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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2018/...

(... gada ...),

ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras
un izveido Eiropas Zalu agentiiru,
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zaléem
un Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,

kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
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péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

pec apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

1 OV C 242, 23.7.2015., 39. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2018. gada 25. oktobra nostaja (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéta)
un Padomes ... lémums.
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ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK! un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 726/20042 veidoja Savienibas tiesisko regulé&jumu veterinaro
zalu razo$anai, registré$anai un izplatisanai. Nemot véra pieredzi un Komisijas veikto
veterinaro zalu ieksgja tirgus darbibas noveértéjumu, veterinaro zalu tiesiskais regulgéjums ir
parskatits, un, lai saskanotu dalibvalstu tiesibu aktus, ir pienemta Eiropas Parlamenta un

Padomes Regula (ES) 2018/...3* par veterinarajam zaleém.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu attieciba uz veterinarajam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).
2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko

nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas

procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/... ( ... ) par veterinarajam zalém un ar ko

atce] Direktivu 2001/82/EK (OV L...,...,... Ipp.).

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru un zemsvitras piezimée ievietot minétas regulas numuru, datumu un OV atsauci.
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(2) Ir lietderigi Regula (EK) Nr. 726/2004 saglabat konkrétus ar veterinarajam zalém saistitus
noteikumus, jo Tpasi tos, kas attiecas uz Eiropas Zalu agenttru ("Agenttra"), tacu, ta ka
procediiras, kas piemérojamas veterinaro zalu centraliz€tajam tirdzniecibas atlaujam ir
noteiktas Regula (ES) 2018/...*, Regulas (EK) Nr. 726/2004 dalas, kas attiecas uz sadam
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiram un kas ir ietvertas Regula (ES) 2018/...%,

biitu jaatcel.

+ OV: ligums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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3) Ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibu saistito procediiru un pakalpojumu izmaksas jasedz
uznémumiem, kuri piedava tirgi zales, un uzn@mumiem, kuri vélas sanemt atlauju. Ta ka
Padomes Regula (EK) Nr. 297/95! un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)

Nr. 658/20142 ir noteiktas maksas, kas maksajamas Agentiirai par tas sniegtajiem
pakalpojumiem, nav nepiecieSams Regula (EK) Nr. 726/2004 saglabat noteikumus par
mingéto maksu struktiiru un l[imeni. Tomer, lai nodro$inatu, ka viss pasreizgjais tiesiskais
reguléjums par maksam, kas maksajamas Agentiirai saistiba ar cilvékiem paredz&tajam un
veterinarajam zaleém, netiek mainits [idz bridim, kad tiks panakta vienoSanas par izmainam
Saja regul&juma, ir lietderigi paredzet, ka Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/20053 joprojam
ir speka un ka to turpina piemerot Iidz tas atcelSanai. Parskatot tiesisko regul&jumu par
Agentirai maksajamam maksam, Komisijai biitu japievers uzmaniba iesp&jamiem riskiem,

kas saistiti ar Agentiiras ienémumu no iekasétajam maksam svarstibam.

1 Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas
Eiropas Zalu novértésanas agenttrai (OV L 35, 15.2.1995., 1. lpp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 658/2014 (2014. gada 15. maijs) par
maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veik$anu
attieciba uz cilvékiem paredz&tam zaleém (OV L 189, 27.6.2014., 112. Ipp.).

3 Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vid€jo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas
administrativas palidzibas sanemsSanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. Ipp.).
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4

