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(Sagatavosana esosi tiesibu akti)

EIROPAS EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJA

EESK 504. PLENARSESIJA 2015. GADA 21. UN 22. JANVARI

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par tematu “Priekslikums Eiropas

Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem

paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas
Zalu agentiiru”

(COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD))
(2015/C 242/07)

Zinotaja: Renate HEINISCH

Eiropas Parlaments 2014. gada 20. oktobri un Padome 2014. gada 23. oktobri saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu noléma konsultéties ar Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredzeto un veterinaro zau registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru”

COM(2014) 557 final — 2014/0256 (COD).

Par Komitejas dokumenta sagatavosanu atbildiga Vienota tirgus, razosanas un patérina specializéta nodala
savu atzinumu pienéma 2014. gada 16. decembri.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 504. plenaraja sesija, kas notika 2015. gada 21. un 22. janvari
(21. janvara s&dg€), ar 223 balsim par un 1 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

Secinajumi un ieteikumi

Regulas (EK) Nr. 726/2004 (') grozijumi ir dala no regulu kopuma, ar ko paredzéts ieviest jaunu Eiropas regulgjumu
attieciba uz veterinarajam zalém. lepriek$ minétaja regula svitrotas norades uz veterinarajam zalém un tada veida noteikumi
par veterinarajam zalém pilniba nodaliti no noteikumiem par cilvekiem paredzétajam zalem. Atskirigo pamatnosacijumu
de] sada riciba ir lietderiga, un Komiteja to atbalsta. EESK uzskata, ka ierosinatie minétas regulas grozijumi ir pamatoti.
Komitejai nav konkrétu priekslikumu grozijumiem minétaja priekslikuma, un ta uzskata, ka tadi ari nav vajadzigi. EESK
iesaka atbalstit o regulas projekta redakciju.

Tacu vienlaicigi ar priekslikumu regulai COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD) ierosinatie jaunie noteikumi
par veterinarajam zalém ir daudz svarigaki neka iepriek$ minétaja regula veiktie norazu uz veterinarajam zalém svitrojumi.

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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1.3.  Péc pirmas attieciga dokumenta analizes Komiteja atzinigi verté arT priekslikumu regulai par veterinarajam zalém,
priekslikumu grozit Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka Kopienas procediras, un priekslikumu regulai par
arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu, laiSanu tirgti un lietoSanu. Komiteja tomér uzskata, ka virkne punktu bitu
japilnveido, lai patie$am varétu sasniegt izvirzitos mérkus, proti, uzlabot veterinaro zalu pieejamibu, samazinat
administrativo slogu, veicinat inovaciju un konkurétsp&u un uzlabot vienota tirgus darbibu.

1.4.  ES iestadem ir janem vera fakts, ka jebkura atlauja laist tirgl veterinaras zales ietekmé partikas apriti un cilvéku
veselibu tadu iemeslu dé] ka, pieméram, dazada veida infiltracija un izplatiSanas Gdeni (saistiba ar nanotehnologiju
izmantosanu), notekiidenu attiriSana, gruntsiidens caurlaidiba atseviskas vietas utt. Ka jau noradits ieprieksgjos atzinumos,
EESK ir norip&jusies par to.

1.5.  So ieceru dzilaka analize tomér nav paredzéta miisu darba uzdevuma.

2. levads

2.1.  Noteikumi, kas attiecas uz veterinaro zalu izgatavosanu, realizaciju un izmantoSanu, 2001. gada tika kodificéti
(Direktiva 2001/82/EK) (). Vienlaikus tika parstradata regula, kas reglamenté ari centralizéto registracijas procediiru un
Eiropas Zalu agentiru (Regula (EK) Nr. 726/2004). Minétajos dokumentos tika reguléta veterinaro zalu registracija,
izgatavosana, tirgo$ana, farmakovigilance un izmantosana visa aprites cikla. Direktivas 2001/82/EK pielikumos tika ari
konkréti noradits, kadi dati jaiesniedz saistiba ar registracijas pieteikumu. Ari Regula (EK) Nr. 726/2004 (lidztekus
noteikumiem par cilvekiem paredzétajam zalem) bija ieklauti noteikumi, kas attiecas uz veterinarajam zalém, un
reglamentéta sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru.

