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Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA,

ar ko Direktivu 2001/20/EK un Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz atkapem no
noteiktiem pienakumiem saistiba ar noteiktam cilvekiem paredzétam zalém, ko dara
pieejamas Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, ka arl Kipra, Irija un Malta

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju (“protokols™), kas pievienots Ligumam par
Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstasanos no Eiropas Savienibas
un Eiropas Atomenergijas kopienas® (“IzstaSanas ligums™), zalém, ko laiz tirgdi
Ziemelirija, jabut derigai tirdzniecibas atlaujai, ko attieciba uz Ziemeliriju izsniegusi
Komisija (ES meroga atlaujas) vai Apvienota Karaliste. Min&tas valsts atlaujas
atbilst ES acquis prasibam attieciba uz zalém.

P&dgjos gados Apvienota Karaliste, ka arT Eiropas Savienibas mazie tirgi (t. i., Malta,
Irija un Kipra), kas ir atkarigi no zalu piegades no Apvienotas Karalistes, ir paudusi
bazas par uznémé&ju sp&ju ieverot visus acquis noteikumus attieciba uz zalem péc
Izstasanas liguma paredz€ta parejas perioda beigam (faktiski galvenokart attieciba uz
genériskam zalém un bezrecepSu zalém). Pastav divi iesp&jamie valsts atlauju
pieskirSanas veidi: tikai Apvienotas Karalistes valsts atlaujas (“atlaujas tikai
Ziemelirijai”’), kas attiecas uz zalém, kuras dara pieejamas tikai Ziemelirija, un
Apvienotas Karalistes valsts atlaujas, kas izsniegtas saskana ar Savienibas tiesibu
aktos noteiktajam proceduram, kuras iesaistita vismaz v&l viena dalibvalsts
(savstarp@jas atzisanas vai decentralizétas procediiras?).

Komisijas 2021.gada 25.janvara pazinojuma® ir paredzéts viena gada (lidz
2021. gada decembra beigam) labvelibas periods, lai uzturétu partiju test€Sanu un
razosanu/logistiku tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, nolika
nodro$inat nepartrauktu zalu piegadi Ziemelirijai, Kiprai, Irijai un Maltai®.

Neraugoties uz parejas periodu, daziem uznéméjiem, kas paSlaik darbojas citas
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, joprojam ir loti griiti pielagoties un
parcelt uz Ziemelirijju vai ES attiecigas regulativas atbilstibas nodroSinaSanas
funkcijas (proti, tirdzniecibas atlaujas turétaju, kvalitates kontroles (partiju)
test€Sanu, kvalificétas personas, kas atbildigas par partiju testeSanu
farmakovigilances joma) attieciba uz zalém, par kuram sanemta valsts atlauja, ka to
prasa protokols. Galvenie iemesli ir parak augstas pielagoSanas izmaksas, nemot
veéra Ziemelirijas tirgus mazo apméru, un sarezgita logistika, kuras nodroSinasanai
Ziemelirija nav atrasti pieméroti alternativi logistikas centri.

OV L 29, 31.1.2020., 7. Ipp.

Saskana ar §Tm procediiram viena dalibvalsts uznemas vadoSo lomu noveértésana (“atsauces dalibvalsts”) un
izsniedz pirmo atlauju, uz kuras pamata pec tam pargjas iesaistitas dalibvalstis izsniedz identiskas valsts
atlaujas. Saskana ar protokolu Ziemelirija piedalas Sajas divas procediiras, tacu Apvienotajai Karalistei nevar
bit vadosa loma.

Komisijas 2021. gada 25. janvara pazinojums “Savienibas farmacijas jomas acquis piemérosana tirgos, kas
vesturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, péc parejas perioda beigam”
OV C 27, 25.1.2021., 11. Ipp.

Pasreizgjie atvieglojumi dod iesp&ju: (i) Ziemelirijas, Kipras, Irijas un Maltas vairumtirgotajiem laist tirgd
zales, kas importétas no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, bez razoSanas atlaujas, kas
nepiecieSama importam no tre§am valstim; (ii) partiju test€Sanu, kas parasti javeic Savieniba (vai Ziemelirija
saskana ar protokolu) pirms zalu laiSanas tirgi, veikt citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija;
(iii) piemerot atkapes attieciba uz unikala identifikatora lietoSanu cilvékiem paredzetam zaleém.

LV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=LV

LV

Lidzigi — lielakd dala nozares dalibnieku, kas paSlaik atrodas citas Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, nav gatavi veikt nepiecieSamas regulativas
izmainas, lai turpinatu apkalpot ES dalibvalstis (Kipru, Iriju, Maltu), kuras
tradicionali ir bijuSas atkarigas no zalu piegades no citam Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam. Siem tirgiem paredzétas ziles joprojam
galvenokart izplata vairumtirgotaji, kuru logistikas centri atrodas citas Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. Viens no elementiem, ko nozares parstavji
velas saglabat, ir arT Apvienotaja Karalisté veidota kopiga brosura anglu valoda
attieciba uz Ziemeliriju, Kipru, Iriju un Maltu.

