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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Saskana ar Ligumu par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes
izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas (“IzstaSanas
ligums”)! un jo Tpasi ar Protokola par Iriju/Ziemeliriju (“Protokols”) 5. panta 4.
punktu, kas lasams kopa ar minéta protokola 2. pielikumu, Regulu (EK) Nr.
726/2004% un Direktivu 2001/83/EK®, ka arl uz tas pamata pienemtos Komisijas
aktus pieméro Apvienotajai Karalistei (AK) un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju.

Tapéc zalem, ko laiz Ziemelirijas tirgi, ir jabut derigai tirdzniecibas atlaujai, ko
izdevusi Komisija (ES méroga atlauja) vai Apvienota Karaliste attieciba uz
Ziemeltriju saskana ar iepriek$ miné&tajiem tiesibu aktiem.

Neraugoties uz IzstaSanas liguma paredz€to parejas periodu, ir izradijies, ka daziem
uzn@mejiem, kuri paslaik darbojas citas Apvienotds Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, ir gruti pielagoties un parcelt uz Ziemeliriju vai ES attiecigas regulativas
atbilstibas nodrosinasanas funkcijas (proti, tirdzniecibas atlaujas turétaju, kvalitates
kontroles (partiju) test€Sanu, kvalificétas personas, kas atbildigas par partiju
test€Sanu un izlaiSanu un par farmakovigilanci) attieciba uz zalém, par kuram
sanemta valsts atlauja, ka to prasa protokols.

Lai nodro$inatu Apvienotas Karalistes valsts atlauju aptverto zalu netraucetu piegadi
no Lielbritanijas uz Ziemeliriju, ka ar1 uz citiem tirgiem, kas vesturiski ir bijusi
atkarigi no piegadém no Apvienotas Karalistes tirgus, Savieniba ir pienémusi
Direktivu (ES) 2022/642%, ar ko ieviestas atkdpes no noteiktiem pienakumiem
saistiba ar noteiktam cilvékiem paredzétam zalém, ko dara pieejamas Apvienotaja
Karalisté attieciba uz Ziemeliriju (un Kipra, Irija un Malta). Sis atkapes lava
uznéméjiem saglabat partiju test€Sanas un izlaiSanas un raZoSanas/regulativas
funkcijas citas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Ar Direktivu (ES) 2022/642 tika ieviests arT pagaidu risinajums attieciba uz jaunam
zalém, kas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir atlautas, izmantojot Regula (EK)
Nr. 726/2004 paredzéto centralizéto procediiru. Sis risinajums lauj Apvienotas
Karalistes kompetentajam iestadém atlaut piegadat pacientiem Ziemelirija jaunas
zales, kuram Apvienotas Karalistes kompetenta iestade ir izdevusi tirdzniecibas
atlauju, bet Savieniba §Tm pa3am zalém tirdzniecibas atlauja vél nav pieskirta. ST
iespgja tika pieskirta uz laiku Iidz bridim, kad Savieniba tiek pieskirta vai atteikta
tirdzniecibas atlauja, un jebkura gadijuma uz laiku, kas neparsniedz seSus ménesus.

OV L 29, 31.1.2020., 7. Ipp.

