
konkrétus nosacijumus. Sis direktivas noteikumi neskar citu personu vai organizaciju, jo pasi
preses vai pacientu un pacientu organiziciju, tiesibas paust uzskatus par zalem, kuru iegadei
vajadziga recepte, ar noteikumu, ka Sis personas vai organizicijas sava darbiba ir neatkarigas
un ne tiesi, ne netiesi nerikojas tirdzniecibas atlaujas turétaja varda, saskana ar viga noradiju-
miem vai vina intereses. §ajd direktiva ir noteikts, ka dalibvalstim, izmantojot noteiktus kanalus
un veicot atbilstigu uzraudzibu, jalauj tirdzniecibas atlaujas turetajiem vai kadai treSai personai,
kas rikojas to uzdevuma, sniegt pacientiem un plasai sabiedribai konkretu informaciju par tam
atlautajam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte. Pazinojumi, kas nav minéti Direktivas
2001/83/EK VIlla sadala, ir atlauti ar noteikumu, ka tajos nav ietverta reklama.
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(12)

(13)
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(15)

(16)

(18)

Biitu japaredz noteikumi, lai nodrosinatu, ka ir pieejama tikai kvalitativa nekomerciala informacija
par atlauto zalu, kuru iegadei vajadziga recepte, sniegto labumu un risku. Informacijai vajadzétu bat
tadai, kura nem veéra pacientu vajadzibas un vélmes, lai mudinatu pacientus izvéléties, balstoties uz
informaciju, un veicinatu zalu racionalu lietoSanu. Tapéc visa pacientiem vai plasai sabiedribai sniegta
informacija par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, ieprieks biitu jaapstiprina kompetentajam
iestadem, un ta biitu jasniedz tikai apstiprinata veida.

Lai turpmak nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs smiedz tikai kvalitativu informaciju, un lai
noskirtu nekomercidlu informaciju no reklamas, baitu janosaka sniedzamas informacijas veidi. Tird-
zniecibas atlaujas turetajiem zalu aprakstda, markejuma un lietoSanas pamdciba pacientam biitu
jasniedz apstiprinata jaunaka informacija, ki ari janodroSina novertéjuma zinojums publiski
pieejama redakcija. Ir lietderigi atlaut tirdzniecibas atlaujas turétdjiem sniegt citu skaidri noteiktu
informaciju, kas saistita ar zalém.

Biitu nepiecieSams, lai kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas gaita apstiprinatu
zalu aprakstu, informaciju, kas janorada markejuma, pacientam paredzeéto lietoSanas pamacibu, ka
ari novertéjuma zinojuma publiski pieejamo redakciju vai jebkadus So dokumentu atjauninajumus.
Tapéc uz So informaciju, pirms to dara pieejamu saskana ar So direktivu, nevajadzétu attiecinat
prasibu par turpmaku apstiprinajumu.

Informaciju pacientiem un plasai sabiedribai par zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, var sniegt tikai
specialos sazinas kanalos, ieskaitot internetu |}, lai izvairitos no ta, ka reklamas aizlieguma efektivitati
apdraud nepieprasitas informacijas izplatiSana pacientiem un plasai sabiedribai. Ja informaciju sniedz
televizija, radio, laikrakstos, Zurnalos un lidzigos izdevumos, pacienti nav pasargati no nepieprasitas
informacijas un tapéc $adas informacijas sniegSanu nedrikstétu atlaut.

Internets ir Joti svarigs veids ka sniegt pacientiem informaciju un ta nozime pieaug. Interneta iespe-
jams bez ierobezojumiem pieklit informacijai, neievérojot valstu robezas. Lai nemtu véra interneta
izplatitas informacijas parrobezu raksturu un Jautu dalibvalstim sadarboties, japaredz ipasi noteikumi
par interneta vietnu uzraudzibu.

Saskana ar So direktivu uzraugot informaciju par atlautajam zalém, kuru iegadei vajadziga recepte,
biitu janodrosina, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji sniegtu tikai tadu informaciju, kas atbilst Direktivai
2001/83/EK. Dalibvalstim japienem noteikumi, kas paredz efektivus uzraudzibas mehanismus un
neatbilstibas gadijumos lauj efektivi rikoties. Sie noteikumi biitu jasaskano Savienibas limeni, lai
tadejadi nodrosinatu konsekvenci. Biitu japienem procediiras, lai noteikumu neieveroSanas gadi-
jumos Sadu gadijumu izskatiSanas laika tiktu parstaveti un uzklausiti tirdzniecibas atlauju ture-
taji. Uzraudzibas pamata vajadzétu bit informacijas kontrolei pirms tas sniegSanas. Biitu jasniedz
tikai tada informacija, ko kompetentas iestades ieprieks ir apstiprindjusas, un ta biitu jasniedz tikai
apstiprinata veida.

Ta ka $ direktiva pirmo reizi ievie§ saskanotus noteikumus par informacijas sniegsanu pacientiem un
plasai sabiedribai par zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, tad Komisijai biitu janoveérté tas darbiba
un vajadziba to parskatit piecus gadus péc tas stasanas spéka. Japaredz ari tadu Komisijas noradjjumu
izstradasana sadarbiba ar visam ieinteresetajam personim, pieméram, pacientu organizacijam un
veselibas apriipes specialistiem, kas pamatojas uz dalibvalstu informacijas uzraudzibas pieredzi.