Pirms cilvékiem paredzgetas zales tiek atlauts laist tirgi viena vai vairakas dalibvalstis,
parasti ir javeic plasi petijumi, lai parliecinatos, ka tas ir drosas, kvalitativas un efektivas
lietoSanai mérkauditorija. Tomer noteiktu cilvékiem paredzeto zalu kategoriju gadijuma,
lai apmierinatu pacientu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, un sabiedribas veselibas
intereSu laba var gadities, ka ir jaizsniedz tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties uz mazak
pilnigiem datiem neka parasti. Sadas tirdzniecibas atlaujas bitu japieskir atkariba no pasu
pienakumu ieveroSanas. Attiecigajas cilvékiem paredzeto zalu kategorijas vajadzetu bt
zalém, tostarp zaleém reti sastopamu slimibu arst€Sanai, kuru merkis ir arstét, noverst vai
mediciniski diagnosticet slimibas, kas stipri novajina vai apdraud dzivibu, vai zales, ko
lieto arkartas gadijumos, lai noverstu draudus sabiedribas veselibai. Komisijas Regula
(EK) Nr. 507/2006" ir noteikti siki izstradati noteikumi par minéto tirdzniecibas atlauju
pieskirSanu atkariba no paSu pienakumu ieveéroSanas. Minétie noteikumi biitu jasaglaba,
tomer ir lietderigi tos konsolid&t, parcelot to biitiskos elementus uz Regulu (EK) Nr.
726/2004, vienlaikus saglabajot pilnvaru delegésanu, kas lauj Komisijai papildinat Regulu
(EK) Nr. 726/2004, pielagojot $adu tirdzniecibas atlauju pieskirSanas un atjaunoSanas
procediiras un noteikumus un precizgjot to zalu kategorijas, kuras atbilst min&tas regulas

prasibam par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu atkariba no IpaSu pienakumu ieveroSanas.

Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 92, 30.3.2006., 6. Ipp.).
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(5) Cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas pieskir dalibvalsts kompetenta iestade
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK! vai Komisija saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. Mingta direktiva un minéta regula ir ar7 juridiskie pamati, ko
izmanto gadijumos, kad jaizskata pieteikumi izdarit izmainas tirdzniecibas atlauju
nosacijumos. Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/53/EK? sistéma, ko
izmanto, lai izskatitu pieteikumus izdarit izmainas, ir saskanota vél vairak, ietverot ari
daudzas zales, kuram atlaujas izsniegtas saskana ar nacionalajam procediiram. Komisijas
Regula (EK) Nr. 1234/20083, kas grozita pec Direktivas 2009/53/EK pienemsSanas,
noteikta sist€ma biitu jasaglaba. Tomer ir lietderigi mingto sist€mu saskanot, parcelot tas
butiskos elementus uz Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004, vienlaikus
saglabajot abos aktos pilnvaru delegésanu, kas lauj Komisijai papildinat minétos bitiskos
elementus, nosakot nepiecieSamos papildu elementus, un pielagot pasreizgjo sisteému, ko
izmanto gadijumos, kad jaizskata pieteikumi izdarit izmainas, tehnikas un zinatnes
atttstibai. Ta ka Direktivas 2001/83/EK noteikumiem par izmainam art turpmak vajadz&tu
bt pielagotiem Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumiem, ir lietderigi izdarit vienadas

izmainas abos minétajos aktos.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par

Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/53/EK (2009. gada 18. jiinijs), ar ko groza

Direktivu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam zalu tirdzniecibas

atlauju nosacijumos (OV L 168, 30.6.2009., 33. Ipp.).

3 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu
cilvekiem paredzetu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334,
12.12.2008., 7. Ipp.).
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(6)

(7)

®)

Agentiirai butu jasniedz konsultacijas par inovativu attistibas metozu regulativo atzisanu

cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu pétniecibas un izstrades konteksta.

Kops 2015. gada Agentiira, Eiropas Partikas nekaitiguma iestade un Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centrs public€ kopigos agentiiru antimikrobialo lidzeklu patérina
un rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem analizes (JIACRA) zinojumus. Ir lietderigi
paredzet, ka Agentiirai turpina piedalities regularu antimikrobialas rezistences zinojumu
veidoSana un ka zinojums biitu jasagatavo vismaz reizi trijos gados. Nemot véra nopietnos
antimikrobialas rezistences draudus, ir vélams, lai zinojumi tiktu sagatavoti biezak atkariba

no tehniski ekonomiskajam iesp&jam un datu ticamibas.