Eiropas Parlamenta un padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem
paredz€to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiru (Dokuments attiecas uz EEZ), OV L 136, 30.4.2004.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, OV L 311, 28.11.2001.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2022/642 (2022.gada 12. aprilis), ar ko Direktivu
2001/20/EK un Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz atkap€m no noteiktiem pienakumiem saistiba ar
noteiktam cilvékiem paredz&tam zalém, ko dara pieejamas Apvienotaja Karalist€ attieciba uz Ziemeliriju, un
Kipra, Irija un Malta (Dokuments attiecas uz EEZ), OV L 118, 20.4.2022.
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Minéto noteikumu praktiska pieméroSana attieciba uz jaunam zalém ir paradijusi, ka
jebkadas atSkiribas to tirdzniecibas atlauju nosacijumos, kas pieskirtas tam pasam
zalém Savieniba un Apvienotaja Karaliste, liktu razotajiem nodroSinat atseviskus
iepakojumus un lietoSanas instrukcijas Lielbritanijai un Ziemelirijai. Tas Siem
razotajiem raditu ievérojamu ekonomisku slogu salidzinajuma ar Ziemelirijas tirgus
nelielo apjomu un var€tu apdraudét jaunu zalu netrauc€tu piegadi pacientiem
Ziemelirija. Gan Apvienotas Karalistes iestades, gan ieinteres€tds personas ir
pauduSas bazas arl par to, ka potenciali atSkirigu Lielbritanijas un Ziemelirijas
tirdzniecibas atlauju IidzaspastavéSana vienam un tam pasam zalém raditu juridisku
nenoteiktibu, proti, neblitu skaidrs, kadi noteikumi piem&rojami zalém, kuram
vajadz€tu biit allaz pieejamam tam pasam pacientu grupam visa Apvienotaja
Karaliste.

Turklat Ziemelirijas tirgum paredze€tam recepSu zalém jabiit ar droSuma pazimém
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem. Lai nepielautu eksportétu zalu atkartotu
ievieSanu Savienibas vienotaja tirgii, Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/161° 22.
panta a) punkts vairumtirgotdjiem nosaka pienakumu, ka visam zalém, ko tie
eksporte arpus Eiropas Savienibas, pirms eksportéSanas jadzé§ unikalais
identifikators. Ja eksportétas zales pec tam tiek reimportétas Savieniba, jaievero
Direktiva 2001/83/EK noteiktas importa prasibas un jaievieto un repozitoriju sist€ma
jaaugSupladé jauns unikalais identifikators. Sis darbibas veikt var tikai razo$anas un
importa atlaujas turétajs. 2021. gada decembri Komisijas Delegéta regula (ES)
2016/161 tika grozita ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2022/3155 lai uz trim
gadiem ieviestu atkapi no vairumtirgotaju pienakuma dzest uz Apvienoto Karalisti
eksportéto zalu unikalo identifikatoru. Tas tika darits, lai nepielautu piegazu
traucgjumus Ziemelirija, jo daudzas zales no AK joprojam iegadajas tadi
vairumtirgotaji, kuriem nebija raZoSanas un import€Sanas atlauju un kuri tapéc
nevargja izpildit Direktiva 2001/83/EK un Deleggtaja regula (ES) 2016/161 noteiktas
importéSanas prasibas.

Neraugoties uz iepriek§ mingtajam atkapém, Apvienota Karaliste un dazas
ieinteresétas personas, kas atrodas Apvienotaja Karalistg, ir paudusas bazas par to, ka
nepiecieSamiba péc atseviSkam Lielbritanijas un Ziemelirijas tirdzniecibas atlaujam
attieciba uz jaunam zalém un Savienibas unikala identifikatora prasibas pieméroSana
recepSu zalém rada nevajadzigu administrativo slogu saistiba ar zalém, kuras
paredzets laist tikai Ziemelirijas tirgli un kuras netiks daritas pieejamas neviena
dalibvalst.

Tapéc Komisija un Apvienotas Karalistes valdiba ir vienojusas par visaptveroSiem
kopigiem So problému risinajumiem, kas laus aizsargat gan Savienibas, gan Apvienotas
Karalistes ieks¢jo tirgu integritati.

Sie kopigie risindjumi iezimé jaunu veidu, ka Tstenot Protokolu ta, lai nodrofinatu

juridisko skaidribu, paredzamibu un labklajibu Ziemelirijas iedzivotajiem un
uznémumiem, vienlaikus noverSot jebkadus riskus sabiedribas veselibai ieksgja tirgi.

5

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliz€tus noteikumus par droSuma pazimém uz cilvekiem
paredzetu zalu iesainojuma (Dokuments attiecas uz EEZ), OV L 32, 9.2.2016.