Sa priekslikuma merki ir risinat problémas, kas saistitas ar cilvékiem paredz&tajam
zalém, noveérst zalu trikumu un nodroSinat pienacigu sabiedribas veselibas
aizsardzibas lItmeni Ziemelirija, Kipra, Irija un Malta.

Saskana ar So priekslikumu iznémuma karta:

— tirdzniecibas atlaujas turétajs var but registréts citas Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija;

— razoSanas atlaujas turtajs var atrasties citas Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija;

—  partiju testeSanu var veikt citds Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija;

—  partiju test€Sanas un farmakovigilances joma kvalificéta persona var atrasties
citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija;

— ES vairumtirgotdjs, kas atrodas Ziemelirija, Kipra, Irija vai Malta, var
iegadaties un iegiit zales no tresas valsts (Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija) bez raZzoSanas importa atlaujas un bez zalu atkartotas test€Sanas.

Eiropas Savieniba ir elastiga sisttma jaunu un inovativu zalu registréSanai,
izmantojot centralizéto procediiru, kas paredzéta Regula (EK) Nr. 726/2004. Sis
zales biis pieejamas pacientiem Ziemelirija. Tomér pastav iesp&ja, ka dazam no $im
zalem Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz citam Apvienotas
Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, izsniedz tirdzniecibas atlauju, kamér Savieniba
vél nav izsniegta tirdzniecibas atlauja par tam pa$am zalem. Sada iznémuma
gadijuma Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju varétu
piegadat S§is zales pacientiem Ziemelirija pagaidu karta un Iidz bridim, kad Savieniba
tiks pieskirta vai atteikta tirdzniecibas atlauja. STm pagaidu atlaujam vajadzétu biit ar
ierobeZotu terminu, un to derigumam jebkura gadijuma biitu jabeidzas, tiklidz
Komisija pienem lémumu par attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu vai
atteikSanu.

Turklat, ja pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai tiek iesniegts viena vai
vairakas dalibvalstis un Apvienotaja Karalist€é attieciba uz Ziemeliriju vai ja
pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai tiek iesniegts Apvienotaja Karalisté
attieciba uz Ziemeliriju par zalém, kas jau tiek parbauditas vai jau ir atlautas kada
dalibvalsti, ar So priekSlikumu paredz, ka pieteikuma iesniedzgjs attieciba uz
Ziemeliriju var izveleties starp savstarp€jas atziSanas / decentraliz€to procediiru un
valsts atlaujas pieSkirSanas procediru.

Tapat priekslikuma paredzeéts, ka tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuru
tirdzniecibas atlauja jau ir pieSkirta Apvienotajai Karalistei attieciba uz Ziemeliriju
saskana ar savstarpgjas atziSanas vai decentraliz€to procediiru, var atsaukt

LV



LV

tirdzniecibas atlauju Apvienotajai Karalistei attieciba uz Ziemeliriju no savstarpgjas
atziSanas un decentralizétas procediras un iesniegt Apvienotas Karalistes
kompetentajam iestadem tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par §Tm zalém attieciba uz
Ziemeliriju saskana ar valsts atlaujas pieskirsanas procediiru.

Attieciba uz Kipru, Iriju un Maltu atkapeém ir pagaidu raksturs, jo paredzams, ka

piegades Siem tirgiem pakapeniski nodroSinas ar dalibvalstu starpniecibu. Tapéc tris
gadu parejas periods Skiet pietickams.

Saskaniba ar spéeka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Ir izveidots visaptveroS$s Savienibas zalu tiesiskais regul&jums, jo ipaSi Direktiva

2001/83/EK?® un Direktiva 2001/20/EKS®, kas attiecas uz $o iniciativu, ar kuru mingtie
tiestbu akti tiks papildinati un groziti.

Sis priekslikums atbilst mérkim aizsargat sabiedribas veselibu Savienibas mazajos
tirgos un Ziemelirija.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Sis priekSlikums neietekmé citas Savienibas politikas jomas, iznemot veselibas
aizsardzibas un ieks$€ja tirgus noteikumus. Tap@c nav nepiecieSams novertet
saskanibu ar citam Savienibas politikas jomam.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Ta ka ar So iniciativu groza Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2001/20/EK, par
atbilstigu juridisko pamatu ari §im priek§likumam uzskatams tas pats juridiskais
pamats — LESD 114. pants.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Ar So priekSlikumu paredz atbrivojumus no ES tiesibu aktu farmacijas joma
noteikumiem, un to var panakt tikai ar ES Iimena grozijumiem attiecigajos
pamataktos.

