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Komisijas pazinojums — Savienibas farmacijas jomas acquis piemérosana tirgos, kas vésturiski ir
atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, péc parejas perioda beigam

(2021/C 27/08)

ATRUNA

$a noradijumu pazinojuma noliiks ir, noradot, ki Komisija minétaja konkrétaja situicija pieméros Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/82/EK, 2001/83/EK, 2001/20/EK un Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161 attiecigos
noteikumus, atvieglot ES farmacijas jomas acquis pieméroSanu tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades no
Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, péc parejas perioda beigam. Lai arl $2 pazinojuma mérkis ir palidzét iestadém un
operatoriem, tomér tikai Eiropas Savienibas Tiesa ir kompetenta sniegt Eiropas Savienibas tiesibu aktu autoritativu
interpretaciju.

(Sis teksts aizstaj C(2020) 9264 tekstu, kas publicéts OV C 447, 23.12.2020., 10. Ipp.)

Kops 2020. gada 1. februara Apvienota Karaliste ir izstajusies no Eiropas Savienibas un kluvusi par treso valsti ().
Izstasanas liguma (?) ir paredzéts parejas periods, kas beidzas 2020. gada 31. decembrl. Lidz minétajam datumam
Apvienotajai Karalistei un tas teritorija pilniba ir piemérojamas Savienibas tiesibas (°). Tas ietver Savienibas farmacijas
jomas acquis, jo 1pasi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83[EK (*), Komisijas Delegéto regulu (ES) 2016/161 (°) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/20/EK ()
13. pantu, kuri ir relevanti $2 pazinojuma konteksta.

Péc parejas perioda beigam Savienibas tiesibas Apvienotajai Karalistei vairs nav piemérojamas. Ta ka sak piemérot
Protokolu par Iriju un Ziemeliriju (‘I/ZI protokols”), dazi Savienibas tiesibu akti (tostarp ieprieks minétie tiesibu akti), to
istenoSanas, groziSanas un aizstasanas pasakumi tomér klast piemérojami Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba
uz Ziemeliriju saskana ar I/ZI protokola 5. panta 4. punktu un 2. pielikuma 20. punktu.

Praksé tas jo Ipasi nozimg, ka:

— Ziemelirijas tirghi laistam zalem (kas ir iepriek§ minéto tiesibu aktu darbibas joma) ir jaatbilst Savienibas tiesibas
noteiktajam regulativajam prasibam (sk. I/ZI protokola 5. panta 4. punktu, to lasot saistiba ar minéta protokola
2. pielikumu),

— zalém jabit ar ES vai Ziemelirija derigu tirdzniecibas atlauju, kuras turétajs atrodas ES vai Ziemelirija,
— zalu tirdznieciba no Lielbritanijas uz Ziemeliriju vai Savienibu ir imports piemérojamo Savienibas tiesibu nozime,

— zalu tirdznieciba no Savienibas vai Ziemelirijas uz jebkuru citu Apvienotas Karalistes (Lielbritanijas) dalu vai jebkuru
citu treo valsti ir eksports piemérojamo Savienibas tiesibu nozimé,

— Apvienotas Karalistes iestaZzu izdotas atlaujas principa nav derigas saskana ar Savienibas tiesibam, bet Ziemelirija var
tikt atzitas tikai tad, ja tas ir izdotas saskana ar piemérojamiem Savienibas tiesibu aktiem (sk. I/ZI protokola
7. panta 3. punktu),

(') Tresa valsts ir valsts, kas nav ES dalibvalsts.

(%) Ligums par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas
(OVL 29, 31.1.2020., 7. Ipp.) (“izstasanas ligums”).

() Ardaziem iznémumiem, kas paredzéti izstaganas liguma 127. pantd, bet §a pazinojuma konteksta nav relevanti.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam
zalém (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001,, 67. Ipp.).

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83EK, noteicot detalizétus noteikumus par drofuma pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma (OV L 32, 9.2.2016.,
1. 1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvina$anu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar cilvékiem paredzétam zalém (OV L 121,
1.5.2001., 34. Ipp).