Komisijas Delegéta regula (ES) 2022/315 (2021. gada 17. decembris), ar ko attieciba uz atkapi no
vairumtirgotaju pienakuma dzest unikalo identifikatoru zalém, ko eksport€ uz Apvienoto Karalisti, groza
Delegeto regulu (ES) 2016/161 (Dokuments attiecas uz EEZ), OV L 55, 28.2.2022.
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Sis priekslikums atspogulo $os kopigos risinajumus, ka nodroginat, ka:

— uz jaunam un inovativam zalém, kas likumigi laistas Ziemelirijas tirgt, attiecas
tikai deriga tirdzniecibas atlauja, ko izsniegusi Apvienota Karaliste saskana ar
Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem. Tas nozimé, ka $o zalu laiSanu tirgii vairs
nereglamentes Komisijas izdotas ES meéroga atlaujas;

— ES droSuma pazimes, kas Savieniba janorada uz recepSu zalu iepakojuma, vairs
nedrikst€s biit uz to zalu iesainojuma, kas daritas pieejamas pacientiem
Ziemelirija.

Sos risinajumus papildina aizsargpasakumi, ar ko nodro$ina, ka nekadas Ziemelirijas

tirgi laistas zales netiks daritas pieejamas neviena dalibvalsti. Pie tiem pieder

Apvienotas Karalistes iesainojuma markesana ar ipasu etiketi “UK only”, Apvienotas

Karalistes kompetento iestazu veikta pastaviga uzraudziba, ka arT iesp€ja Komisijai

vienpus€ji apturét jauno noteikumu piemérosanu, ja Apvienota Karaliste nepilda savus

pienakumus.

Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkretaja politikas joma

Ir izveidots visaptvero$s Savienibas zalu tiesiskais reguléjums, t. sk. Regula (EK)
Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK, kas attiecas uz $o iniciativu, ar kuru minétie
tiesibu akti tiks papildinati un groziti.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam
Sis priekslikums neietekmé citas Savienibas politikas jomas, iznemot veselibas

aizsardzibas un iek§&ja tirgus noteikumus. Tapec nav nepiecieSams novertét saskanibu ar
citam Savienibas politikas jomam.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants, kas ir tas pats juridiskais pamats,
kas speka esoSajiem Savienibas tiesibu aktiem zalu joma.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Saja priekslikuma paredzéti Tpasi noteikumi par cilvékiem paredzétu zalu laisanu
Ziemelirijas tirga.

Proporcionalitate

Saja priekslikuma ir noteikts visaptvero§s nosacijumu satvars, pasi noteikumi un
aizsargpasakumi. Taja ir paredzeti IpaSi noteikumi par cilvékiem paredz&tu zalu
laiSanu Ziemelirijas tirgii. Tas pilnvaro Komisiju pienemt delegétos aktus, kas
vajadzigi, lai apturétu 1paSo noteikumu pieme&rosanu, ja ir pieradijumi, ka Apvienota
Karaliste neveic pienacigus pasakumus, lai novérstu nopietnus vai atkartotus paso
noteikumu parkapumus. Tiesibu akta ir paredzgti ar1 vairaki aizsargmehanismi, ar ko
nodroSina Savienibas ieks€ja tirgus integritati.

Juridiska instrumenta izvéle

Ta ka iniciativa attiecas uz konkrétu noteikumu pienemsSanu joma, uz kuru attiecas
vairaki Savienibas tiesibu akti, par piemerotu instrumentu tiek uzskatits priekslikums
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai.
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EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ex post izvértéjumi / speka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes
Neattiecas.
ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

ST iniciativa ir ierosindata péc divpus€jam parrunam ar Apvienoto Karalisti, nozares
apvienibam un citam relevantam ieinteresétajam personam. Atklata sabiedriska
apsprieSana netiks rikota.

Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Neattiecas.

Ietekmes noveértejums

Situacijas steidzamibas dé] priekslikums ir atbrivots no ietekmes novertejuma.
Normativa atbilstiba un vienkarSo§ana

Neattiecas.