Eiropas Komisija ir izpétijusi iesp&ju, istenojot Direktivas 2001/83/EK 5. pantu,
izmantot neatbilstoSas zales saskana ar lidzjtitigas lietoSanas procediiru, lai piegadatu
zales Kiprai, Irijai un Maltai.

Tomer attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades nevélas no $Stm atkapem izrietoSo
atbildibu nodot veselibas apriipes specialistiem. Turklat lidzjiitiga lietoSana biitu
jaierobezo lidz noteiktam zalu skaitam, katru gadijumu izskatot atseviSki un nemot
vera konkrétos apstaklus.

Sa priekslikuma mérkis ir paredzét atkapes attieciba uz zalem, ko izplata Ziemelrija,
Kipra, Irija un Malta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&étam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. 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 izpé&tes
veikSana ar cilvékiem paredzétam zalem (OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.).
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Proporcionalitate

Priekslikums attiecas uz atbrivojumiem saistiba ar regulativajam funkcijam, kuras
nozare nav nodevusi ES vai Ziemelirijai [idz IzstaSanas liguma paredzeéta parejas
perioda beigam. Ar So priekSlikumu neparsniedz absoliiti nepiecieSamos pasakumus,
kas vajadzigi, lai nodroSinatu nepartrauktu (cilvékiem paredzeto) zalu piegadi.

Priekslikums attiecas tikai uz zalém, kas pieejamas tikai Ziemelirija un Savienibas
mazajos tirgos, kuru zalu piegade ir atkariga no Apvienotas Karalistes tirgus.

Juridiska instrumenta izvéele

Ta ka ar So iniciativu groza Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2001/20/EK, par
piem@rotu instrumentu uzskatams priekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes
direktivai.

EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

EX post izvértejumi / speka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Nav piemérojams.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Si iniciativa ir ierosinata p&c divpuséjam diskusijam ar attiecigajam valstu iestadeém
un nozaru parstavjiem, vairumtirgotajiem un farmaceitiem, kuri ir paudusi nopietnas
baZas par zalu piegades deficita risku.

letekmes novértéjums

Uz priekslikumu neattiecas ietekmes novert€jums, nemot veéra situacijas steidzamibu,
lai nodroSinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, uzturot zalu nepartrauktu piegadi
Ziemelirija un Savienibas mazajos tirgos, kuru piegades ir atkarigas no Apvienotas
Karalistes.

Normativa atbilstiba un vienkarso$ana

Atcelot daZas regulativas prasibas attieciba uz zalu importu, ja ir izpilditi konkréti
nosacijumi, ar So priekSlikumu samazina atbilstibas nodro§inaSanas izmaksas, jo
pasi saistiba ar MVU.

Pamattiesibas

Ar ierosinato direktivu veicina augsta cilveku veselibas aizsardzibas Iimena
sasniegSanu, ka noteikts ES Pamattiesibu hartas 35. panta.

IETEKME UZ BUDZETU

Ietekme uz budzetu nav paredzéta.

CITI ELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzi¥anas, izvértéSanas un zinosanas kartiba

ST iniciativa ir piemérojama Apvienotajai Karalistei attieciba uz Ziemeliriju, kurai ta
ir jaisteno un japazino Komisijai ar So iniciativu saistitais isteno$anas plans.
Iniciativas TstenoSanai nepiecieSamie pasakumi javeic ari attiecigajam dalibvalstim.
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Komisija ar dalibvalstu kompetento iestazu atbalstu turpinas uzraudzit tas istenoSanu,
izmantojot taja noteikto uzraudzibas un kontroles mehanismu.

Paskaidrojosie dokumenti (direktivam)

Attiecigas dalibvalstis transponé So priekslikumu noteiktaja termina un veic
vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu atbilstibu Sai direktivai.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Sim priekslikumam nav piemérojams.
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2021/0431 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA,

ar ko Direktivu 2001/20/EK un Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz atkapém no
noteiktiem pienakumiem saistiba ar noteiktam cilvekiem paredzeétam zalem, ko dara
pieejamas Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, ka ari Kipra, Irija un Malta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

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) 2020/1352 un stajas speka 2020. gada
1. februari. Izstasanas liguma 126. panta minétais parejas periods, kura laika saskana
ar IzstaSanas liguma 127. pantu Apvienotajai Karalistei un tas teritorija turpindja
piemérot Savienibas tiesibas (“parejas periods”), beidzas 2020. gada 31. decembrd.
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
parejas perioda beigam Iidz 2021. gada 31. decembrim.

Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju, kas ir Izstasanas liguma neatnemama dala,
zalém, kuras laiz tirgl Ziemelirija, jaatbilst Savienibas tiesibam.

OV L 29, 31.1.2020., 7. lpp.

