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Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza, lai paredzétu atkapi no noteiktiem pienakumiem
saistiba ar pétamam zalem, ko dara pieejamas Apvienotaja Karaliste attiectba uz
Ziemeliriju, ka ari 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® (“Izstaganas ligums”), attieciba uz p&tamo zalu
importu no treS8am valstim Savieniba vai Ziemelirija ir nepiecieSama razoSanas un
importa atlauja. Minétajam zalém jaatbilst ES acquis prasibam attieciba uz
kliniskajam parbaudém.

Pedgjos gados Apvienota Karaliste attieciba uz Ziemeliriju, ka ar1 mazie Eiropas
Savienibas tirgi (t.i., Malta, Irija un Kipra), kas ir atkarigi no zalu piegades no
Apvienotas Karalistes, ir paudu$i bazas par uznémé&ju sp&ju ievérot visus acquis
noteikumus attieciba uz zalem pec IzstaSanas liguma paredzeta parejas perioda
beigam, tai skaita kliniskajas parbaudés izmantotajam zaléem, jo ipasi nemot
véra importa prasibas.

Komisijas 2021.gada 25.janvara pazinojuma? ir paredzéts viena gada (lidz
2021. gada decembra beigam) labvélibas periods, ari attieciba uz pétamo zalu
importa prasibam, lai nodrosinatu nepartrauktu zalu piegadi Ziemelirijai, Kiprai,
Irijai un Maltai.

Neraugoties uz to, ka ir noteikts parejas periods, daziem uzneéméjiem, kuri paslaik
atrodas citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, joprojam ir loti griiti
pielagoties protokola prasibam. Galvenie iemesli ir parak augstds pielagoSanas
izmaksas, nemot véra Ziemelirijas tirgus mazo apmeru, un sarezgita logistika, kuras
nodro$inasanai Ziemelirija nav atrasti pieméroti alternativi logistikas centri.

Kipras, Maltas un Irijas tirgos radas tadas paSas problémas, turklat tika novérotas
grutibas nodroSinat klinisko parbauzu dalibniekiem piekluvi noteiktam zalém, jo
piegades kédes ir atkarigas no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija.

P&tamo zalu piegades partraukSana raditu potencialu risku paslaik notiekoSo klinisko
parbauZu dalibnieku drosibai un labbutibai, ka ar1 kavétu jaunu klinisko parbauzu
uzsakSanu $ajas dalibvalstis un Ziemelirija.

Sa priekslikuma mérki ir risinat problémas, kas saistitas ar pétamajam zalém, lai
noveérstu negativu ietekmi uz to piegadi un tad&jadi uz to kliisko parbauzu veikSanu,
kas atlautas Ziemelirija, Kipra, Irija un Malta saskana ar Regulu (ES) 536/20142,

Saskana ar So priekSlikumu izn€muma karta raZzoSanas un importa atlauja nav
nepiecieSama pétamajam zalém, kas ievestas Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija no
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, ja ir izpilditi konkr&ti nosactjumi.
Attieciba uz Kipru, Iriju un Maltu Sai atkapei ir pagaidu raksturs, jo paredzams, ka

OV L 29, 31.1.2020., 7. lpp.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.536/2014 (2014.gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,

1. Ipp.).
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piegades Siem tirgiem pakapeniski nodroSinas ar dalibvalstu starpniecibu. Tris gadu
parejas periods Skiet pietickams.

Lai gan Regula (ES) 536/2014 stajas speka 2014. gada, tas piemé&rojamiba bija
atkariga no Eiropas portala un datubazes pilnigas funkcionalitates. Komisija
ménesu periodu Iidz piemérosanas sakumam 2022. gada 31.janvari*. Ka parejas
pasakumu pirmaja gada (Iidz 2023. gada 31.janvarim) sponsori var izvél&ties
iesniegt kliniskas parbaudes pieteikumu saskana ar Regulas (ES) 536/2014
noteikumiem vai Direktivas 2001/20/EK noteikumiem?®. Parbaudes, par kuram izdota
atlauja saskana ar minéto direktivu, var turpinat lidz 2025. gada 31. janvarim.