2.2.  Noteikumus, kas attiecas uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju sanemsanu un saglabasanu, paredzéts svitrot no
Regulas (EK) Nr. 726/2004 un ieklaut jauna regula par veterinarajam zalém. Si jauna regula aptvers visus Eiropas Savieniba
sastopamos tirdzniecibas atlauju pieskirsanas veidus, proti, gan centralizéti, gan valstu limeni pieskirtas atlaujas.

2.3.  Paredzéts, ka izmaksas, kas rodas saistiba ar $aja regula minétajam procediiram un pakalpojumiem, tiek parliktas uz
attiecigo produktu izgatavotajiem un tirgotdjiem, ka ari pieprasijuma iesniedz&jiem. Tadel noteikti principi attieciba uz
maksu Eiropas Zalu agentirai. Tie ietver arl noteikumus, kuros saskana ar Lisabonas liguma noteikumiem nemtas véra
MVU ipasas vajadzibas.

2.4, Lisabonas liguma, kas stajas spéka 2009. gada 1. decembri, paredzétas atskiribas starp LESD 290. panta noteiktajam
Komisijai pieskirtajam pilnvaram piepemt visparéji piemérojamus nelegislativus aktus, lai papildinatu vai grozitu dazus
nebatiskus legislativu aktu elementus (delegéSanas procediira), un LESD 291. panta noteiktajam pilnvaram pienemt
istenoSanas aktus (izpildes procedira).

2.5. Uz katru no abiem pilnvaru veidiem attiecas atskirigs tiesiskais reguléjums.

2.5.1.  Pilnvaru delegésana ir paredzéta $ados nesaisto3os instrumentos:

— Komisijas pazinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei “Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. panta
- o a3
istenosana” (°),

— Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumenta “Kopéja vienosanas par delegétajiem aktiem”,

— FEiropas Parlamenta Reglamenta, kas grozits ar 2012. gada 10. maija lemumu (*), 87. un 88. panta.

>

OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
COM(2009) 673 final, 9.12.2009.
) Dok. A7-0072/2012.
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2.5.1.1.  Par delegéanas procediru Komiteja nesen pienémusi siki izstradatu informativu zinojumu, ar kuru bitu oti
ieteicams iepazities, lai izprastu 3o atzinumu (°).

2.5.2.  LESD 291. panta paredzéto IstenoSanas pilnvaru izmantosanu regulé juridiski saistosi instrumenti:

— Regula Nr. 182/2011 (%) (turpmak — “Komitologijas regula”), kura paredzétas divas procediiras: konsultésanas procediira
un parbaudes procediira,

— Lémums Nr. 1999/468/EK (') (turpmak — “Komitologijas [émums”), kura 2006. gada izdariti grozijumi, lai pastiprinatu
Parlamentam un Padomei pieskirtas kontroles pilnvaras, un kura paredzéta regulativa kontroles procedira.

2.5.3.  Regulativa kontroles procediira tika izmantota, lai pienemtu IstenoSanas pasakumus, kuru merkis ir grozit
nebiitiskus elementus legislativa akta. Komitologijas lemuma 5.a panta () formulgjums ir Joti tuvs delegéto aktu definicijai.
LESD 290. panta delegétie akti faktiski definéti ka kvazilegislativi akti, kurus Komisija pienem, lai papildinatu vai grozitu
“nebitiskus legislativu aktu elementus”.

2.5.4.  Tie$i minétas lidzibas dé] no 2009. gada Iidz 2014. gadam Komitologijas lémuma 5.a pants un regulativa
kontroles procediira pagaidam paliek spéka, jo Komisijas mérkis ir $o ierobezoto laikposmu izmantot, lai spéka esoSos
noteikumus, kuros paredzéta regulativa kontroles procediira, pielagotu delegéto aktu regulégjumam.