Padomes Lémums (ES) 2020/135 (2020.gada 30.janvaris) par to, lai noslégtu Ligumu par
Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas
Atomenergijas kopienas (OV L 29, 31.1.2020., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums “Savienibas farmacijas jomas acquis piem&roSana tirgos, kas vésturiski ir
atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, p&c parejas perioda beigam”, 2021/C
27/08 (OV C 27, 25.1.2021., 11. Ipp.).
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK* un Direktiva 2001/83/EK> ir
paredzeti noteikumi par cilvékiem paredz&tam zalém un pétamam zalém, ko paredzets
laist tirgii dalibvalstis.

Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavus$as uz zalu piegadi no citam
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, un piegades kédes
Sajos tirgos vel nav pilniba pielagotas, lai panaktu atbilstibu Savienibas tiestbam. Lai
noveérstu zalu trikumu un galu gala nodroSinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas Itmeni, ir jagroza Direktiva 2001/20/EK un Direktiva 2001/83/EK, lai
paredzetu atkapes attieciba uz zalem, ko piegada Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai
no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Lai nodroSinatu Savienibas
tiestbu vienadu pieméroSanu dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta piemérojamajam
atkapeém vajadzetu bit tikai ar pagaidu raksturu.

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punktu, to lasot saistiba protokolu,
petamo zalu imports no treSam valstim Savieniba vai Ziemelirija notiek tikai ar
razoSanas un importa atlauju. Lai kliniskas izpé€tes dalibniekiem Ziemelirija, ka ari
Kipra, Irija un Malta nodro§indtu pastavigu piekluvi jaunam, inovativam vai
uzlabotam arstéSanas metodém ari péc 2021. gada 31. decembra, nebuitu japieprasa
razoSanas un importa atlauja attieciba uz pétamajam zalém, kas Sajos tirgos importetas
no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, ja ir izpilditi konkr&ti
nosacTjumi. Lai nodro§inatu Savienibas tiesibu vienadu piemé&rosanu dalibvalstis,
Kipra, Irija un Malta piemérojamajam atkapeém vajadzetu bit tikai ar pagaidu raksturu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004° ir noteiktas Savienibas
procediiras zalu registréSanai. Péc atlaujas sanemsanas Savieniba zales ir pieejamas
pacientiem Ziemelirija. Tomér pastav iesp&ja, ka dazam no $§Tm zalém Apvienotas
Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija, izsniedz tirdzniecibas atlauju, kamér Savieniba vél nav izsniegta
tirdzniecibas atlauja par tam pa$am zalem. Sados iznémuma gadijumos un nolika
nodroS$inat, ka pacientiem Ziemelirija §is zales ir pieejamas vienlaicigi ar pacientiem
citas Apvienotas Karalistes dalas, Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém
attieciba uz Ziemeliriju vajadzetu biit iesp€jai piegadat Sis zales pacientiem Ziemelirija
pagaidu karta 11dz bridim, kad Savieniba tiks pieskirta vai atteikta tirdzniecibas atlauja.
Lai nodroSinatu Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktas centralizetas tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediiras pilnigu efektivitati, Stm pagaidu atlaujam vajadzetu but ar
ierobezotu terminu, un to derigumam biitu jabeidzas, tiklidz Komisija pienemtu
lémumu par attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu vai atteikSanu.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta 2. punktu, to lasot saistiba ar protokolu,
tirdzniecibas atlauju drikst pieskirt tikai Savieniba vai Ziemelirija registrétam
pieteikuma iesniedzg€jam. Vairaki operatori vél nav sp&jusi izpildit So prasibu, un maz
ticams, ka tie sp&s to izdarit Iidz 2021. gada 31. decembrim. Lai nodro$inatu piekluvi
konkrétam zalem Ziemelirija, ir bitiski, lai Apvienotas Karalistes valsts iestazu

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
veik8ana ar cilvékiem 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 paredz&étam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(8)

9)

(10)

izsniegto tirdzniecibas atlauju tur€tajiem attieciba uz Ziemeliriju biitu atlauts bt
registrétiem citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. Lidzigi — noluka
nodrosinat dazu zalu pieejamibu Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija ir jalauj Kipras,
Irijas, Maltas un Ziemelirijas valsts kompetentajam iestadém pieskirt tirdzniecibas
atlaujas saistiba ar savstarp€jas atziSanas procediru un decentralizéto procediiru
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija.