Tapéc Sis priekslikums biitu jaskata kopa ar konceptuali identiskiem grozijumiem
Direktiva 2001/20/EK, kas ierosinati 2021.gada 17.decembra dokumenta
COM(2021) 997, jo abus tiesibu aktus var piemérot dazadam kliniskajam parbaudém
ES lidz 2025. gada 31. janvarim. Sa iemesla d&] §im atseviskajam priekslikumam tika
noteikts atbrivojums no darba kartibas planosanas papildu tematiskas nodalas. Nemot
vera, ka Sie jautdjumi jarisina steidzamibas karta, celvedis $ai iniciativai netiks
sniegts.

Saskaniba ar spéka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Tika izveidots visaptveroS$s Savienibas zalu tiesiskais regul&jums, jo 1pasi Direktiva
2001/83/EK®, Direktiva 2001/20/EK un Regula (ES) Nr. 536/2014, kas attiecas uz $o
iniciativu, ar kuru Sie tiesibu akti tiks papildinati un groziti.

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

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

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

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Ta ka ar So priekslikumu groza Regulu (ES) Nr. 536/2014, par atbilstigu juridisko
pamatu ar1 Sim priekSlikumam uzskatams tas pats juridiskais pamats: LESD
114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakspunkts.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Ar So priekSlikumu paredz atbrivojumus no ES tiesibu aktu farmacijas joma
noteikumiem, un to var panakt tikai ar ES limena grozijumu pamatakta.

Komisijas 2021. gada 25. janvara pazinojums “Savienibas farmacijas jomas acquis piemérosana tirgos,

kas vesturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, p&c parejas perioda
beigam” (OV C 27, 25.1.2021., 11. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izp&tes
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&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

LV


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

LV

Sa priekslikuma mérkis ir paredzét atkapes attieciba uz zalem, ko izplata Ziemelirija,
Kipra, Irija un Malta un ko izmanto ka p&tamas zales kliniskajas parbaudes Sajas
valstis.

Proporcionalitate

Priekslikums attiecas uz atbrivojumu no importa prasibam attieciba uz p&tamajam
zalém, lai nodroSinatu to nepartrauktu piegadi un izvairitos no klinisko parbauzu
veikSanas un organiz€Sanas kav@umiem vai partraukumiem Savieniba un
Ziemelirija.

PriekSlikums attiecas tikai uz pétamajam zalém, kas pieejamas tikai Ziemelirija un to
ES dalibvalstu nelielajos tirgos, kuras ir atkarigas no Apvienotas Karalistes tirgus
(Kipra, Malta un Irija).

Juridiska instrumenta izvéele

Ta ka ar So iniciativu groza Regulu (ES) Nr. 536/2014, par piemérotu instrumentu
uzskatams priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai.

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

EX post izvertéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Nav piemé&rojams.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

ST iniciativa ir ierosinata péc divpusgjam diskusijam ar attiecigajam valstu iestadeém
un nozaru apvienibam, kuras ir paudusas nopietnas bazas par risku, ka p&tamo zalu
importa prasibu del varétu tikt partrauktas pasreiz€jas vai nakotné gaidamas kliniskas
parbaudes.

Nemot véra, ka ir notikuSas meérktiecigas apsprieSanas ar attiecigajam dalibvalstim
un ieinteres€tajam personam, jauna atklata sabiedriska apsprieSana netiks rikota.

letekmes novértéjums

Uz priekslikumu neattiecas ietekmes noveértejums, nemot véra situacijas steidzamibu,
lai nodroSinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, uzturot pétamo zalu nepartrauktu
piegadi kliniskajam parbaudém Ziemelirija un to ES dalibvalstu mazajos tirgos, kuru
piegades ir atkarigas no Apvienotas Karalistes.

Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Atcelot daZzas regulativas prasibas attieciba uz p&tamo zalu importu, ja ir izpilditi
konkréti nosacijumi, ar So priekSlikumu samazina atbilstibas nodroSinasanas
izmaksas, jo Tpasi saistiba ar MVU.

Pamattiesibas

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

IETEKME UZ BUDZETU

Ietekme uz budzetu nav sagaidama.
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CITI ELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzi¥anas, izvérté§anas un zinosanas kartiba