C27/12 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 25.1.2021.

— visiem zalu nodro$inasanas pasakumiem, kas Savieniba javeic (pieméram, partiju izlaidei), lai lautu laist tirgh zales
saskana ar Savienibas tiesibam, janotiek Savienibas tiesibu (geografiskaja) darbibas joma, t. i., Savieniba vai Ziemelirija,
un Lielbritanija drikst notikt tikai darbibas, ko drikst veikt tresas valstis.

Komisija un Eiropas Zalu agentiira kop§ 2017. gada aktivi izplata visu relevanto informaciju, lai pievérstu visu attiecigo
ieintereséto personu uzmanibu Apvienotas Karalistes izstasanas ietekmei un bridinatu tas par nepiecieSamibu pirms
parejas perioda beigam savlaicigi pielagoties. NepiecieSamas izmainas ir izskaidrotas galvenokart Brexit sagatavotibas
pazinojumos, kuros jaunakie grozijumi izdariti un publicéti 2020. gada 7. maija attieciba uz kliniskajam parbaudém (%) un
2020. gada 13. marta attieciba uz zalém (°).

Tomér daziem tirgiem, kas vésturiski ir bijusi atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju (Kipra, Irija,
Malta un Ziemelirija (")), joprojam var bt vajadzigs papildu laiks, lai pielagotu piegades kédes un nemtu véra parejas
perioda beigas. Nemot véra ieprieks mingto, ir batiski, lai Savienibas farmacijas jomas acquis tiktu Istenots un ta izpilde
tiktu panakta tada veida, lai novérstu zalu deficitu un nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas
paredzéts Savienibas tiesibas.

Komisija ir konstatéjusi galvenas problémas (aprakstitas turpmak), ar kuram ieprieks mingtie tirgi, kuri vésturiski ir atkarigi
no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, saskaras Savienibas farmacijas jomas acquis prasibu izpildé, proti:

1) tadu operatoru tritkums, kuriem ir raZoSanas atlauja, kas vajadziga zalu importéSanai no tre$am valstim;
2) griitibas veikt kvalitates kontroles testéSanu (“partiju testeSanu”);

3) gratibas nodrosinat atbilstibu Direktivas 2001/83/EK un Delegétas regulas (ES) 2016/161 noteikumiem attieciba uz
unikala identifikatora izvietoSanu un verificéSanu.

Atzistot §is problemas un nemot véra Covid-19 pandémijas izraisitos arkartas apstaklus, Komisija nem veéra Savienibas un
Apvienotas Karalistes privato un publisko ieintereséto personu ligumu dot vairak laika, lai varétu nodrosinat pilnigu
atbilstibu Savienibas farmacijas jomas acquis.

1. Tadu operatoru tritkums, kuriem ir raZoSanas atlauja, kas vajadziga zalu importésanai no tre$am valstim

A. Cilvekiem paredzétas un veterinaras zales

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punktu un Direktivas 2001/82/EK 44. panta 3. punktu ikviena persona, kas
laiZ tirgh zales no tresam valstim saskana ar Savienibas tiesibam (Savieniba vai Ziemelirija), ir importétajs Savienibas tiesibu
nozimé, un tapéc tai ir jabht razoSanas atlaujai, ko izdevusi dalibvalsts, kura importetajs ir registréts, vai — attieciba uz
Ziemelirija registrétiem importétajiem — Apvienota Karaliste, kas rikojas attieciba uz Ziemeliriju saskana ar Direktivas
2001/83/EK 41. un 42. pantu (cilvékiem paredzéto zalu gadjjuma) un/vai Direktivas 2001/82/EK 45. un 46. pantu
(veterinaro zalu gadfjuma). Sadas razoSanas atlaujas nosacijumi cita starpa ietver kvalificétas personas pieejamibu
Savieniba vai Ziemelirija, raZotaja/importétaja parbaudi un labas razoSanas prakses ievérosanu.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 118. pantu un Direktivas 2001/82/EK 84. panta e) punktu kompetentajam iestadém, kas
pieméro Savienibas farmacijas jomas acquis, ir pienakums apturét vai atsaukt zalu tirdzniecibas atlauju, ja atlaujas turétajam
nav derigas razoSanas atlaujas vai tas neizpilda kadu no nosacijumiem, kuru izpilde ir nepieciesama $adas razosanas atlaujas
sapemsanai.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