Komisijai jautajumos par $is direktivas istenoSanu un tas piemeroSanu dalibvalstis biitu jaap-
sprieZas ar visam ieinteresétajam personim, piemeram, neatkarigam pacientu, veselibas apriipes un
pateretaju organizacijam un veselibas apriipes specialistiem.
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(19) Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu Komisijai biitu japieskir pilnvaras
pienemt delegetos aktus par pacientiem un plasai sabiedribai sniegtas informacijas kvalitates
kriterijiem un noradijumus par informacijas pieejamibu timekli. Ipasi svarigi ir, lai, veicot saga-
tavoSanas darbu, Komisija pienacigi apspriestos, tostarp ekspertu limeni.

(20) Nemot véra to, ka 3is direktivas mérki, proti, saskanot visa Savieniba tiesibu aktus attieciba uz
noteikumiem par informacijas sniegSanu par zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti, nevar
pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un $o mérki var labak sasniegt Savienibas limeni,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsi-
diaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja direktiva
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi 332 mérka sasniegSanai.

(21) Tadél batu attiecigi jagroza Direktiva 2001/83[EK,
IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivu 2001/83/EK groza $adi:
(1) Direktivas 1. panta 26. punktu aizstaj ar Sadu punktu:

“26. Pacientiem paredzeta lietoSanas pamaciba: lapina ar pacientiem paredzétu informaciju, kas
pievienota zalem un atbilst pacientu faktiskajam vajadzibam.”

(2) Direktivas 59. pantu papildina ar Sadu punktu:

“4.  Lietosanas pamaciba atbilst pacientu faktiskajam vajadzibam. Lai to panaktu, pacientu orga-
nizacijas biitu jaiesaista valstu regulativo iestaZu un Eiropas Zalu agentiiras sniegtas informacijas
par zalem pilnveidoSana un parskatiSana. Pacientam paredzétaja lietoSanas pamaciba ieklauj isu
rindkopu, kura norada informaciju par zalu sniegto labumu un iespgjamo kaitejumu, ki ari isu
aprakstu, noradot taja papildinformaciju par zalu lietoSanas droSumu un efektivitati.”

Direktivas 86. panta 2. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

—
N
=

“2. St sadala neattiecas uz $adiem jautdjumiem:

— etiketes, uz kuram vienmer norada vismaz starptautisko nepatenteto nosaukumu, un pievienotas
pacientam paredzetas lietoSanas pamacibas, kam pieméro V sadalas noteikumus,

— sarakste, kurai var biit pievienoti nekomerciali materiali, kas vajadzigi, lai sniegtu atbildi uz
specifisku jautajumu par konkretam zalem,

— faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi (tostarp tadi pazigojumi vai oficiali pazinojumi,
kurus sniedz plassazinas lidzeklu organizacijam, atbildot uz tieSu jautajumu, izplatot konferences
vai publicgjot tos, un pazinojumi vai zinojumi, kurus sniedz akciondriem un/vai reglamentejo-
Sajam iestadem) un uzzinas materials par zalem, pieméram, to pieejamiba, iepakojuma maina, ar
narkotikdm saistitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilpsto$i bridindjumi par blakném, tird-
zniecibas katalogi, cenrazi, atmaksasana, informacija par zilu ietekmi uz vidi, informacija par
neizlietotu zalu vai no zalem radusos atkritumu likvideSanu, ka ari norade uz jebkadu atbilstigu
saviakSanas sistemu, ar noteikumu, ka Sados pazinojumos un uzzinas materiala nav ieklauta zailes
reklamejosa informdcija un ka tie nemudina lietot vai neveicina zalu lietoSanu,
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— informacija par cilveku veselibu vai slimibam ar noteikumu, ka taja nav kaut vai netieSa norade uz
atseviskam zalem,

— tirdzniecibas atlaujas turétdja pacientiem vai plasai sabiedribai apstiprinata veida sniegta informacija
par zalém, kuras atbilst dalibvalstu kompetento iestaZu apstiprinatiem kvalitates kritérijiem un
kuru iegadei nepiecieSama recepte, ieverojot VIlla sadalas noteikumus,

— faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi investoriem un darbiniekiem par biitiskiem noti-
kumiem uznémejdarbiba ar noteikumu, ka tie netiek izmantoti zalu reklameSanai pacientiem vai
plasai sabiedribai.

3. Ja tiek pieskirti 2. punktd minetie iznemumi attieciba uz reklamu, janorada tirdzniecibas
atlaujas turetajs un visas treSas personas, turklat janorada tresas personas, kuras rikojas tirdznie-
cibas atlaujas turetdaja varda.”.

(4) Direktivas 88. panta 4. punktam pievieno $adu dalu:

“Dalibvalstu kompetentas iestades apstiprina Sadas kampanas tikai tad, ja tiek nodrosinats, ka
nozares parstavju kampanas ietvaros sniegtd informdcija par slimibas celoniem, vakcinas iedarbibu,

»

blaknem un kontrindikacijam ir objektiva un nav tendencioza.”.

(5) Svitro virsrakstu “VIlla SADALA “Informacija un reklama”;

(6) Svitro 88.a pantuy;

(7) Direktivas 94. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu punktu:

“l.  Ja tirdzniecibas atlaujas turetdjs vai kada treSa persona, kas rikojas ta varda vai atbilstosi ta
noradijumiem, zales tieSi vai netieSi reklame personam, kas ir kvalificetas tas izrakstit vai piegadat,
tam nedrikst piegadat, piedavat vai piesolit davanas vai labumus naudas vai mantiska izteiksme.”