So iniciativu pieméro Apvienotajai Karalistei attieciba uz Ziemeliriju, kurai ta ir
jaisteno un japazino Komisijai ar $o iniciativu saistitais TstenoSanas plans. Iniciativas
istenoSanai nepiecieSamie pasakumi javeic ari attiecigajam dalibvalstim. Komisija
turpinas uzraudzit iniciativas istenoSanu.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Sim priekslikumam nav piemé&rojams.
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2021/0432 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza, lai paredzétu atkapi no noteiktiem pienakumiem
saistiba ar petamam zalém, ko dara pieejamas Apvienotaja Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju, ka ar1 Kipra, Irija un Malta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pa$i ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c) apakspunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,

nemot véra Regionu 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) 2020/135* 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
piem&rot Savienibas tiesibas (“parejas periods”), beidzas 2020. gada 31. decembrd.
Komisija 2021. gada 25. janvar publicgja pazinojumu® (“pazinojums”) par Savienibas
farmacijas jomas acquis piem&rosanu tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades
no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju (t. i., Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija), p&c
parejas perioda beigam. Saja pazinojuma ir ietverti skaidrojumi par to, ka Komisija
Sajos tirgos piemé&ros Savienibas farmacijas acquis attieciba uz pétamajam zalém.
Pazinojuma piemérosanas periods beidzas 2021. gada 31. decembri.

(2 Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju, kas ir Izstasanas liguma neatnemama dala,
peétamajam zalém, kuras izmanto kliniskajas parbaudés Ziemelirija, jaatbilst
Savienibas tiesibam.

ovce,,.lpp.

ovce,,.lpp.

OV L 29, 31.1.2020., 7. Ipp.

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

(7)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014° ir izklastiti noteikumi par
petamajam zalém, kuras paredzets izmantot kliniskajas parbaud@s Savieniba. Miné&to
regulu pieméro no 2022. gada 31. janvara.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktu, lasot to Protokola par
Iriju/Ziemeliriju konteksta, pétamo zalu imports no tre$am valstim Savieniba vai
Ziemelirija notiek tikai ar raZoSanas un importa atlauju. Kipra, Irija, Malta un
Ziemelirija vesturiski ir palavusas uz zalu (tai skaita pétamo zalu) piegadi no citam
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur tam, un piegades k&des
Sajos tirgos V€l nav pilniba pielagotas, lai panaktu atbilstibu Savienibas tiesibam.
Noliika nodro$inat, ka klinisko parbauzu dalibniekiem Kipra, Irija, Malta un
Ziemelirija ar1 turpmak biitu pieejamas jaunas, inovativas vai uzlabotas arstéSanas
iespgjas, ir jagroza Regula (ES) Nr. 536/2014, lai paredzetu atkapi no prasibas par
razoSanas un importa atlaujas nepiecieSamibu attieciba uz pétamajam zalém, kuras
Sajos tirgos importé no tam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Tomer,
lai nodroSinatu So pétamo zalu kvalitati un neapdraudétu iek$gja tirgus integritati, ir
japaredz dazi nosacijumi.

Tapec Regula (ES) Nr. 536/2014 bitu attiecigi jagroza.

Nemot veéra prasibu par Savienibas tiesibu vienadu pieméroSanu dalibvalstts, Kipra,
Irija un Malta piemé&rojamajam atkapem vajadz€tu biit tikai ar pagaidu raksturu.

Lai nodrosinatu juridisko nepartrauktibu $aja nozar¢ stradajoSajiem uzne€mgjiem un
garantétu klinisko parbauzu dalibnieku pastavigu piekluvi petamajam zalem Kipra,
Malta, Irija un Ziemelirija no Regulas (ES) Nr. 536/2014 pieméroSanas dienas, $ai
regulai butu jastajas speka steidzamibas karta un ta biitu japieméro ar atpakalejosu
speku no dienas, kad Regula (ES) Nr. 536/2014 klust piemérojama,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) 536/2014 61. panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Tomer petamo zalu importam no citam Apvienotas Karalistes dalam uz Ziemeliriju un —
lidz 2024. gada 31. decembrim — uz Kipru, Iriju un Maltu nav nepiecie$ama razo$anas un
importa atlauja, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)

b)

attieciba uz p€tamajam zalém ir veikta s€rijas izlaides sertifikacija Savieniba vai
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, lai parbauditu atbilstibu 63. panta
1. punkta noteiktajam prasibam;

petamas zales ir pieejamas tikai klinisko parbauzu dalibniekiem taja dalibvalsti, kura
pétamas zales importe, vai, ja tas tiek importetas Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai
klinisko parbauzu dalibniekiem Ziemelirija.”

2. pants

ST regula stajas speka nakamaja diena pec tas publice$anas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

To pieméro no 2022. gada 31. janvara.

6

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.536/2014 (2014.gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,

1. Ipp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs prieksséedetajs
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