Lai nodrosinatu konkr&tu pienakumu izpildi attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, Komisija
vajadzetu spét uzlikt finansialus sodus. Izvertgjot atbildibu par min€to pienakumu
nepildiSanu un uzliekot $adus sodus, ir svarigi, ka pastav lidzekli, ar kuriem risinat to, ka
tirdzniecibas atlauju Tpasnieki varétu biit plasaku ekonomikas strukttiru dalibnieki. Pretgja
gadijuma pastav skaidrs un identificg€jams risks, ka var notikt izvairiSanas no atbildibas par
minéto pienakumu nepildiSanu, un tas varétu ietekméet sp&ju noteikt efektivas, samerigas

un atturosas sankcijas.
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9) Siki izstradati noteikumi par finanSu sodiem par noteiktu pienakumu neizpildi, kas ir
paredzeti Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
1901/2006', ir precizéti Komisijas Regula (EK) Nr. 658/20072. Minétie noteikumi biitu
japatur speka, bet jakonsolidg, to galvenos elementus un sarakstu, kura konkretizeti minétie
pienakumi, parcelot uz Regulu (EK) Nr. 726/2004, vienlaikus paturot deleg€Sanas
pilnvaras, kas lauj Komisijai papildinat Regulu (EK) Nr. 726/2004, paredzot procediiras
$adu finansu sodu uzlikSanai. Regula (EK) Nr. 1901/2006 bitu jagroza, lai nemtu vara to,
ka ming&taja regula konkretizétie pienakumi, uz kuriem attiecas finansu sodi, ir noteikti
Regula (EK) Nr. 726/2004 kopa ar pilnvaram, kas lauj Komisijai noteikt procediiras $adu

finan$u sodu uzlik$anai.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris),
par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva
2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006.,
1. Ipp.).

2 Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. junijs) par finansialiem sodiem,
parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007.,

10. Ipp.).
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(10) Ir stajies speka Lisabonas ligums, un tapéc pilnvaras, kas Komisijai pieskirtas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, biitu jasaskano ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 290. un 291. pantu. Lai papildinatu vai grozitu atseviskus nebiitiskus Regulas
(EK) Nr. 726/2004 elementus, butu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar
LESD 290. pantu, nosakot situacijas, kuras var pieprasit veikt zalu pécregistracijas
iedarbiguma pétijumus, precizgjot zalu kategorijas, kuram varétu pieskirt tirdzniecibas
atlauju pirms visaptverosu klinisko datu iesniegSanas atkariba no pasu pienakumu
ievéroSanas, un precizgjot procediiras un prasibas $adas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanai
un atjaunosSanai, preciz€jot kategorijas, kuras izmainas biitu jaklasifice, un izveidojot
procediiras, ka izvertet pieteikumus par izmainam tirdzniecibas atlauju nosacijumos, un
izveidojot procediiru, ka izvertet pieteikumus tirdzniecibas atlauju nodoSanai, un nosakot
procediiru un noteikumus naudassodu vai periodisko soda maksajumu uzlikSanai par
Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikto pienakumu neizpildiSanu, ka arT to ickas€Sanas

nosacijumus un metodes.

Ir 1pasi svarigi, lai Komisija sagatavoSanas darba laika rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu Iiment, un lai minétas apspriedes norisinatos saskana ar 2016. gada

13. aprila IestaZu noliguma par labaku likumdoSanas procesu! noteiktajiem principiem. Jo
ipasi, lai delegto aktu sagatavosana nodrosinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek

delegéto aktu sagatavosana.

1 OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(1)

(12)

(13)

Lai nodroSinatu vienadus Regulas (EK) Nr. 726/2004 1stenoSanas nosactjumus saistiba ar
tirdzniecibas atlaujam cilvékiem paredz&tam zalém, biitu japieskir stenosanas pilnvaras
Komisijai pienemt 1stenoSanas aktus. Miné&tas pilnvaras butu jaizmanto saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%.

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, ir lietderigi precizét, ka Komisijas Regula (EK) Nr.
2141/96? paliek speka, un to turpina piemérot lidz tas atcelSanai. Ta pasSa iemesla dgl bitu
japrecizg, ka Regulas (EK) Nr. 507/2006 un (EK) Nr. 658/2007 paliek spéka, un tas turpina

piemérot Iidz to atcelSanai.