(8) Aiz 100. panta iestarpina $adu virsrakstu:

“VIlla sadala — Informacija pacientiem un plasai sabiedribai par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte
100.a pants

1. Neskarot valstu kompetento iestazu un veselibas apriipes specialistu nozimi, labak informejot
pacientus un plasu sabiedribu par atlautam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, dalibvalstis paredz
pienakumu tirdzniecibas atlaujas turetajam tiesi vai netiesi ar tresas personas starpniecibu, kura rikojas
tirdzniecibas atlaujas turetaja varda, sniegt pacientiem vai plasai sabiedribai vai tas locekliem valsts
vai Savienibas kompetento iestaZu oficiali apstiprinatu informaciju par atlautam zalem, kuru iegadei
vajadziga recepte, ar nosacijumu, ka $ada informacija un tas sniegSanas veids atbilst $is sadalas
noteikumiem. Sada informacija netiek uzskatita par reklamu VIII sadalas piemérosanas noliikos. Snie-
dzot Sadu informaciju, janorada tirdzniecibas atlaujas turétijs un visas treSas personas, skaidri
noradot, ka $is tresas personas rikojas tirdzniecibas atlaujas turétaja varda.

2. Veselibas apriipes specialisti, kas sabiedriska pasakuma, drukatos plaSsazinas lidzeklos un/vai
radio un televizijas parraides sniedz informaciju par zalem vai medicinas iericem, publiski pazino par
savam interesém, piemeram, par jebkuru finansiala rakstura saikni ar tirdzniecibas atlauju tureta-
jiem vai treSam personam, kas rikojas to varda. Tas attiecas ari uz informacijas sniegSanu par zalem
vai medicinas iericem, sniedzot konsultativus pakalpojumus un tehniskas konsulticijas.
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3.  Jaorganizé informacijas kampanas, kuru merkis ir pacientu un plasas sabiedribas un tas loceklu
informetibas palielinaSana par viltotu zalu risku. Sadas informacijas kampanas var vadit valstu
kompetentds iestades sadarbiba ar nozares parstavjiem, veselibas apriipes specialistiem un pacientu
organizacijam.

4. Saja sadala nav ietverti:

a) faktiskus datus saturo$i informativi pazinojumi (ari pazinojumi vai deklaracijas plassazinas
lidzeklu organizacijam, kas sniegti, atbildot uz tieSu pieprasijumu vai izplatot Sadu informaciju
sanaksmes vai rakstiskos pazinojumos presei un pazigojumos vai zigojumos akcionariem un/vai
regulativajam iestadem) un uzzinas materials par zalem, kas attiecas, pieméram, uz iepakojuma
mainu, ar narkotikam saistitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilpstosi bridinajumi par
blaknem, tirdzniecibas katalogi, cenrazi, kompenséjamo zalu katalogi, ar noteikumu, ka tie nav
paredzeti konkrétu zalu reklamai;

b) materiali, kuri iedoti veselibas apriipes specialistiem personiskai lietoSanai.

5. Sis direktivas noteikumi neskar citu personu vai organiziciju, jo ipasi preses vai pacientu un
pacientu organiziciju, tiesibas paust uzskatus par zalem, kuru iegddei vajadziga recepte, ar notei-
kumu, ka $is personas vai organizacijas sava darbiba ir neatkarigas un ne tiesi, ne netiesi nerikojas
tirdzniecibas atlaujas turetdja varda, saskanda ar viga noradijumiem vai vina intereses.

100.b pants
1.  Attieciba uz apstiprinatam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, tirdzniecibas atlaujas turétajs

pacientiem un plasai sabiedribai vai tas locekliem smiedz $adu informaciju [

a) zalu jaundako aprakstu | ko apstiprinajusas kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas un tas
pagarindjuma pieskirSanas gaita;

b) jaunako markéjumu un pacientam paredzéto lietosanas pamacibu, ko apstiprinajusas kompetentas
iestades tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas vai tas izmainu veikSanas gaita; un

¢) jaundko publiski pieejamo novértéjuma redakciju, ko izstradajusas kompetentas iestades tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas un $is atlaujas atjauninasanas gaita.

Informaciju, kas mineta (a), (b) un (c) apakSpunkta, jasniedz tada formata, kas patiesi atspogulo
kompetento iestazu izstradato, oficiali apstiprinato informaciju. Informaciju sniedz gan elektroniski,
gan drukata veida, turklat ari neredzigajiem un vajredzigajiem piemerotos formatos.

2. Attieciba uz atlautam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, tirdzniecibas atlaujas turetajs
plasai sabiedribai vai tas locekliem var sniegt Sadu informaciju:

a) tadu informaciju par zalu ietekmi uz vidi, kura papildina informaciju par neizlietoto zalu iznicina-
Sanas un savakSanas sistemu saskana ar 54. panta j) punktu un kuru sniedz atbilstosi $a panta 1.
punktam;

b) informaciju par cenam;
¢) informaciju par iepakojuma izmainam;

d) tadus bridindgjumus par blakném, kuri papildina informaciju, ko sniedz saskana ar 59. panta 1.
punkta e) apakSpunktu un atbilstosi $a panta 1. punktam;
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e) zalu lietoSanas noradijumus, kuri papildina informaciju, ko sniedz saskana ar 59. panta 1. punkta
d) apaksSpunktu un atbilstosi $a panta 1. punktam. NepiecieSamibas gadijuma So informaciju var
papildinat ar kustigiem vai nekustigiem tehniskiem atteliem, ar kuru palidzibu demonstre zalu
pareizu lietoSanu;

f) attiecigo zalu farmaceitisko, pirmsklinisko un klinisko testu rezultatus, ar kuriem iepazistina nevis
reklamas, bet faktu apkopojuma veida;

g) kopsavilkumu par bieZi iesniegtiem informdacijas pieprasijumiem saskana ar 100.c panta b) punktu
un par sniegtajam atbildem;

h) cita veida informaciju, par kuru vienojusas kompetentds iestades, un kura ir svariga, lai sekmetu
zalu atbilstigu lietosanu.