Pamattiesibas

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

IETEKME UZ BUDZETU

Tas neietekmé Savienibas budzetu.

CITIELEMENTI

IstenoSanas plani un uzraudzisanas, izvértéSanas un zinosanas kartiba
Neattiecas.

Skaidrojosie dokumenti (direktivam)

Neattiecas.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Neattiecas.
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2023/0064 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par Ipasiem noteikumiem attieciba uz cilvékiem paredzetam zalem, ko paredzéts laist

Ziemelirijas tirgu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

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?,

1

2

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:

1)

)
3)

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
piemérot Savienibas tiesibas, beidzas 2020. gada 31. decembri.

Protokols par Iriju/Ziemeliriju (“Protokols”) ir IzstaSanas liguma neatnemama
sastavdala.

Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju pieméro ari Protokola
2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu noteikumus, ieveérojot minéta pielikuma
nosacljumus. Saja saraksta ietilpst arT (bet ne tikai) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK* un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

ovce,,.lpp.
ovce,,.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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp..).
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(4)

()

(6)

(")
(8)

9)

(10)

(11)

Nr. 726/2004°. Tapéc Ziemelirijas tirgi laistam zalém ir jaatbilst mingtajiem
Savienibas tiesibu noteikumiem.

Direktiva 2001/83/EK ir paredz€ti noteikumi par cilvékiem paredzétam zalém, un
Regula (EK) Nr. 726/2004 ir noteiktas Savienibas procediras cilvékiem paredz&to zalu
registracijai.

Lai nemtu véra Ziemelirijas IpaSo situaciju, ir lietderigi pienemt IpaSus noteikumus par
cilvekiem paredzetu zalu laiSanu Ziemelirijas tirga.

Ir lietderigi precizét, ka Protokola 2. pielikuma uzskaititos noteikumus piemé&ro
cilvekiem paredzeétam zalém, ko paredzets laist Ziemelirijas tirgi, ja vien $aja regula
nav paredz€ti pasSi noteikumi. Ja ir piem&rojami §1s regulas ipaSie noteikumi un ja
pastav neatbilstibas starp Siem 1paSajiem noteikumiem un Protokola 2. pielikuma
uzskaititajiem noteikumiem, Siem IpaSajiem noteikumiem biitu japrevalg.

Turklat ir svarigi paredzet noteikumus, kas nodroSina, ka Saja regula paredzeto ipaso
noteikumu piemerosana nepalielina risku sabiedribas veselibai iek$gja tirga.

Ipasajos noteikumos biitu jaieklauj aizliegums Direktiva 2001/83/EK minétas drosuma
pazimes noradit uz tadu cilvékiem paredzetu zalu argja iesainojuma, vai, ja tada nav,
uz tieS$a iesainojuma, kuras paredzets laist Ziemelirijas tirgl, un aizliegums laist
Ziemelirijas tirgl jaunas un inovativas zales, kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. Turklat 1paSajos noteikumos vajadzetu ieklaut
konkrétas prasibas par tadu cilvékiem paredz&tu zalu markéSanu, ko paredzets laist
Ziemeltrijas tirghi. Tapéc Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161° nebiitu japieméro
cilvékiem paredzeétam zalém, ko paredzgts laist Ziemelirijas tirgd.

Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém butu jaatlauj jaunus un inovativus
produktus laist Ziemelirijas tirgi, tiklidz ir izpilditi konkréti nosacijumi, tostarp $adi:
ir pieskirta atlauja saskana ar Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem, zales Ziemelirijas
tirgii tiek laistas saskana ar Apvienotas Karalistes kompetento iestazu pieskirtas
atlaujas noteikumiem, produkti atbilst konkrétam mark&Sanas prasibam un, visbeidzot,
Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Eiropas Komisijai.