Tapec butu attiecigi jagroza Regula (ES) Nr. 726/2004, Regula (EK) Nr. 1901/2006 un
Direktiva 2001/83/EK,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu
zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr.
2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).
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1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 726/2004

Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza sadi:

1) nosaukumu aizstaj ar sadu:
"Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttru";

2) vardu "Kopiena" aizstaj ar vardu "Savieniba" un veic visas nepiecieSamas gramatiskas
izmainas;

3) regulas 13. panta 1. punkta un 2. punkta vardus "Kopienas registrs" aizstaj ar vardiem
"Savienibas registrs";

4) vardus "Eiropas Kopienu Tiesa" aizstaj ar vardiem "Eiropas Savienibas Tiesa";

5) vardus "Protokols par privilégijam un imunitati Eiropas Kopienas" aizstaj ar vardiem
"Protokols par privilegijam un imunitati Eiropas Savieniba";
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6)

regulas 1. panta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

"S1s regulas mérkis ir noteikt Savienibas procediiras cilvékiem paredz&to zalu registracijai,
uzraudzibai un farmakovigilancei un izveidot Eiropas Zalu agentiiru ("Agentiira"), kas veic
Saja regula un citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos noteiktos uzdevumus saistiba ar

cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém.";

7) regulas 2. panta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:
"Saja regula pieméro Direktivas 2001/83/EK 1. panta definicijas.
Tadgjadi Saja regula termini "zales" un "cilvékiem paredzétas zales" ir zales, ka noteikts
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta.
Turklat $aja regula piemé&ro $adas definicijas:
1)  "veterinaras zales" ir zales, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2018/...1* 4. panta 1. punkta";
1
+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta Pe-cons 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru un zemsvitras piezimé ievietot minétas regulas numuru, datumu, nosaukumu un OV
atsauci.
PE-CONS 44/18 LO/eca 13

LIFE.2.C LYV



2)  "antimikrobials lidzeklis" ir antimikrobials lidzeklis, ka tas definéts Regulas (ES)
2018/... 4. panta 12. punkta.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/... (...) par veterinarajam zalém
un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L ...).";
8) regulas 3. pantu groza sadi:

a)  panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

"2.  Visam zalém, kas nav minétas I pielikuma, var pieskirt Savienibas

tirdzniecibas atlauju saskana ar So regulu, ja:

a)  zales satur aktivu vielu, kas 2004. gada 20. maija Savieniba nebija

registréta; vai

b) pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka zales ir nozimigs terapeitisks,
zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka atlaujas pieskirSana saskana ar

So regulu ir pacientu veselibas interes€s Savienibas ITment.";
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b)  panta 3. punkta ievaddalu un a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

"tadu references zalu genériskam zalém, kam pieskirta Savienibas atlauja, dalibvalstu
kompetentas iestades var pieskirt atlauju saskana ar Direktivu 2001/83/EK, ieverojot

Sadus nosacijumus:
a)  atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. pantu;";
c) panta 4. punktu svitro;
9) regulas 4. panta 3. punktu svitro;
10) regulas 9. panta 1. punkta d) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

"d) atlauja ir japieSkir saskana ar 14. panta 8. punkta un 14.-a panta paredz&tajiem

nosactjumiem.";
11) regulas 10. pantu groza $adi:
a)  panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

"2.  Komisija ar Tstenosanas aktiem pienem galigo [émumu 15 dienu laika p&c
atzinuma sanemsanas no Cilveékiem paredzetu zalu pastavigas komitejas.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 87. panta 2. punkta min&to

parbaudes procediiru.";
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b)  panta 5. punktu aizstaj ar sadu:

"5.  Komisija ar 1stenosanas aktiem pienem siki izstradatus noteikumus 4. punkta
istenoSanai, ar ko nosaka piemérojamus terminus un procediras. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 87. panta 2. punkta mingto parbaudes

procediiru.";
12) regulas 10.b panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

"l1. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, lai
papildinatu $o regulu, nosakot situacijas, kad var bt nepiecieSami pécregistracijas
iedarbiguma pétijumi saskana ar 9. panta 4. punkta cc) apakspunktu un 10.a panta