Sa punkta a) lidz g) apakSpunkta minéto informaciju sniedz gan elektroniski, gan drukata veida,
turklat ari neredzigajiem un vajredzigajiem piemerotos formatos.

Pirms $a punkta a) lidz g) apakSpunkta mineto informaciju dara pieejamu, piemerojot So pantu, to
apstiprina kompetentas iestades vai Savienibas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Agentiira.

100.c pants

Informaciju par apstiprinatam zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, ko pacientiem vai plasai sabiedribai

vai tas locekliem sniedz tirdzniecibas atlaujas turétdjs, nevar padarit pieejamu televizija, radio vai laik-
rakstos, Zurnalos un lidzigos izdevumos. To sniedz tikai pa $adiem kanaliem:

a) saskana ar 100.h pantu registretas un parvalditas interneta vietnes, kuras sniedz informaciju par
zaleém, izslédzot nepieprasita materidla aktivu izplatiSanu pacientiem vai plasai sabiedribai vai tas
locekliem;

b) sniedzot atbildes uz pacienta vai plasas sabiedribas locekla Tpasiem pieprasijumiem péc informacijas
par zalem;

c) drukatos materialos par zalem, kurus péc pacienta vai plasas sabiedribas locekla pieprasijuma
sagatavo tirdzniecibas atlaujas turetdjs saskana ar 100.b pantu.

100.d pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaja pacientam vai plasai sabiedribai vai tas locekliem izplatitas informa-
cijas par apstiprinatam zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, saturam un pasniegSanas veidam jaatbilst
$adiem nosacijumiem:

a) informacijai jabut objektivai un pamatotai, tadéjadi, ja informacija ir par zalu labumu, tad japazino ari
par risku;

b) tai jabiit verstai uz pacientiem, lai labak apmierindtu vinu vajadzibas;

¢) informacijai japamatojas uz pieradjjumiem un jabat parbaudamai un jaietver pazinojums par piera-
dijumu limeni;

d) informacijai jabiit atjaunotai un jaietver dati par tas publikaciju vai pédéjo parskatianu;
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e) informacijai jabait uzticamai, ar pareiziem faktiem un ta nedrikst bt maldinosa;

f) informacijai jabat pacientam un plasai sabiedribai un tas locekliem saprotamai un skaidri salasamai,
ipasu uzmanibu pieversot vecaka gadagajuma cilveku vajadzibam;

g) skaidri janosauc informacijas avots, noradot autoru un atsaucoties uz visu dokumentaciju, uz kuras
pamatojas informacija;

h) informacija nedrikst bit pretruna zalu aprakstam, markéumam un pacientam paredzétajai lictosanas
pamacibai, ko apstiprinajusas kompetentas iestades.

2.  Komisija lidz ... (*) iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei novertegjuma zinojumu par
pasreizéjiem zalu apraksta un pacientam paredzetas lietoSanas pamdacibas trilkumiem un to, ka Sos
tritkumus noverst, lai labak apmierinatu pacientu un veselibas apriipes specialistu vajadzibas. Vaja-
dzibas gadijuma, pamatojoties uz zinojumu un péc apsprieSands ar attiecigajam ieinteresetajam
personam, Komisija iesniedz piedavajumus So dokumentu salasamibas, izkartojuma un satura uzla-
bosanai.

3. Informacija ietver:

a) pazinojumu, ka attiecigas zales ir pieejamas vienigi ar arsta recepti un ka lietodanas instrukcija ieklauta
pacientiem paredzetaja lietoSanas pamdaciba iepakojuma ievietotaja lapina vai attiecigi — uz iepako-

juma;

b) pazipojumu, ka informacija paredzéta, lai atbalstitu, nevis aizvietotu pacienta un veselibas apriipes
specialistu attiecibas, un ka jasazinas ar veselibas apriipes specialistu, ja pacients grib skaidrojumu par
sniegto informaciju vai giit papildu informaciju;

¢) pazinojumu, kura noradits, ka informaciju sniedz tirdzniecibas atlaujas turétdjs vai ari to sniedz
mineéta tirdzniecibas atlaujas turetaja varda, noradot ta nosaukumu;

d) pasta adresi vai e-pasta adresi, kur pacienti un plasas sabiedribas locekli var shtit piezimes vai
pieprasit papildu informaciju tirdzniecibas atlaujas turétajam. Privatpersonu izteiktds piezimes un
tirdzniecibas atlauju turétaju atbildes pienacigi registre un parbauda;

e) pasta adresi vai e-pasta adresi, kur pacienti un plasas sabiedribas locekli var siitit piezimes valsts
kompetentajai iestadei;

f) pasreizgjas pacientam paredzetas lietoSanas pamacibas tekstu vai noradijumu, kur Sis teksts atro-
dams. Tirdzniecibas atlauju turetaju uzraudzitajas interneta vietnes, kuras ipasi verstas uz vienas
vai vairaku dalibvalstu iedzivotdju merkauditoriju, ietver attiecigo zalu aprakstu un pacientam
paredzeto lietoSanas pamacibu to dalibvalstu oficialajas valodas, kuras zales ir atlautas, ja infor-
mdcija par zalem ir pieejama Sajas valodas;

~

pazinojumu, kura noradits, ka pacienti un plasas sabiedribas locekli ir mudinati par jebkuriem
aizdomigiem zalu blaknu gadijumiem zinot arstiem, veselibas apriipes specialistiem vai dalibvalsts
kompetentajai iestadei, noradot $is valsts kompetentas iestades nosaukumu, e-pasta, pasta adresi
un/vai tilruna numury.