2.5.5.  Péc Eiropas Parlamenta pieprasijuma (°) Komisija ar Padomes atbalstu veikusi dazu regulu, direktivu un lémumu
pielagosanu (*°).

3. Komisijas priekslikumi
3.1.  Komisija ir iesniegusi tris regulu priekslikumus:

— priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzé&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (COM
(2014) 557 final),

— priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par veterinarajam zalem (COM(2014) 558 final),

— priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavoSanu, laiSanu tirgd un
lietosanu un par Padomes Direktivas 90/167[EEK (') atcelsanu (COM(2014) 556 final).

3.2.  Ar 3o regulu kopumu noteikumi par uz cilvékiem paredzétajam zalém tiks pilniba nodaliti no noteikumiem par
veterinarajam zalém.

3.3.  Lai to panaktu, ar pirmo priekslikumu visas norades uz veterinarajam zalém tiek svitrotas no Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentru.

3.4.  Ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu par veterinarajam zalém (COM(2014) 558 final) tiek pienemti jauni
noteikumi, kas attiecas uz veterinarajam zalém. Cita starpa paredzets, ka centraliz&ta registracijas procediira tagad attieksies
arl uz veterinarajam zalém, un uz tam arl turpmak attieksies pargjas registracijas procediiras (valstu procediras,
decentralizéta procediira un savstarpgjas atziSanas procediira). Jauna reguléjuma meérkis ir ari samazinat administrativo
slogu, kas saistits ar veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas grozisanu.

) Informativais zinojums par tematu “Labaks likumdosanas process: istenoSanas akti un delegétie akti” (INT/656).
) OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.

() OV L184,17.7.1999. 23. Ipp.

) Padomes 2006. gada 17. jalija lemums (OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta 2010. gada 5. maija rezolticija (P7-TA (2010) 0127), 18. punkts.

("% Komisijas pazinojumi (OV L 55, 28.2.2011., 19. Ipp.).
(") OV L92, 7.4.1990. 42. Ipp.
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3.5.  Sis regulas biitiskakie mérki ir lietderigi, un Komiteja tos atbalsta. $a regulas priekslikuma dzilaka analize tomér nav
paredzéta masu darba uzdevuma.

3.6.  Ar treSo regulu, proti, regulu par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu, laisanu tirgi un lietoSanu un par
Padomes Direktivas 90/167[EEK atcelsanu (COM(2014) 556 final) paredzéts visa Eiropas Savieniba beidzot ieviest vienotus
noteikumus attieciba uz arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu un lietoSanu. Tadé] lidz $im spéka esosie visparigie
Direktivas 90/167EEK noteikumi par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu, laiSanu tirgs un lietoSanu Kopiena, tiek
precizéti, un noteikts, ka tie ir saisto$i. Tas darits, lai panaktu, ka konkurétspéjigs un novatorisks ieks¢jais arstnieciskas
dzivnieku baribas tirgus darbojas netraucéti un cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardziba sasniedz augstu limeni.

3.7.  ES iestadem ir janem vera fakts, ka jebkura atlauja laist tirgl veterinaras zales ietekmé partikas apriti un cilvéku
veselibu tadu iemeslu dé] ka, pieméram, dazada veida infiltracija un izplatiSanas Gdeni (saistiba ar nanotehnologiju
izmanto$anu), notekidenu attiriSana, gruntsiidens caurlaidiba atseviskas vietas utt. Ka jau noradits ieprieksjos atzinumos,
EESK ir noriip&jusies par to.

3.8.  Nosleguma jaatzimé, ka EESK atzinigi vérté noteikumu par cilvékiem paredzétajam zalém, nodaliSanu no
noteikumiem par veterinarajam zalém un kopuma atbalsta ierosinatos jaunos noteikumus par veterinarajam zalém. Jo Tpasi
pozitivi vertéjama ir centralizétas registracijas procediras attiecinasana uz veterinarajam zalém, ka ari priekslikumi, kas
attiecas uz administrativo vienkarSosanu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskir$ana un uzturé$ana.

Brisele, 2015. gada 21. janvari
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssedetajs
Henri MALOSSE