() https://www.ecma.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

() Sis daltbvalstis $aja pazinojuma ir izceltas, nemot véra to vésturisko atkaribu no Apvienotas Karalistes tirgus sevis apgadasana ar zalem
un to, ka liela dala $o valstu importéto zalu ir no Apvienotas Karalistes.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
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Lai operatoriem $ajos tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas, dotu papildu laiku, lai tie globalas
pandémijas izraisitajos arkartas apstaklos paspétu pilniba izpildit prasibas, kuras noteiktas Savienibas farmacijas jomas
acquis, Trijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades laikposma no 2021.
gada janvara lidz 2021. gada 31. decembrim var piemérot turpmak izklastito praksi.

Saja gadijuma Irijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades Jautu vairumtir-
gotajiem, kuriem nav Direktivas 2001/83/EK 40. panta un Direktivas 2001/82/EK 44. panta prasitas razosanas atlaujas,
importét zales no Lielbritanijas un tas neapturétu vai neatsauktu $o zalu tirdzniecibas atlaujas, ka prasits Direktivas
2001/83[EK 118. panta un Direktivas 2001/82/EK 84. panta e) punkta, ar nosacijumu, ka ir izpilditi $adi nosacijumi:

— zalém, ko piegada no Lielbritanijas vai caur to un laiZ tirgh saskana ar Savienibas tiesibam (t. i., importé Savieniba vai
Ziemelirija), ir veikta kvalitates kontroles testéSana (“partiju testéSana” (') vai nu Savieniba, ka paredzéts Direktivas
2001/83/EK 51. panta 3. punkta attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém un Direktivas 2001/82/EK
44. panta 3. punkta attieciba uz veterinarajam zalém, vai Lielbritanija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 20. panta
b) punktu attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém un Direktivas 2001/82[EK 24. panta b) punktu attieciba uz
veterinarajam zalém (sk. $a pazinojuma 2. iedaluy),

— zalém, ko piegada no Lielbritanijas vai caur to un laiZ tirgli saskana ar Savienibas tiesibam (t. i., importé Savieniba vai
Ziemelirija), kvalificéta persona (KP) Savieniba vai KP Apvienotaja Karalisté ir veikusi partiju izlaides procediru, kura
pieméroti Savienibas tiesibas noteiktajiem standartiem lidzvertigi kvalitates standarti, tadéjadi nodrosinot lidzvértigu
cilveka veselibas aizsardzibas limeni,

— operatoram, kur§ saskana ar Savienibas tiestbam (Savieniba vai Ziemelirija) laiZ tirgdi no Lielbritanijas vai caur to
piegadatas zales, ir izplatiSanas atlauja, kas izdota pirms parejas perioda beigam saskana ar Direktivas 2001/83/EK
77. panta 1. punktu attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém un/vai Direktivas 2001/82/EK 65. panta 1. punktu
attieciba uz veterinarajam zalém,

— attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz Savienibas tiesibam un saskana ar tam, ir izdevusi ES dalibvalsts
kompetenta iestade vai Komisija, vai — attieciba uz zalém, ko laiz Ziemelirijas tirgti, — Apvienotas Karalistes kompetenta
iestade,

— zales, ko piegada no Lielbritanijas vai caur to, tiek daritas pieejamas galapatérétajam taja pasa tirgd, kas vésturiski ir
atkarigs no zalu piegades no Lielbritanijas un kur tas tiek importétas, un tas netiek daritas pieejamas citas ES
dalibvalstis.