4
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4. Saja informacija nav jaietver:

a) zalu kvalitates, droSuma un iedarbibas salidzinajumi, ja informaciju izplata tirdzniecibas atlauju
turetdjs, iznemot gadijumus, kad Sie salidzinajumi:

— ir ietverti tados oficiali apstiprinatos dokumentos ka zalu apraksti;

— pamatojas uz salidzinoSiem zinatniskiem pétijumiem, ko publice atbilsto$as valstu iestades vai
Agentiira;

— ir ieklauti Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta minetaja Eiropas publisko novertejuma zino-
jumu kopsavilkuma, kura tiks apliikotas citas arsteSanas metodes un jauno zalu iespejama
terapeitiska vertiba;

b) nekadi pamudinajumi vai reklama, kas mudinatu lietot zales;

¢) 90. panta minétie materiali;

d) informacija par citam zalem, kuru izplatiSanai farmacijas uznemumam nav tirdzniecibas atlaujas.

5. Lai nodroSinatu pacientiem un plasai sabiedribai un tas locekliem sniegtas informacijas kvali-
tati, Komisija, izmantojot delegetos aktus saskana ar 100.m pantu un ievérojot 100.n un 100.0 panta
nosacijumus, pienem pasakumus, kas vajadzigi, lai piemeérotu 1., 2., 3. un 4. punkta noteikumus.

100.e pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétdji interneta vietnés ievieto tirgoto zalu, kuru
iegadei vajadziga recepte, apraksta un pacientam paredzetas lictoSanas pamdcibas pedejo atjauninato
un kompetento iestazu apstiprinito redakciju tas dalibvalsts oficialajas valodas, kura zales apstiprinatas.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka katra tirdzniecibas atlaujas turetdja interneta vietné, kas attiecas uz
zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1)
apakspunkta un 57. panta 2. punkta minetajiem noteikumiem ievietota skaidri saskatama saite uz
attiecigu Savienibas datubazi (turpmak “EudraPharm datubaze”) un uz Sis Direktivas 106. panta
mineéto valstu interneta portalu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. panta minéto Savienibas interneta
portalu, kas veltits zalu droSumam.

3.  Regulas (EK) Nr.726/2004 13. panta mineto Eiropas publisko novertejuma zinojumu kopsa-
vilkumam saskana ar Direktivas 2001/20/EK 11. panta noteiktajam prasibam japievieno saite uz
Eiropas klinisko petijumu datubazi (turpmak teksta “EudraCT datubaze”).

4. Dalibvalstis nodrosina, ka pacienti vai plasas sabiedribas locekli informacijas pieprasjumus par
zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, tirdzniecibas atlaujas turétajam var iesniegt jebkura no Savienibas
oficialajam valodam, kuras ir oficialas valodas tajas dalibvalstis, kuras apstiprinatas zales. Atbildi sniedz
valoda, kura bija pieprasijjums. Atbildes glaba, lai valstu kompetentajam iestadem tas biitu pieejamas
parbaudei.
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100.f pants

1. Dalibvalstis, neuzliekot nesamérigu slogu tirdzniecibas atlaujas turétajam, nodrosina, ka tirdznie-
cibas atlaujas turétajs invalidiem padara pieejamu informaciju saskana ar o sadalu.

2. Lai nodrosinatu tirdzniecibas atlaujas turétdja sniegtas informacijas par zalém pieejamibu interneta,
attiecigajam interneta vietném jaatbilst Globala timekla konsorcija [World Wide Web Consortium’s (W3C)]
pamatnostadném par satura pieejamibu internetd, 1.0 redakcija, A limenis. Komisija publicé minétas
pamatnostadnes.

Lai nemtu vera tehnikas attistibu, Komisija, izmantojot delegetus aktus atbilstosi 100.m pantam un
ieverojot 100.n un 100.0 panta nosacijumus, var pienemt pasakumus, kas nepiecieSami, lai piemerotu
Sis dalas noteikumus.

100.g pants

1. Dalibvalstis novers launpratibas, nodrosinot, ka vienigi tirdzniecibas atlaujas turétajs pacientiem un
plasai sabiedribai un tas locekliem sniedz informaciju, turklat tas sniedz tikai kompetento iestaZu
apstiprinatu informaciju par apstiprinatam zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, un tikai tada veida,
kas ir apstiprinats informacijas sniegSanai. Atkapjoties no Sim prasibam, dalibvalstis var turpinat
piemerot lidz 2008. gada 31. decembrim ieviestos uzraudzibas mehanismus, turklat neizsledzot Sadu
kontroles mehanismu pastiprinasanu. Komisija parbauda un apstiprina Sos mehanismus un to pastip-
rinasanu, apsprieZoties ar kompetentajam iestadem.