Taja pasa laika Savienibai biitu jaievies atbilstosi aizsargpasakumi, lai nodroSinatu, ka
ipaSo noteikumu pieme&roSana nepalielina risku sabiedribas veselibai iek$gja tirgi.
Sadiem aizsargpasakumiem vajadzétu ietvert Apvienotas Karalistes kompetentas
iestades pastavigu uzraudzibu par tadu cilvékiem paredzetu zalu laiSanu Ziemelirijas
tirgll, uz kuram attiecas $aja regula paredzetie 1pasie noteikumi, un pilnigu aizliegumu
uz dalibvalsti nogadat vai tas tirgii laist zales, uz kuram attiecas $aja regula paredzetie
pasie noteikumi.

Turklat ir lietderigi pilnvarot Komisiju pienemt delegétos aktus, ar ko aptur dazu vai
visu Saja regula paredz€to ipaso noteikumu pieméroSanu, ja ir pieradijumi, ka
Apvienota Karaliste neveic pienacigus pasakumus, ar ko verSas pret nopietniem vai
atkartotiem 80 TpaSo noteikumu parkapumiem. Sada gadijuma ir lietderigi paredzét

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliz€tus noteikumus par droSuma pazimém Uz
cilvékiem paredz&tu zalu iesainojuma (OV L 32, 9.2.2016., 1. Ipp.).
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oficialu inform&Sanas un apsprieSanas mehanismu un skaidri noteiktus terminus, kuros
Komisijai biitu jarikojas.

(12) Ja ipasie noteikumi par zalu laiSanu Ziemelirijas tirgh tiek apturéti, uz sadam zalém
biitu atkal jaattiecina attiecigie noteikumi, kas uzskaititi Protokola 2. pielikuma.

(13) Lai nodroSinatu, ka ir iesp&jams iedarbigi un atri reagét uz jebkadu paaugstinatu risku
sabiedribas veselibai, $aja regula butu japaredz iesp&ja Komisijai pienemt delegétos
aktus saskana ar steidzamibas procediiru.

(14)  Ir lietderigi paredz&t parejas periodu, kura $aja regula paredz&tos TpaSos noteikumus
piemérotu cilvékiem paredzetam zalém, kas jau ir pieejamas Ziemelirijas tirgi.

(15) Stajoties speka Sai regulai, biitu attiecigi jagroza Direktiva 2001/83/EK,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Prieksmets un darbibas joma

1. ST regula paredz ipaSus noteikumus attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, ko
paredzets laist Ziemelirijas tirgl saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu.

2. St regula paredz arm noteikumus par $aja regula paredzeto ipaSo noteikumu
piemérosanas apturésanu.

3. Sa panta 1. punkta mingto zalu laiSanai Ziemelirijas tirgii pieméro Protokola par
Iriju/Ziemeliriju (“Protokols™) 2. pielikuma uzskaititos noteikumus, ja vien $aja
regula nav paredzgti Tpasi noteikumi.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro Regulas Nr. 726/2004 2. panta noteiktas definicijas, tostarp Direktivas
2001/83/EK 1. panta noteiktas definicijas.

3. pants
Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punktd minétajam zalem

1. Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var atlaut S§is
regulas 1. panta 1. punkta minétas zales Ziemelirija no citam Apvienotas Karalistes
dalam importét vairumtirdzniecibas atlaujas tur€tajiem, kuriem nav attiecigas
raZzoSanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1.a
punkta a)—d) apakspunkta paredzgtie nosacijumi.

2. Uz §1s regulas 1. panta 1. punkta min€to zalu argja iesainojuma vai, ja tada nav, tiesa
iesainojuma nenorada Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta min&tas droSuma
pazimes.

3. Ja §1s regulas 1. panta 1. punkta min€tajam zalém ir Direktivas 2001/83/EK 54. panta

0) punkta minéta dro§uma pazime, to pilniba nonem vai aizsedz.

4. Direktivas 2001/83/EK 48. panta minéta kvalificéta persona nodrosina, ka §1s regulas
1. panta 1. punkta minto zalu iesainojumam nav piestiprinatas Direktivas
2001/83/EK 54. panta o) punkta min&tas droSuma pazimes.

5. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétajiem nav pienakuma:
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a)  Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas zales parbaudit saskana ar Direktivas
2001/83/EK 80. panta ca) punktu;

b)  veikt uzskaiti saskana ar Direktivas 2001/83/EK 80. panta ) punktu.

Attieciba uz visam §is regulas 1. panta 1. punktd minéto zalu piegaddém personai,
kurai atlauts vai kura ir tiesiga piegadat zales iedzivotajiem, ka minéts Direktivas
2001/83/EK 82. panta, ciktal tas attiecas uz Apvienoto Karalisti saistiba ar
Ziemeliriju, pilnvarotajam vairumtirgotajam nav japievieno dokuments saskana ar
mingta panta pirmas dalas p&dgjo ievilkumu.

4., pants

Ipasi noteikumi par Sis regulas 1. panta 1. punkta minétajam zalém, kas ietilpst Regulas (EK)

Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minetajas kategorijas

Sis regulas 1. panta 1. punkta mindtas zales, kas ietilpst Regulas (EK) Nr.
726/2004 3. panta 1. un 2. punkta mingtajas kategorijas un kam pieSkirta
tirdzniecibas atlauja saskana ar minétas regulas 10. pantu, Ziemelirijas tirgii nelaiz.

Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas zales, kas ietilpst Regulas (EK) Nr.
726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minétajas kategorijas, var laist Ziemelirijas tirg,
ja ir izpilditi visi Sie nosacijumi:

a)  Apvienotas Karalistes kompetentas iestades ir atlavuSas zales laist tirgl

saskana ar Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem un saskana ar Apvienotas
Karalistes kompetento iestazu pieskirtas atlaujas nosacijumiem;

b)  &is zales ir mark&tas saskana ar 5. pantu;

C)  Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Eiropas Komisijai saskana
ar 8. pantu.

5. pants
Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punkta minéto zalu markéejumu

Uz 1. panta 1. punktd mingtajam zalém ir individuala etikete, kas atbilst Sadiem
nosacijumiem:

a)

b)

ta ir piestiprinata pie zalu iesainojuma skaidri redzama vieta ta, lai ta bitu viegli
pamanama, skaidri salasama un neizdz&Sama; ta nav nekada veida paslépta,
nomasketa, padarita nesvarigaka vai partraukta ar jebkadu citu rakstveida vai attélu
forma sniegtu informaciju vai jebkadiem citiem iestarpinajumiem;

uz tas ir vardi “UK only”.

6. pants
1. panta 1. punktd minéto zalu uzraudziba

Apvienotas Karalistes kompetenta iestade pastavigi uzrauga 1. panta 1. punktd minéto zalu
laiSanu Ziemelirijas tirgdi un 3., 4. un 5. panta paredzeto 1paso noteikumu faktisko izpildi.

7. pants

Aizliegums uz dalibvalsti nogadat vai tas tirgii laist 1. panta 1. punktd minétas zales

Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas zales no Ziemelirijas nedrikst nogadat uz kadu
dalibvalsti un laist tas tirgd.

LV
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Ja netiek ieveroti Saja regula paredze&tie noteikumi, dalibvalstis pieméro iedarbigas
preventivas un samérigas sankcijas.

8. pants
Apvienotas Karalistes rakstiskas garantijas Eiropas Komisijai

Apvienota Karaliste sniedz Eiropas Komisijai rakstiskas garantijas, ka 1. panta 1. punkta
minéto zalu laiSana tirgii nepalielina risku sabiedribas veselibai iek$gja tirgi un ka $is zales
netiks nogadatas uz dalibvalsti, tostarp garantijas, ka:

3)
b)

uzn@mgeji ievero 5. pantd noteiktas markéSanas prasibas;

ir ieviesta 3., 4. un 5. panta paredz€to 1paso noteikumu efektiva uzraudziba, izpilde
un kontrole, ko inter alia isteno, rikojot inspekcijas un revizijas.

9. pants
Regulas 3., 4. un 5. pantd paredzéto ipaso noteikumu apturésana

Komisija pastavigi uzrauga, ka Apvienota Karaliste pieméro 3., 4. un 5. panta
paredz&tos Tpasos noteikumus.