1. punkta b) apaksSpunktu.";
13) regulas 14. pantu groza $adi:
a) panta l. punktu aizstaj ar §adu:

"1.  Neskarot §a panta 4. un 5. punktu un 14.-a pantu, tirdzniecibas atlauja ir deriga

piecus gadus.";

b)  panta 7. punktu svitro.
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14) pirms 14.a panta ieklauj $adu pantu:
"14.-a pants

1.  Pienacigi pamatotos gadijumos noliika apmierinat pacientu neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas tirdzniecibas atlauju zalém, kuru mérkis ir arstét, noverst vai
mediciniski diagnosticet slimibas, kas stipri novajina vai apdraud dzivibu, var
pieskirt pirms visaptveroSu klinisko datu iesnieg§anas ar noteikumu, ka ieguvums no
attiecigo zalu tulitejas pieejamibas tirgii atsver risku, kas saistits ar to, ka joprojam ir
nepiecieSami papildu dati. Arkartas situacijas $adu zalu tirdzniecibas atlauju var

pieskirt arT tad, ja nav nodroS$inati visaptverosi pirmskliniskie vai farmaceitiskie dati.

2. Saja panta jeédziens "neapmierinatas mediciniskas vajadzibas" ir tads stavoklis, kad
nepastav Savieniba atlautas apmierinoSas diagnostikas, novérSanas vai arstéSanas
metodes, vai, pat ja $ada metode pastav, tad attiecigas zales slimniekiem dos lielaku

terapeitisko ieguvumu.

3. Tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar So pantu tikai tad, ja zalu riska un
ieguvuma samers ir pozitivs un pieteikuma iesniedzgjs, visticamak, sp€j sniegt

visaptverosus datus.
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4.  Saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas ir pieskirtas saskana ar $o pantu, ir jaievero
1pasi pienakumi. Min&tos Tpasos pienakumus un, vajadzibas gadijuma, izpildes
terminus norada tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. Minétos Ipasos pienakumus

Agentiirai katru gadu japarskata.

5. Kaviens no IpaSajiem pienakumiem ir 4. punkta minéta prasiba pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas turétajam pabeigt iesaktus p&tijumus vai sakt jaunus petijumus,

lai apstiprinatu, ka riska un ieguvuma samers ir pozitivs.

6.  Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir skaidri noradits, ka zalu tirdzniecibas

atlauja pieskirta, nemot véra 4. punkta min&tos Ipasos pienakumus.

7.  Atkapjoties no 14. panta 1. punkta, tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta ievérojot So

pantu, ir deriga vienu gadu un ir atjaunojama.

8. Ja$a panta 4. punkta ming&tie paSie pienakumi ir izpilditi, Komisija p&c tirdzniecibas
atlaujas Tpasnieka pieteikuma un péc labvéliga Agentiiras atzinuma sanemsanas var
pieskirt tirdzniecibas atlauju, kas ir deriga piecus gadus un ir atjaunojama saskana ar

14. panta 2. un 3. punktu.
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9.  Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 87.b pantu, lai

papildinatu So regulu, precizgjot:
a)  zalu kategorijas, uz kuram attiecas $a panta 1. punkts; un

b)  procediiras un prasibas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un atjaunoSanai

saskana ar So pantu.";
15) regulas 16. panta 4. punktu svitro;
16) ieklauj $adus pantus:
"16.a pants

1. Izmainas klasificé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska
Iimena un iesp&jamas ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Minétas kategorijas aptver gan izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kam ir
vislielaka iesp&jama ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, gan

izmainas, kam nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala.