Sadu mehanismu pamata ir informacijas kontrole pirms tas sniegsanas, iznemot, ja

— informacijas saturu jau ir apstiprinajusi kompetenta iestade; vai

— cits mehanisms nodrosina lidzigu atbilstosas un efektivas uzraudzibas limeni.

2. Péc apspriesanas ar dalibvalstim un visam ieinteresétajam personam, pieméram, pacientu organi-
zdcijam un veselibas apriipes specialistiem Komisija izstrada noradijumus attieciba uz informaciju, kada
ir atlauta saskana ar $o sadalu, un tirdzniecibas atlaujas turétaju ricibas kodeksu, izplatot informaciju
pacientiem un plasai sabiedribai vai tas locekliem par atlautam zalém, kuru iegadei vajadziga recepte.
Noradijumos ietver noteikumus, lai nodroSinatu pacientu un sabiedribas loceklu iespejas iesniegt
kompetentajam iestadem siidzibas par maldinoSu praksi, sniedzot informaciju. Komisija izstrada Sos
noradijumus lidz ... (**), un regulari tos atjauno, pamatojoties uz iegito pieredzi.

100.h pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji registré tas vigpu kontrole esosas interneta
vietnes, kuras ipasi paredzetas vienas vai vairdku dalibvalstu iedzivotajiem un kurds ir iestazu
apstiprinata informacija par $aja sadala minetajam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, pirms to
padarit pieejamu pacientiem vai plasai sabiedribai. Ja interneta vietne neizmanto valsts koda pirma
limena doménu, tirdzniecibas atlaujas turétdjs izvélas registracijas dalibvalsti. Minetajai informacijai
jaatbilst Saja direktiva noteiktajam prasibam, ka ari dokumentdcijai, kas sagatavota saistiba ar
zalu registreSanu.
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Péc interneta vietnes registracijas taja eso$o informaciju par zalém tirdzniecibas atlaujas turétajs var
publicét citas saskand ar $a punkta pirmo dalu tirdzniecibas atlaujas turetdja registretajas interneta
vietnés visa Kopiena, ja saturs ir identisks. Sadas interneta vietnes skaidri norada tirdzniecibas atlaujas
turetaju.

Pec interneta vietnes registracijas jebkuras taja eso$a satura izmainas attieciba uz zalem, kuru iegadei
vajadziga recepte, uzrauga atbilstigi 4. punkta noteiktajam prasibam. Ja tiek veiktas Sadas izmainas,
interneta vietnes parregistracija nav nepiecieSama.

2. Katra dalibvalsts sastdda un atjaunina registréto interneta vietnu sarakstu. Sos sarakstus dara
Ppieejamus pateretajiem.

3. Saskapa ar 1. punktu registrétas interneta vietnes nesatur saites uz citdim interneta vietném, izne-
mot, ja ari tas ir registrétas saskapa ar minéto dalu. Minctajas interneta vietnés norada kompetento
iestadi, kura izsniedza tirdzniecibas atlauju un tas interneta vietnes adresi.

Saskana ar 1. punktu registrétas interneta vietnes nelauj tadu pacientu vai plasas sabiedribas loceklu
identificésanu bez vipu neparprotamas piekriSanas, kam ir pieeja Sim vietném, vai tdda nepieprasita
satura paradiSanos tajas, kur§ tiek izplatits pacientiem vai plasai sabiedribai vai tas locekliem. Interneta
vietnés var ievietot videomaterialu, ja tas noder, lai panaktu zalu drosu un efektivu lietoSanu.

Registrétajas interneta katras interneta lapas augSpuse ievieto pazinojumu, kura pacientiem un plasai
sabiedribai norada, ka Saja vietne ietverto informaciju ir sagatavojis attiecigais tirdzniecibas atlaujas
turétdjs. Saja pazinojuma jaieklauj ari saite uz “EudraPharm” zalu datubazi.

4. Dalibvalsts, kura registréta interneta vietne, ir atbildiga par minétaja interneta vietné sniegtds, ar
zalem, kuru iegadei vajadziga recepte, saistitas informacijas uzraudzibu.

5. Dalibvalsts neveic nekadus pasakumus attieciba uz to interneta vietnu saturu, kuras reproducé cita
dalibvalsti valsts kompetentas iestadés registrétu interneta vietni, iznemot $ados gadijumos:

a) Ja dalibvalstij ir iemesli apSaubit parpublicétas informacijas tulkojuma pareizibu, ta tirdzniecibas
atlaujas turétdjam var pieprasit iesniegt citas dalibvalsts kompetentaja iestadé registrétaja interneta
vietné izplatitas un iestaZu apstiprinatas informacijas apstiprinatu tulkojumu;