Turklat $aja gadijuma Trijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades katru
ménesi Komisijai zinos par progresu, ko vairumtirdzniecibas izplatitaji, kuri importeé zales, panakusi to Direktivas
2001/83[EK 41. panta un Direktivas 2001/82/EK 45. panta izvirzito nosacijumu izpildé, kuri jaizpilda, lai iegfitu
razo$anas atlauju, tostarp jo Ipasi par minéto vairumtirdzniecibas izplatitaju ligumattiecibu noslégsanu ar kvalificétam
personam Savieniba.

B. Petamas zales

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 13. pantu ari no tre$am valstim ievestu pétamo zalu laiSanai tirgii saskana ar Savienibas
tiesbam importétajam ir vajadziga razoSanas atlauja. Péc parejas perioda beigam 31 prasiba attiecas ari uz pétamo zalu
piegadi Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija no Lielbritanijas vai caur to. Lidzigi Direktivas 2001/83/EK 41. panta un Direktivas
2001/82[EK 44. panta paredzétajam prasibam, kas attiecas uz raZzoSanas atlaujam, ari Direktivas 2001/20/EK

(") Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta b) apak$punktu un Direktivas 2001/82/EK 55. panta 1. punkta b) apakspunktu
ES/EEZ teritorija ir javeic ES importéto zalu kvalitates kontroles testéSana (“partiju testéSana”). Minétie noteikumi paredz, ka no tresam
valstim ievestam zalém neatkarigi no ta, vai zales razotas Savieniba, dalibvalsti katrai produkcijas partijai javeic pilna kvalitativa
analize, janodrosina vismaz visu aktivo vielu kvantitativa analize un visi citi testi vai parbaudes, kas vajadzigas, lai nodrosinatu zalu
kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam.
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13. panta 2. punkta noteikts, ka Savienibas tiesibu piemérosanas joma, t. i., Savieniba vai Ziemelirija, $is raZo3anas atlaujas
turétajs pastavigi un nepartraukti izmanto vismaz vienas kvalificétas personas pakalpojumus.

Lai operatoriem $ajos tirgos, kas vésturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas, dotu papildu laiku, lai tie globalas
pandémijas izraisitajos arkartas apstaklos paspétu pilniba izpildit prasibas, kuras noteiktas Savienibas farmacijas jomas
acquis, Trijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades laikposma no 2021.
gada janvara lidz 2021. gada 31. decembrim var piemérot turpmak izklastito praksi attieciba uz pétamajam zalém.

Saja gadijuma Irijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades lautu klinisko
parbauzu norises vietam vai sponsoriem, kuriem nav Direktivas 2001/20/EK 13. panta prasitas raZoSanas atlaujas,
importét pétamas zales no Lielbritanijas, ja ir izpilditi $adi nosacjjumi:

— zalém, ko piegada no Lielbritanijas vai caur to un kas apstiprinatas lietoSanai saskana ar Savienibas tiesibam (t. i.,
importétas ES vai Ziemelirija), ir veikta partiju izlaide Savieniba, ka paredzéts Direktivas 2001/20/EK 13. panta
3. punktd, vai Lielbritanija atbilstosi Direktivas 2001/20/EK 13. panta 3. punktam,

— zales, ko piegada no Lielbritanijas vai caur to, tiek daritas pieejamas galapatérétajam taja pasa tirgd, kas vésturiski ir
atkarigs no zalu piegades no Lielbritanijas un kur tas tiek importétas, un tas netiek daritas pieejamas citas ES
dalibvalstis.

Turklat $aja gadijuma Irijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades katru
ménesi Komisijai zinos par progresu, ko operatori, kuri importé pétamas zales, panakusi to nosacfjumu izpildé, kuri
jaizpilda, lai iegfitu razosanas atlauju atbilstosi Direktivas 2001/20/EK 13. pantam, tostarp jo Ipasi par minéto operatoru
ligumattiecibu noslégsanu ar kvalificétam personam Savieniba.

2. Cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu partiju testésana

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta b) apakSpunktu un Direktivas 2001/82/EK 55. panta 1. punkta
b) apakspunktu ES/EEZ teritorija ir javeic ES importéto zalu kvalitates kontroles testéSana (“partiju testéSana”). Prasiba, ka
partiju izlaides vietai jaatrodas Savieniba, ir Savienibas tirgti laisto zalu kvalitates nodroinasanas sistémas pamatpilars.
Tomer attieciba uz kvalitates kontroles testéSanu var bt objektivi iemesli, kas nav atkarigi no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem un kas varétu bat kavéjusi $adu Savieniba vai Ziemelirija veicamu testéSanas darbibu savlaicigu nodosanu lidz
parejas perioda beigam.

Sados gadijumos Direktivas 2001/83/EK 20. panta b) punkts un Direktivas 2001/82/EK 24. panta b) punkts Jauj
importétajiem, kas no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju piegadatas zales laiz Kipras, Irijas, Maltas vai Ziemelirijas tirgd,
vai vairumtirdzniecibas izplatitajiem, kas $adas zales laiz minétajos tirgos, ka aprakstits iepriek§ 1. iedala, pamatotos
gadijumos veikt noteiktas kontroles Lielbritanija. Nemot véra $aja pazinojuma aprakstitos arkartas apstaklus, Komisija
uzskata, ka pamatoti jeb attaisnojami gadijumi Direktivas 2001/83/EK 20. panta b) punkta un Direktivas 2001/82/EK
24. panta b) punkta nozimé ir gadijumi, kad ir izpilditi $adi nosacijumi:

— katru attiecigo zalu partiju izlaiz kvalificéta persona Eiropas Savieniba eso$a vieta vai Apvienotaja Karalisté esosa vieta,
piemérojot Savienibas tiesibas noteiktajiem standartiem lidzvértigus kvalitates standartus un tadgjadi nodrosinot
lidzvertigu cilveka veselibas vai dzivnieku veselibas aizsardzibas limeni gadijumos, uz kuriem attiecas 1. iedala,

— tre$as personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu, parrauga kompetenta iestade, ari veicot
parbaudes uz vietas. Ir paradits, ka kvalitates kontroles testéSanas vieta tiek parcelta uz Savienibu vai Ziemeliriju.
Konkréti, partiju testéSanas vieta jaizveido divpadsmit méneSu laika péc parejas perioda beigam, velakais lidz
2021. gada 31. decembrim.
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Lai izmantotu atkapi, kas paredzéta Direktivas 2001/83/EK 20. panta b) punkta attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém
un Direktivas 2001/82/EK 24. panta b) punkta attieciba uz veterinarajam zalem, tirdzniecibas atlaujas turétajiem janosiita
kompetentajai iestadei, kas pieskirusi attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju (Kipra, Irija, Malta vai Ziemelirija), pazinojums,
kura janorada, ka (un kapéc, vinuprat) iepriek§ minétie “pamatota jeb attaisnojama gadijuma” kritériji Direktivas
2001/83[EK 20. panta b) punkta un Direktivas 2001/82/EK 24. panta b) punkta nozimé ir izpilditi. Attieciba uz cilveku
zalém un veterinarajam zalém, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgti, kompetenta iestade ir attiecigi MHRA un VMD.
Attieciba uz centralizéti atlautam zalém uznémumiem jasazinas ar Eiropas Zalu agentiiru.

Jebkurs $ads pazinojums bitu jaiesniedz bez liekas kavésanas un jasanem iespéjami driz péc parejas perioda beigam un ne
vélak ka lidz 2021. gada 30. janvarim.

3. Prasibas attieciba uz cilvekiem paredzéto zalu unikala identifikatora izvietosanu

Ta ka saskana ar I/ZI protokola pasreizéjo redakciju Direktiva 2001/83/EK ir piemérojama Apvienotajai Karalistei un tas
teritorija attieciba uz Ziemeliriju, Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta un 54.a panta 1. punkta noteiktas drouma
pazimes (proti, iesainojuma neskartibas pazime un unikalais identifikators) attiecas ari uz zalém, ko laiz Ziemelirijas tirga.
Neskarot minéta Savienibas tiesibu akta piemeérosanu Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju, lai
laistu tirgh zales jebkura cita Apvienotas Karalistes dala, izpemot Ziemeliriju, Savienibas tiesibas paredzétas drosuma
pazimes, pieméram, unikalais identifikators, nebis jaizmanto.