2. Proceduras, kas paredzgtas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir samérigas ar
saistito risku un ietekmi. Minétas procediras ir gan tadas, kuras atlauj 1stenoSanu
tikai péc apstiprinasanas, kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko novertejumu, gan
tadas, kuras atlauj 1stenoSanu nekavéjoties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam

pazinot Agentiirai vélak.
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3. Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 87.b pantu, lai

papildinatu So regulu:
a)  nosakot kategorijas, kadas izmainas tiks klasific€tas; un

b)  nosakot procediras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam

tirdzniecibas atlauju nosacijumos.";
16.b pants

Tirdzniecibas atlauju var nodot jaunam tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sadu nodoSanu
neuzskata par izmainu. NodoSana notiek péc Komisijas atlaujas sanemsanas péc tam, kad

Agentiirai ir iesniegts pieteikums par nodoSanu.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, lai papildinatu $o
regulu, nosakot procediiras, kas paredz&tas, lai izskatitu Agentiirai iesniegtos pieteikumus

par tirdzniecibas atlauju nodosanu.";
17) regulas 20. pantu groza sadi:
a)  panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

"3.  Komisija péc atbilstigas apsprieSanas ar Agentiiru var jebkura $aja panta
paredzetas procediiras posma pienemt pagaidu pasakumus. Miné&tos pagaidu

pasakumus piemeéro nekavejoties.
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Komisija, lieki nekavgjoties, ar istenoSanas aktiem pienem galigo 1émumu par
pasakumiem, kas veicami saistiba ar attiecigajam zalém. Minétos 1stenoSanas
aktus pienem saskana ar §1s regulas 87. panta 2. punkta minéto parbaudes

procediru.

Komisija var ari pienemt dalibvalstim adresétu [émumu, ievérojot Direktivas

2001/83/EK 127.a pantu.";
b)  panta 6. punktu aizstaj ar sadu:

"6. Sa panta 4. punkta mingtie apturé$anas pasakumi var palikt speka lidz bridim,

kad ir pienemts galigais 1emums saskana ar 3. punktu.";
18) pirms 3. nodalas ieklauj $adu pantu:
"20.a pants

Ja Agentiira secina, ka saskana ar 14.-a pantu pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav
izpildijis tirdzniecibas atlauja noteiktos pienakumus, Agentiira attiecigi inform& Komisiju.
Komisija pienem 1@€mumu, lai tirdzniecibas atlauja izdarTtu izmainas, to apturétu vai

atsauktu saskana ar 10. panta noteikto procediiru.";

19) regulas 30. Iidz 54. pantu svitro;
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20) regulas 55. pantu aizstaj ar §adu:
"55. pants
Ar 3o tiek izveidota Eiropas Zalu agentiira.

Agentiira ir atbildiga par to esoSo zinatnisko resursu koordinaciju, kurus tas riciba
nodevusas dalibvalstis cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu novertésanai, uzraudzibai un

farmakovigilancei.";
21) regulas 56. pantu groza sadi:
a) panta l. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

"b) Veterinaro zalu komiteja, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2018/...*

139. panta 1. punktu;
b)  panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

"2. Katra §3 panta 1. punkta a), aa), ¢), d), da) un e) apakSpunkta min&ta komiteja
var izveidot pastavigas un pagaidu darba grupas. Sa panta 1. punkta a)
apakSpunkta minéta komiteja saistiba ar konkré&tu zalu grupu vai arstéSanas
veidu var izveidot zinatnisko padomdev&ju grupas, kuram ta var delegét dazus

uzdevumus, kas saistiti ar 5. panta minéto zinatnisko atzinumu sagatavoSanu.";

+ OV: ligums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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c) panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

H3.

Izpilddirektors sazina ar Cilvékiem paredz&to zalu komiteju un Veterinaro zalu
komiteju izveido administrativas struktiiras un nosaka procediiras, kas lauj
pilnveidot 57. panta 1. punkta n)apakspunkta noteiktas konsultacijas
uznémumiem, tostarp konsultacijas par jaunas metodologijas un lidzeklu
izmantoSanu pétniecibas un izstrades joma, jo Ipasi par jaunu terapijas veidu

attistibu.

Katra no min€tajam komitejam izveido pastavigu darba grupu ar vienigo

uzdevumu sniegt uzn€mumiem zinatniskas konsultacijas.";

d)  (uz latvieSu valodas versiju neattiecas)
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22) regulas 57. pantu groza $adi:

a)  panta l. punktu groza sadi:

i)

ievaddalu un a) lidz f) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

"1.