No Direktivas 2001/83/EK 17. un 18. panta, lasot tos saistiba ar protokolu, izriet, ka
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jiem, kuri velas sanemt tirdzniecibas atlauju
Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, ka arT viena vai vairakas dalibvalstis,
sava tirdzniecibas atlaujas pieteikuma saskana ar decentraliz€to procediiru vai
savstarpgjas atzisSanas procediru ir jaieklauj Apvienota Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju. Ja zales ir atlautas ari citds Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, prasiba ieverot So pienakumu var bit par Skérsli zalu pastavigai
pieejamibai pacientiem Ziemelirija. Lai no ta izvairitos, §adas situacijas pieteikuma
iesniedz&jiem jadod iesp€ja pieteikties tirdzniecibas atlaujas sanemsanai Apvienotaja
Karaliste attieciba uz Ziemeliriju vai nu saskana ar savstarpgjas atziSanas procediiru,
vai arl decentraliz€to procediiru, vai saskana ar valsts tirdzniecibas atlaujas
sanemSanas procediiru, kas piemé&rojama Apvienotajai Karalistei attieciba uz
Ziemeliriju. P&dgja gadijuma tirdzniecibas atlauja butu japieskir saskana ar Savienibas
tiesibam, tai skaita prasibam par zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta b) apak$punktu Savieniba
importetajam zalém javeic kvalitates kontroles testi Savieniba. Minétas direktivas
20. panta b) punkta ir atlauts importétajiem, kas zales, kuras tiek piegadatas no
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, laiz tirgt Kipra, Irija,
Malta vai Ziemelirija, vai vairumtirgotajiem, kas laiz Sadas zales minétajos tirgos,
attaisnojamos gadijumos veikt noteiktas kontroles Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija. Nemot véra Kipras, Irijas, Maltas un Ziemelirijas vésturisko atkaribu
no zalu piegadeém no citam Apvienotas Karalistes dalam un ar to saistito zalu trikuma
risku $ajas jurisdikcijas, biitu jauzskata, ka radies “attaisnojams gadijums” Direktivas
2001/83/EK 20. panta b) punkta nozimé tad, ja katru attiecigo zalu partiju izlaiz
kvalificéta persona raZzotn€ Savieniba vai kvalific€ta persona razotné Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kuri ir
lidzveértigi Savienibas tiesibas noteiktajiem standartiem, tad€jadi nodroSinot
lidzvertigu cilvéku veselibas aizsardzibas Itmeni. Nemot véra to, ka Direktivas
2001/83/EK 20. panta b) punkta ir paredzéts, ka partijas testéSana tre$a valsti javeic,
nemot veéra katru gadijumu atseviski, ir japaredz nosacijumi, ar ko saskano minéta
noteikuma TstenoSanu attieciba uz zaleém, kas tiek piegadatas Kiprai, Irijai, Maltai un
Ziemelirijai no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija.

No Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkta, lasot to saistiba ar protokolu, izriet, ka
zalu importétajiem no treSam valstim, kas ieved zales dalibvalsti, ir jabut raZoSanas
atlaujai, ko izsniegusi dalibvalsts, kura registréts importétajs, vai — Ziemelirija
registrétu importétaju gadijuma —, ko izsniegusi Apvienota Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju. Lai izvairitos no ta, ka uznémeéji partrauc vai ievérojami samazina zalu
piegadi Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai, izpémuma karta un ar zinamiem
nosacTjumiem ir jaatkapjas no $is prasibas un jaatlauj zalu imports uz Kipru, Iriju,
Maltu un Ziemeliriju no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, ko veic
vairumtirgotaji, kuriem nav raZoSanas atlaujas, kas citadi ir nepiecieSama importam,
vienlaikus nodros$inot lidzveértigu cilvéku veselibas aizsardzibas Iimeni.
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Turklat situacija, kad zales tiek eksportétas no dalibvalsts uz Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, un p&c tam importétas Kipra, Irija, Malta vai Ziemelirija,
vajadz€tu bit iesp€jai atcelt 1pasas kontroles (kvalitates kontroles testéSanu), lai
garantétu no treSam valstim import€to zalu kvalitati, ar nosacijumu, ka Savieniba ir
veikusi vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka eksportétaja valsti tiek veikta
nepiecieSsama kontrole.

Direktivas 2001/83/EK 48. pants, lasot to saistiba ar 49.pantu un protokolu, ir
saprotams ka prasiba, ka tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba jabut kvalificetai
personai, kas ir registréta un darbojas Savieniba vai Ziemelirija. Lai pacientiem
Ziemelirija nodrosinatu noteiktu zalu pastavigu pieejamibu, ir lietderigi atlaut
kvalificétajai atbildigajai personai uzturéties un darboties citas Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija.

No Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3. punkta, to lasot saistiba ar protokolu, izriet,
ka kvalificétajai personai, kas atbild par farmakovigilanci, jabit registrétai un jastrada
Savieniba vai Ziemelirija. Vairaki operatori vél nav sp&jusi izpildit So prasibu, un maz
ticams, ka tie spés to izdarit Iidz 2021. gada 31. decembrim. Lai nodro$inatu to, ka
pacientiem Ziemelirija netiek traucéta piekluve noteiktam zalém, ir lietderigi atlaut
kvalificétajai personai, kas atbild par farmakovigilanci, biit registrétai citas Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Lai izvairitos no zalu trikuma Kipra un Malta, Kipras un Maltas kompetentajam
iestadém sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumu dé€] un uz noteiktu laikposmu
biitu jalauj pieskirt, paturét speka 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 turtajs vairs nav registréts Savieniba, ja vien ir izpilditi
konkréti nosacijumi. Nemot vera to, ka Savienibas tiesibu akti vairs netiek piemeéroti
citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, ir japaredz, ka Kipras un Maltas
kompetentas iestades nodroSina, ka Sadas atlaujas atbilst Savienibas tiestbam. Noluka
nodroSinat ka netiek apdraud@ta 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 Ziemelirijja un kas var€tu ietekmét aizsardzibas limeni
attieciba uz regulativajam funkcijam, uz kuram attiecas $1 direktiva. Ja Komisija
konstaté, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimenis, ko Apvienota Karaliste
nodroSina ar noteikumiem, kuri reglamente zalu raZoSanu, izplatiSanu un lietosanu, ka
arl1 So noteikumu efektivu izpildi, vairs nav péc bitibas lidzvertigs Savieniba
garant€tajam Itmenim, vai ja Komisijai trikst informacijas, lai novértetu, vai ir
nodroSinats péc biitibas lidzvertigs aizsardzibas Ilimenis, Komisijai biitu jauzsak
apsprieSanas ar Apvienoto Karalisti, lai rastu abpus€ji pienemamu risinajumu S$ai
situacijai. Ja §ads risindjums noteiktaja termina netiek rasts, galgja gadijuma Komisija
bitu japilnvaro pienemt delegétos aktus, ar ko aptur viena vai vairaku §is direktivas
noteikumu piemé&roSanu.

Lai nodro$inatu parredzamibu, Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes
kompetentajam iestadem attieciba uz Ziemeliriju biitu japublicé to produktu saraksts,
kuriem tas plano piemé&rot vai ir piem&rojusas Saja direktiva noteiktas atkapes. Lai
informacija biitu viegli mekl€jama, minétaja saraksta jaietver ta pati informacija, kas ir
ieklauta attiecigo zalu lietoSanas instrukcija vai zalu apraksta.

Attiecigi biitu jagroza Direktiva 2001/20/EK un Direktiva 2001/83/EK.
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Lai nodros$inatu juridisko nepartrauktibu farmacijas nozaré stradajosajiem uznémejiem
un garantétu pastavigu piekluvi zalem pacientiem Kipra, Malta, Irija un Ziemelirija,
Sai direktivai biitu jastajas speka steidzamibas karta, un pasakumi, ko dalibvalstis
pienémusas, lai panaktu atbilstibu Sai direktivai, biitu japiemero ar atpakalejosu speku
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 — Maltas, Kipras un Irijas kompetentas
iestades atlauj importét petamas zales no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija,
bez razoSanas un importa atlaujas, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)

b)

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

petamas zales ir pieejamas tikai kliniskas izpé€tes dalibniekiem taja dalibvalsti, kura
zales importg, vai, ja tas tiek importetas Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai kliniskas
izp€tes dalibniekiem Ziemelirija.”

2. pants

Direktivu 2001/83/EK groza sadi:

1)

2)

direktiva ieklauj Sadu 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 ir ieklautas

Regulas (EK) Nr.726/2004 3.panta 1. un 2. punkta minétajas kategorijas, ja ir

izpilditi §adi nosacijumi:

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 paterétajiem
Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.

Pagaidu atlaujas maksimalais deriguma termins ir 6 ménesi. Neatkarigi no noradita

deriguma termina pagaidu atlauja zaude speku, kad attiecigajam zalém tiek pieskirta

tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu vai kad $ada
tirdzniecibas atlauja tiek atteikta saskana ar minéto pantu.”;

direktivas 8. panta 2. punkta ieklauj $adu 2.a un 2.b punktu:

“2.a. Atkapjoties no 2. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba
uz Ziemeliriju var pieskirt tirdzniecibas atlauju pieteikuma iesniedz€jam, kas ir
registréts citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

2.b. Atkapjoties no 2. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba
uz Ziemeliriju var pieskirt tirdzniecibas atlaujas, un Iidz 2024. gada
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3)

4)