b) Ja dalibvalstij ir iemesli apSaubit vai citas dalibvalsts kompetentaja iestadé registrétaja interneta vietné
sniegtd un iestdZu apstiprinata informacija atbilst 3is sadalas prasibam, ta informé minéto dalibvalsti
par Saubu iemesliem. Attiecigas dalibvalstis pieliek visas piles, lai pandktu vienoanos par veicamajiem
pasakumiem. Ja divu ménesu laika vienosanas nav panakta, lietu nodod 84. panta minétajai Farma-
cijas komitejai. Visus vajadzigos pasakumus var piepemt tikai péc minétas komitejas atzinuma sanem-
Sanas. Dalibvalstis nem véra Farmacijas komitejas atzinumu un informé Komiteju par to, ka $o
atzinumu ievero.
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6.  Dalibvalstis pieprasa tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuri ir registréjusi interneta vietnes saskana ar
1. lidz 5. punktu, katras interneta vietnes lapas augsdala ievietot pazinojumu, kura pacientus un plasu
sabiedribu informeé par to, ka taja ievietoto informaciju izstradajis tirdzniecibas atlaujas turetdjs un
tapec ta tiek uzraudzita, lai noverstu zalu, kuru iegadei vajadziga recepte, reklamu. Pazinojuma skaidri
norada, kura valsts kompetenta iestade uzrauga attiecigo interneta vietni, kd ari par vietni atbildigo
tirdzniecibas atlaujas turetaju. Taja norada ari to, ka fakts, ka interneta vietni uzrauga, nenozimé, ka
visa vietné esosa informacija ir iepriek$ apstiprinata, ka arf to, ka taja ievietota saite uz “EudraPharm”
datubazi, precizejot, ka taja ir atrodama apstiprinata informacija.

7. Izmantojot delegetos aktus saskana ar 100.m pantu un ieverojot 100.n un 100.0 panta nosa-
cijumus, Komisija nosaka siki izstradatus noteikumus un nosacijumus attieciba uz Saja sadala mineto
interneta vietnu registraciju un uzraudzibu un attieciba uz tajas sniegto informaciju, lai nodrosinatu
sniegto datu ticamibu un to atbilstibu attiecigo zalu atlaujas un registracijas dokumentiem, un
tadejadi sniegtu garantijas patérétajiem, ka interneta vietne vai attieciga informacija ir pareiza un
balstas uz faktiem. Sos noteikumus un nosacijumus icklauj sertifikacijas vai kvalifikacijas kriterijos,
kurus piemero attieciba uz registrétam interneta vietnem.

100.i pants

1. Dalibvalstis veic atbilstosus pasakumus, lai nodro$inatu, ka $is sadalas noteikumi tiek istenoti un
pienemti atbilsto$i un efektivi pasakumi ka sankcijas par minéto noteikumu neievérosanu. So pasakumu
starpa ir $adi:

a) noteikt sankcijas, kas piemérojamas $is sadalas noteikumu istenosanas parkapumu gadijuma. Sim
sankcijam jabiit iedarbigam, sameérigam un preventivam;

b) pienakums sodit neatbilstibu gadijumos;

¢) pilnvaru nodosana tiesam vai administrativam iestadém, laujot tdm pieprasit partraukt tadas infor-
macijas sniegSanu, kas neatbilst 3ai sadalai vai, ja $ada informacija nav sniegta, bet tam nenovérsami
ir janotiek - aizliegt adas informacijas sniegSanu.

Dalibvalstis nodrosina iespeju publiskot ta tirdzniecibas atlaujas turétdja nosaukumu, kurs sniedzis
neatbilstigu informaciju par zalem.

2. Dalibvalstis paredz 1. punkta minéto pasakumu veikSanu paatrinata karta, panakot vai nu pagaidu
atrisindjumu vai galigo rezultatu.

3.  Dalibvalstis nodro$ina tirdzniecibas atlaujas turetaju parstavibu un uzklausiSanu, izskatot visus
gadijumus, kad tie tiek apsiidzéeti par Saja sadald noteikto prasibu neieveroSanu. Tirdzniecibas
atlaujas turétdjiem ir tiesibas visus lemumus parsiidzet tiesa vai cita iestade. Parsiidzibas procesa
laika, kamer atbildiga iestade nav pienemusi preteju lemumu, japartrauc informacijas sniegSana.

100.j pants

Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji, izmantojot 98. panta 1. punkta minéto zinat-
nisko dienestu:

a) kompetentajam iestadeém vai organizacijam, kas atbild par informacijas par zalem uzraudzibu un kas
ieprieks apstiprindjusas So informdaciju, dara pieejamus visas informacijas paraugus, kada tiek izpla-
tita saskana ar So sadalu, un informaciju par sniegSanas apjomu lidz ar pazinojumu, kura norada
personas, kuram ta adreséta, sniegSanas metodi un pirmas sniegSanas datumu;
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b) nodrosina to, ka to uznémuma informacija par zalem atbilst §is sadalas prasibam;

¢) nodrosina vajadzigo informaciju, finansu resursus un palidzibu iestadém vai organizacijam, kas atbild
par informacijas par zalém uzraudzibu, lai tas varétu pildit savus pienakumus;

d) nodrosina tdlitgju un pilnigu to lémumu ievérosanu, ko pienémusas iestades vai organizacijas, kas
atbild par informacijas par zalém uzraudzibu.

100.k pants

Uz informaciju par 14. panta 1. punktd minétajam homeopatiskajam zalém, kuras klasificétas ka
pieejamas vienigi ar arsta recepti, attiecas §is sadalas noteikumi. Tas pats attiecas uz informaciju par
zalem, kas izgatavotas, izmantojot arstniecibas augus vai jebkuras citas vielas, ki ari uz arstniecibas
metodem, kuras klasificetas ka pieejamas vienigi ar arsta recepti.