Agentiira sniedz dalibvalstim un Savienibas iestadém labakas iesp&jamas
zinatniskas konsultacijas visos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem
paredz&to vai veterinaro zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma
novertéSanu un kas tai ir iesniegti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem

attieciba uz cilvékiem paredzetajam vai veterinarajam zalem.

Mingtaja noliika Agentiira, jo ipasi darbodamas ar savu komiteju

starpniecibu, veic $adus uzdevumus:

a)  koording kvalitates, droSuma un iedarbiguma zinatnisko
novértésanu cilvekiem paredz&tajam un veterinarajam zalém, uz

kuram attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauju procediiras;

b)  péc pieprasijuma nosiita un dara atklatiba pieejamus noveértéjuma
zinojumus, zalu aprakstus, cilvékiem paredze€to zalu mark&umus

un lietoSanas instrukcijas;
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d)

koordin€ Savieniba registréto cilvékiem paredz&to un veterinaro
zalu uzraudzibu un sniedz ieteikumus par pasakumiem, kas
veicami, lai garant€tu minéto produktu drosu un efektivu lietosanu,
un jo 1pasi koordin€ farmakovigilances pienakumu un sistému

novértésanu un istenoSanu un $adas istenoSanas uzraudzibu;

nodros$ina informacijas apkoposanu un izplatiSanu par Savieniba
registréto cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu iesp&jamam
blakusparadibam, izmantojot visam dalibvalstim pastavigi

pieejamas datubazes;

palidz dalibvalstim atri darit zinamu veselibas apriipes
specialistiem informaciju par bazam saistiba ar cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu farmakovigilanci un koording valsts kompetento

iestazu pazinojumus par droSumu;

izplata sabiedriba attiecigu informaciju par bazam saistiba ar
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu farmakovigilanci un jo pasi

izveido un uztur Eiropas zalu timekla portalu;";
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iii)

punkta g) un h) apakSpunktu svitro;
punkta i) 11dz t) apakSpunktu aizstaj ar sadiem:

"1)  koording cilveékiem paredz&to un veterinaro zalu parbaudes par atbilstibu
labas razoSanas prakses, labas laboratorijas prakses un labas kliniskas
prakses principiem un parbaudes par atbilstibu cilvékiem paredz&to zalu

farmakovigilances pienakumiem,;

j)  pé€c pieprasijuma nodrosina tehnisko un zinatnisko atbalstu, lai uzlabotu
sadarbibu starp Savienibu, tas dalibvalstim, starptautiskajam
organizacijam un tre$am valstim zinatnes un tehnikas jautajumos, kas
saistiti ar cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu verté$anu, jo 1pasi

starptautisko konferencu par saskanosanu diskusijas;

k)  registré saskana ar Savienibas tirdzniecibas atlauju procedliram pieskirto

cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju statusu;
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1)  veido cilvékiem paredzeto zalu datubazi, kurai jabtt pieejamai plaSai
sabiedribai, un nodroSina tas atjauninasanu un no farmacijas
uznémumiem neatkarigu parvaldibu; datubaze atvieglo tas informacijas
mekl&Sanu, kas jau atlauta izmantoSanai lietoSanas instrukcijas; taja ir
ieklauta sadala par cilvékiem paredz&tajam zalém, kas registrétas bernu
arst€Sanai; plasakai sabiedribai sniedzamo informaciju izklasta atbilstiga

un saprotama veida;

m) palidz Savienibai un tas dalibvalstim sniegt informaciju veselibas
apripes specialistiem un plasai sabiedribai par Agentiiras novértétajam

cilvékiem paredz&tajam un veterinarajam zaleém;

n)  sniedz konsultacijas uznémumiem par to, ka veikt dazadus testus un
izméginajumus, kas nepieciesami cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu

kvalitates, droSuma un iedarbiguma pieradisanai;

0) parbauda, vai Savienibas tiesibu aktos par cilvékiem paredz&tajam un
veterinarajam zalém un tirdzniecibas atlaujas paredzetie nosacijumi ir
ieveroti to cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu paral€las izplatiSanas
gadijuma, kuras ir registrétas saskana ar attiecigi $o regulu vai Regulu