31. decembrim $adas atlaujas var pieskirt Kipras, Irijas un Maltas kompetentas
iestades saskana ar S§is sadalas IV 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 var
pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas jau pieSkirtas pirms ... [OP: lidzu,
ievietojiet datumu, kad stajas spéka St grozosa direktiva] tirdzniecibas atlauju
turétajiem, kuri registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Tirdzniecibas atlaujas, ko Kipras, Irijas vai Maltas kompetentas iestades
piesSkirusas vai pagarindjuSas saskana ar pirmo un otro dalu, zaudé speku ne
velak ka 2026. gada 31. decembri.”;

direktiva ieklauj Sadu 18.a 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 Karalistg attieciba uz Ziemeliriju vai ja pieteikums
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai tiek iesniegts Apvienotaja Karaliste attieciba
uz Ziemeliriju par zalém, 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, ja ir izpilditi visi turpmak mingétie
nosacijumi:

a)  Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju pieskir
Apvienotajai Karalistei paredz€tu tirdzniecibas atlauju attieciba uz
Ziemeliriju saskana ar Savienibas tiesibam, un $adu atbilstibu Savienibas
tiestbam nodroSina minétas tirdzniecibas atlaujas deriguma termina;

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 ... OP: lidzu, ievietojiet datumu, kad stajas speka St grozosa
direktiva], drikst atsaukt Apvienotas Karalistes tirdzniecibas atlauju attieciba
uz Ziemeliriju no savstarpgjas atziSanas procediiras un decentraliz&tas
procediras un iesniegt Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém
pieteikumu So zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz Ziemeliriju
saskana ar 1. punktu.”;

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 atlautas zales, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades
attieciba uz Ziemeliriju un — Iidz 2024. gada 31. decembrim — Kipras, Irijas un
Maltas kompetentas iestades var uzskatit, ka pastav “attaisnojams gadijums” pirmas
dalas b) apakspunkta nozimé, neveicot katra atseviska gadijuma novertésanu, ja:

11

LV



LV

5)

6)

b)

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

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

partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas registréta citds Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, raZoSanas atlaujas turétajs pazino, ka ta
riciba nav kvalificétas personas, kas registréta Savieniba ... [OP: lidzu,
ievietojiet datumu, kad stajas spéka St grozosa direktival.”;

direktivas 40. panta ieklauj $adu 1.a punktu:

“l.a. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades

attieciba uz Ziemeliriju un — Iidz 2024. gada 31. decembrim — Kipras, Irijas

un Maltas kompetentas iestades atlauj importét zales no citam Apvienotas

Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, 77.panta 1.punkta min&tas

vairumtirdzniecibas atlaujas turétdjiem, kuriem nav attiecigas raZoSanas

atlaujas, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

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

C)  attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibam ir
izdevusi 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 paterétajiem tikai taja
dalibvalsti, kura zales tiek importetas, vai, ja zales importé Ziemelirija,
tas ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem paterétajiem Ziemelirija;

e) zalem ir 54. panta 0) apaksSpunkta min&tas droSuma pazimes.

Sis direktivas 80. panta pirmas dalas b) apak$punktu nepieméro importam, kas

atbilst pirmaja dala izklastitajiem nosacijumiem.”;

direktivas 40. panta ieklauj $adu 3.a punktu:

“3.a. Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotas

Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un péc tam importeé Ziemelirija vai —
lidz 2024. gada 31. decembrim — Kipra, Irija vai Malta, 51. panta 1. punkta
pirmaja un otraja dala min€tas importa kontroles nav nepiecieSamas, ja STm
partijam ir veiktas Sadas kontroles dalibvalsti pirms eksportéSanas uz
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirijja, un ja tam ir pievienoti
51. panta 1. punkta treSaja dala minétie kontroles zinojumi.”;
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7)

8)

9)

direktivas 48. pantam pievieno $adu 3. punktu:

663 .

Ja tirdzniecibas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade
attieciba uz Ziemeliriju, kvalificéta persona, kas mingta 1. punkta, var
uzturéties un stradat tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So
punktu nepieméro, ja razoSanas atlaujas turétdja riciba jau ir kvalificéta
persona, kas ir registréta Savieniba ... [OP: lidzu, ievietojiet datumu, kad stajas
speka st grozosa direktiva).”;

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) apakSpunkta
minéta kvalificéta persona var uzturéties un darboties citas Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija. So dalu nepiemgro, ja tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba
jau ir kvalific€ta persona, kas ir registréta Savieniba ... [OP: lidzu, ievietojiet
datumu, kad stajas spéka St grozosa direktiva).”;

direktiva ieklauj $adu 111.c pantu:

“111.c pants

Komisija pastavigi uzrauga notikumu gaitu Apvienotaja Karaliste, kas varctu
ietekm@t aizsardzibas Iimeni attiectba uz 8. panta 2.a punkta, 8. panta
2.b punkta, 20. panta otraja dala, 40. panta 1.a punkta, 40. panta 3.a punkta,
48. panta 3. punkta, 104.panta 3.punkta un 126.c pantd min&tajam
regulativajam funkcijam, kuras veic Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemeltrija, jo Tpasi nemot véra $adus elementus:

a) noteikumus, kas reglamenté tirdzniecibas atlauju pieskirSanu,
tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus, razoSanas atlauju pieskirSanu,
razoSanas atlaujas turétaja pienakumus, kvalificétds 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
nodroSina 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 ar1 parbaudes uz
vietas to telpas attieciba uz a) apakSpunkta minéto regulativo funkciju
izpildi.