100.1 pants
1.  Neskarot Sis sadalas noteikumus par informaciju, ko sniedz tirdzniecibas atlaujas turetdjs,

dalibvalstis nodrosina, lai plasai sabiedribai un tas locekliem biitu pieejama objektiva un netenden-
cioza informacija par:

a) zalem, kuras tirgo attiecigas dalibvalsts teritorija. ST informdcija ietver ari zalu apraksta jaunako
redakciju, zalu markejumu un pacientam paredzeto lietoSanas pamicibu, ko apstiprindjusas
kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas un tds pagarinasanas gaita, ka ari
jaunako publiski pieejamo novertejuma redakciju, ko izstradajusas kompetentas iestides, un $a
novertejuma atjauninajumus;

b) slimibam un veselibas problemam, kas jaarste, izmantojot zales, kuras laistas tirgii to teritorija; ka
art

¢) $adu slimibu un veselibas problemu noverSanu.

2. Informaciju, kas mineta 1. punkta, sniedz gan elektroniski, gan ka drukatu materialu, ka ari
tada formata, kas pieejams cilvekiem ar invaliditati. Informaciju sniedz, izmantojot Sadus kanalus:

a) dalibvalsts vai dalibvalsts izraudzitas iestades izveidotas interneta vietnes, kuras uzrauga kompe-
tenta valsts iestade vai kompetentas valsts iestades izraudzita struktiira;

b) darot pieejamus plasai sabiedribai drukatus materialus;

c) sniedzot rakstiskas atbildes uz plasas sabiedribas loceklu informacijas pieprasijumiem.

3. Komisija veicina paraugprakses apmainu starp dalibvalstim un pienem pamatnostadnes.

4. Lidz ... (***) Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par dalibvalstu
sasniegumiem $4 panta piemerosana.
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100.m pants

1.  Sis direktivas100.d panta 5. punkta, 100.f panta 2. punkta un 100.h panta 7. punkta minetas
pilnvaras pienemt delegetus aktus Komisijai pieSkir uz pieciem gadiem no ... (****). Ne velak ka 6
meneSus pirms mineta piecu gadu laikposma beigam Komisija izstrada zinojumu par delegetajam
pilnvaram. Pilnvaru delegeSanu automatiski pagarina uz tikpat ilgiem laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome to neatce] saskana ar 100.n pantu.

2.  Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un
Padomei.

3.  Pilnvaras pienemt delegetos aktus Komisijai pieskir, ieverojot 100.n un 100.0 panta nosaciju-
mus.

100.n pants

1.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atcelt 100.d panta 5. punkta, 100.f panta 2.
punkta un 100.h panta 7. punktd minéto pilnvaru delegesanu.

2. lestade, kura ir sakusi iekSeju procediiru, lai pienemtu lemumu par pilnvaru delegesanas atcel-
Sanu, pirms galiga lemuma pienemsSanas censas par to savlaicigi informet otru iestadi un Komisiju,
noradot, kuras delegetas pilnvaras var tikt atceltas, un minot iespejamos atcelSanas iemeslus.

3. Ar atcelSanas lemumu tiek izbeigta minetaja lemuma noradito pilnvaru delegesana. Lemums
stdjas speka nekavejoties vai velaka diend, kas taja noradita. Lemums neskar jau speka esoSos
delegetos aktus. Lemumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

100.0 pants

1.  Eiropas Parlaments vai Padome var paust iebildumus pret delegeto aktu triju menesu laika kops
pazinoSanas dienas.

Pec Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So periodu pagarina par vienu menesi.

2. Ja pec 1. punkta mineta laikposma beigam ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus pret delegeto aktu, to publice Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, un tas stajas speka
diend, kas taja noteikta.

Delegéto aktu var publicet Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, un tas var staties speka pirms
mineéta termina beigam, ja gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informejusi Komisiju, ka nav
paredzejusi celt iebildumus.

3.  Ja Eiropas Parlaments vai Padome izsaka iebildumus pret delegéto aktu 1. punkta minetaja
laikposma, tas nestajas speka. lestade, kas iebilst, pamato iebildumus pret delegeto aktu.
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100.p pants

Komisija lidz ... (*****) pec apsprieSands ar visam ieinteresetajam personim, pieméram, neatkarigam
pacientu, veselibas aizsardzibas un pateretaju organizacijam un veselibas apriipes specialistiem publicé
zinojumu par $is sadalas istenosana giito pieredzi, ka ari novérté vajadzibu parskatit direktivu. So
zinojumu Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei.

(*) 24 menesi pec Sis direktivas stasands speka.
(**) Sis direktivas stasanas spéka.
(***) Tris gadi no $is direktivas stasanas speka.
(¥¥) Sis direktivas stasanas speka.
(*****) Pieci gadi péc §is direktivas spéka stasanas dienas.”

9) Vardus “lietosanas pamaciba” un “lietoSanas pamdacibas” visa tekstd aizstdj ar “pacientam paredzéta
lietoSanas pamaciba” un “pacientam paredzeétas lietoSanas pamacibas”.

2. pants
Apspriesands ar ieinteresetajam personam
Komisija apsprieZas ar attiecigajam ieinteresetajam personam, pieméram, neatkarigam pacientu, vese-
libas apriipes un paterétaju organizacijam par jautdjumiem, kas attiecas uz Sis direktivas istenoSanu un
tas piemeroSanu dalibvalstis.
3. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas
prasibas velakais lidz ... ("). Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus minéto noteikumu tekstus, ka ari
minéto noteikumu un $is direktivas atbilstibas tabulu.

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

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas piepémusas joma, uz
kuru attiecas 31 direktiva.

4. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

5. pants
Adresati
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda -
priek$sedétajs priekssédétajs

(") Viens gads péc sis direktivas speka stasanas dienas.
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