Tas nozimé, ka no 2021. gada 1. janvara Lielbritanijai paredzétas zalu pakas janoskir no pakam, kas paredzétas Kiprai, Irijai,
Maltai vai Ziemelirijai, pat tad, ja piegades cel$ skérso Lielbritaniju. Lidzigi ka ar visam Savienibas tirgh laistam zalém,
informacija par Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai paredzétajam pakam ir jaaugsupieladé Eiropas platforma vai attiecigo
teritoriju repozitorija sistémas; tas neattiecas uz pakam, kuru galamérkis ir jebkura cita Apvienotas Karalistes dala, iznemot
Ziemeliriju (Lielbritanija).

Attieciba uz pakam, ko eksporté no Savienibas uz jebkuru treSo valsti, pieméram, Apvienoto Karalisti, Delegétas regulas
(ES) 2016161 22. pants nosaka, ka uznéméjam, kas eksporté zales, ir jadzes jebkurs unikalais identifikators, kas pakam
var bt uzlikts jau pirms eksportéSanas.

Ja zales caur Lielbritaniju tiek piegadatas Kiprai, Irijai, Maltai vai Ziemelirijai, tad principa importétajam, kam ir raZoSanas
atlauja, attiecigajam zalém, kad tas tiek laistas tirgt, batu jauzliek jauns unikalais identifikators (sk. Delegétas regulas (ES)
2016/161 4. pantu). Tomér patlaban Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija nav importétaju, kuriem biitu raZosanas atlauja un
kuri speétu izpildit pienakumu uzlikt jaunu unikalo identifikatoru, ko no 2021. gada 1. janvara prasa Savienibas tiesibas;
tadgjadi atbilstibas nodrosinasana ir praktiski neiespéjama. Taja pasa laika, lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni un nepielautu viltotu zalu klatbfitni Savieniba, ir janovér§ iespgja Savienibas tirg laist zales bez
dro$uma pazimém.

Tapec, lai risinatu 3o situaciju, Komisija plano grozit Delegétas regulas (ES) 2016/161 22. pantu.

Tad uzpémejiem, kas ir atbildigi par zalu (kas laistas Savienibas tirgdi, eksportétas uz Lielbritaniju un péc tam importétas
Kipra, Irija, Malta vai Ziemelirija) eksportu no Savienibas uz Lielbritaniju, vairs nebiis pienakuma dzést unikalo
identifikatoru saskana ar Delegétas regulas (ES) 2016/161 22. pantu.

levérojot 3o pieeju, Irijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades atlautu no
Lielbritanijas importét zales ar neizdzestiem unikalajiem identifikatoriem, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

— vairumtirdzniecibas izplatitajs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas ir registréts Savieniba un atbildigs par zalu eksportu
uz Apvienoto Karalisti, ir verificgjis unikalo identifikatoru Eiropas repozitorija vai valsts repozitorija sistéma,
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— vairumtirdzniecibas izplatitajs, kas zales importé Ziemelirija, Irija, Kipra vai Malta, ir verificgjis unikalo identifikatoru
Eiropas repozitorija vai valsts repozitorija sistéma.

Turklat $aja gadijuma Trijas, Maltas, Kipras un Apvienotas Karalistes (attieciba uz Ziemeliriju) kompetentas iestades katru
ménesi Komisijai zinos par progresu, ko vairumtirdzniecibas izplatitaji, kuri importé zales, ir panakusi to pienakumu
izpilde, kuri attieciba uz unikala identifikatora izvieto$anu noteikti Direktiva 2001/83/EK un Delegétaja regula (ES)
2016/161.
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