Ja ir pieradijumi, ka Apvienota Karaliste neveic pienacigus pasakumus, lai verstos
pret nopietniem vai atkartotiem 3., 4. un 5. panta paredz€to ipaso noteikumu
parkapumiem, Komisija inform& Apvienoto Karalisti, iesniedzot rakstisku
pazinojumu.

Tris meéneSu perioda péc rakstiskd pazinojuma iesniegSanas Komisija sak
apspriesanos ar Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par iemeslu Sim
rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos gadijumos Komisija var pagarinat minéto
terminu par trim ménesiem.

Ja 2. punkta otraja dala minétaja termina netiek noversta situacija, kas ir par iemeslu
2. punkta pirmaja dala mingtajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija ir pilnvarota
saskana ar §is regulas 10. un 11. pantu pienemt delegéto aktu, kura precize, kuru
1. punkta min&to noteikumu piemé&rosanu aptur uz laiku vai pavisam.

Ja ir pienemts deleg@tais akts saskana ar $a panta 3. punktu, tad tos 3., 4. vai 5. panta
noteikumus, kuri noraditi delegétaja akta, partrauc piemérot nakama ménesa pirmaja
diena péc delegeta akta stasanas speka.

Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai saskana ar 3. punktu, ir
novérsta, Komisija pienem delegéto aktu, kura norada, kurus apturétos 3., 4. vai
5. panta noteikumus atkal pieméro.

Sada gadijuma noteikumus, kas noraditi delegétaja akta, kurs pienemts saskana ar o
punktu, atkal pieméro no nakama meéneSa pirmas dienas p&c $aja punkta minéta
deleggta akta stasanas speka.

10. pants
Delegésanas istenosana
Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
Pilnvaras pienemt 9. panta miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu
laikposmu no speka stasanas dienas, kas minéta Sis regulas 14. panta. Pilnvaru
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delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada paSa ilguma laikposmiem, ja vien
Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarindjumu vélakais tris
meénesus pirms katra laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 9. pantd minéto pilnvaru
delegéSanu. Ar 1lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu.
Lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos
deleggtos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

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

Saskana ar 9. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos
no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&usi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o
laikposmu pagarina par diviem me&neSiem.

11. pants
Steidzamibas procediira

Delegetais akts, kas pienemts saskana ar So pantu, stajas speka nekavgjoties, un to
pieméro, kamér nav izteikti nekadi iebildumi atbilstigi 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kad€] izmanto
steidzamibas proceduru.

Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
10. panta 6. punkta minéto procediru. Sada gadijuma Komisija atcel aktu
nekavejoties pec Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par lémumu izteikt
iebildumus.

12. pants
Parejas noteikumi attieciba uz aizsargpasakumu prasibam

Zales, kas likumigi laistas Ziemelirijas tirgl pirms $1s regulas 14. panta minétas pieméroSanas
dienas un kas p&c minétas dienas nav parpakotas vai parmarkétas, var ari turpmak darit
pieejamas Ziemelirijas tirgii [idz to deriguma termina beigdm bez pienakuma ievérot 3., 4. vai
5. panta paredz&tos 1pasos noteikumus.

13. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivas 2001/83/EK 5.a pantu svitro no §1s regulas 14. panta min€tas piemérosanas dienas.

10
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14. pants
Stasanas spéka un piemérosana
ST regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

To pieméro no 2025. gada 1. janvara ar noteikumu, ka Apvienota Karaliste ir sniegusi 8. panta
mingtas rakstiskas garantijas.

Ja minétas rakstiskas garantijas tiek sniegtas pirms 2025. gada 1. janvara vai péc tam, $o
regulu piem&ro no ta ménesa pirmas dienas, kas seko ménesim, kura Apvienota Karaliste §1s
rakstiskas garantijas sniegusi.

Komisija publicg pazinojumu Oficialaja Vestnest, noradot datumu, no kura So regulu pieméro.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetaja
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