Ja Komisija konstaté, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimenis, ko

Apvienota Karaliste nodroSina ar noteikumiem, kuri reglamente zalu razoSanu,

izplatiSanu un lietosanu, ka ar1 $o noteikumu efektivu izpildi, p&c bitibas vairs

nav lidzvertigs Savieniba garante€tajam Ilimenim, vai ja Komisijai nav
pietiekamas informacijas, lai noteiktu, vai Apvienota Karaliste nodroSina péc
biitibas lidzvertigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, Komisija informé

Apvienoto Karalisti, nostitot rakstisku pazinojumu par So konstat§jumu un ta

detalizétu iemeslu izklastu.

SeSu meénesu laikposma péc $a rakstiska pazinojuma Komisija sak apspriesanos
ar Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par iemeslu saskana ar
pirmo dalu sniegtajam rakstiskajam pazinojumam. Pienacigi pamatotos
gadijumos Komisija var pagarinat So terminu par trim ménesiem.
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10)

11)

Ja 2. punkta otraja dala mingtaja termina netiek novérsta situacija, kas ir par
iemeslu saskana ar 2.punkta pirmo dalu sniegtajam rakstiskajam
pazinojumam, Komisija ir pilnvarota pienemt delegéto aktu, kura precizé
1. punkta min&tos noteikumus, kuru piemérosanu aptur.

Ja ir pienemts deleggtais akts saskana ar 3. punktu, 1. punkta pirmaja teikuma
min&tos noteikumus, kas noraditi deleg€taja akta, partrauc piemérot nakama
ménesa pirmaja diena péc delegéta akta stasanas speka.

Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsSanai saskana ar
3. punktu, ir novérsta, Komisija pienem delegéto aktu, kura precizé
noteikumus, attieciba uz kuriem ir pienemts 3. punktd min&tais deleggtais akts,
ko pieméro atkartoti. Sada gadfjuma saskana ar $o punktu pienemtaja
deleggtaja akta min&tos noteikumus atkal pieméro no nakama ménesa pirmas
dienas p&c $aja punkta minéta delegéta akta stasanas speka.

3. un 5. punkta minétajam pilnvaram pienemt delegétos aktus pieméro
121.a panta 3.—6. punktu.”;

direkttva ieklauj $adu 126.c pantu:

C‘l.

126.c pants

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

Kipras un Maltas kompetentas iestades var ari atstat speka vai lidz 2024. gada
31. decembrim pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms [Sis
grozosas direktivas spéka stasands diena) saskana ar 126.a pantu un kas atlauj
laist valsts tirgl 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.

Atkapjoties no 8. panta 2. punkta, Maltas un Kipras kompetentas iestades var
pieskirt 1. punkta minétas tirdzniecibas atlaujas tirdzniecibas atlauju turétajiem,
kas registréti citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Ja Kipras vai Maltas kompetentas iestades pieskir vai pagarina 1. punkta
minéto tirdzniecibas atlauju, tas nodro$ina atbilstibu Direktivas 2001/83/EK un
$1s direktivas prasibam.

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 So pantu saistiba ar attiecigajam
zalem,;

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

direktiva ieklauj sadu 127.c un 127.d pantu:
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“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 punkta, 40. panta 3.a punkta, 48. panta 3. punkta, 104. panta 3.a punkta
un 126.c panta, neietekmé Direktiva 2001/83/EK noteiktos tirdzniecibas atlaujas
turétdja pienakumus nodrosinat Kipras, Irijas, Maltas vai Ziemelirijas tirgd laisto
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

127.d pants

1. Lidz [30 dienas peéc Sis direktivas stasanas spekd] Kipras, Irijas, Maltas un
Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju izveido,
pazino Komisijai un sava timekla vietn€ publicg to zalu sarakstu, kuram tas ir
piemérojusas vai plano piemérot $aja direktiva noteiktas atkapes.

2. Kipras, Irijas, Maltas un Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba
uz Ziemeliriju nodro$ina, ka 1. punkta minétais saraksts tiek atjauninats un
neatkarigi parvaldits vismaz reizi seSos ménesos.”.

3. pants

1. Dalibvalstis velakais 1idz [2022. gada 30. junijam] pienem un public€ normativos un
administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis
taltt dara zinamus Komisijai min&to tiesibu aktu tekstus.

Tas piem&ro min&tos noteikumus no 2022. gada 1. janvara.

Kad dalibvalstis pienem mingtos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
ar1 $§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 ST direktiva.

4., pants

St direktiva stajas speka tresaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

5. pants
S direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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