(ES) 2018/..*;

+ OV: ligums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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p)

Q)

péc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku atzinumu
attieciba uz cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu vai to razoSana

izmantoto izejvielu vert€sanu;

lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko informaciju par
patog€niem agentiem, kurus varétu izmantot biologiskajos ierocos,
tostarp par pieejamam vakcinam un citdm cilvékiem paredzetajam un
veterinarajam zalém, kas pieejamas $adu agentu ietekmes noveérSanai vai

arstéSanai;

koording tirgi laisto cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu kvalitates
uzraudzibu, pieprasot oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai
laboratorijai, kuru min€tajam noliikam izraudzijusies dalibvalsts, veikt

test€Sanu par atbilstibu zalu atlautajam specifikacijam;

katru gadu nosiita budzeta [émgjinstitiicijai visu informaciju, kas saistita
ar cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu novértésanas procediiru

rezultatiem;

PE-CONS 44/18

LO/eca 28
LIFE.2.C LYV



t)  pienem lémumus, kas minéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas

(EK) Nr. 1901/2006* 7. panta 1. punkta;

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada
12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem
Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006.,

1. Ipp.).";

iv)  punkta pievieno $adu apakSpunktu:

"u) kopa ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centru sagatavo kopigus zinojumus par
antimikrobialo lidzeklu tirdzniecibu un izmantoSanu medicina un
veterinarmedicina, ka ar1 par pasreizgjo stavokli jautajuma par rezistenci
pret antimikrobialiem Iidzekliem Savieniba, pamatojoties uz dalibvalstu
sniegto informaciju un nemot véra Regulas (ES) 2018/...* 57. panta
noteiktas zino$anas prasibas un biezumu. Sadi kopigi zinojumi biitu

jasagatavo vismaz reizi trijos gados.";

+ OV: lugums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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b)  panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

"2.  Sapanta 1. punkta 1) apak$punkta paredz&taja datubaze ieklauj zalu aprakstus,
lietoSanas instrukciju un mark&juma noradito informaciju. Minéto datubazi
veido pa posmiem, prioritati pieskirot zalém, kas registrétas saskana ar $o
regulu, un zalém, kas registrétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 111 sadalas
4. nodalu. Datubazi turpmak paplaSina, lai ieklautu ikvienas cilvékiem

paredz&tas Savieniba registrétas zales.";
23) regulas 59. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

"4, Javien $aja regula, Regula (ES) 2018/...*" vai Direktiva 2001/83/EK nav paredzéts
citadi, nopietna strida gadijuma par zinatniskiem jautajumiem un ja ir iesaistita
dalibvalsts struktiira, Agentiira un attieciga valsts struktiira strada kopa, lai atrisinatu
konfliktu vai lai sagatavotu kopigu dokumentu, kura noskaidro stridigos zinatniskos

jautajumus. Min&to kopigo dokumentu publicé€ tiilit péc ta pienemsanas.";

+ OV: lugums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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24) regulas 61. pantu groza sadi:

a) panta l.un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

Ul.

Katra dalibvalsts p&c apspriesanas ar valdi iecel uz tris gadu terminu, ko var

atjaunot, vienu Cilvékiem paredzeto zalu komitejas locekli un vienu aizstaj&ju.

Ja locekli ir prombiitng, aizstaj&ji vinus parstav, balso vinu vieta un vinus ar1

var nozimét darboties ka referentiem saskana ar 62. pantu.

Loceklus un aizstaj€jus izvelas, pamatojoties uz vinu lomu un pieredzi attiecigi

cilvekiem paredzeto verté€Sana, un vini parstav kompetentas valsts iestades.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var iecelt ne vairak ka piecus papildu
loceklus, pamatojoties uz vinu konkréto zinatnisko kompetenci. Miné&tos

loceklus iecel uz tris gadu terminu, ko var atjaunot, un viniem nav aizstaj&ju.

Lai ieceltu attiecigos loceklus, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja identificé
papildu locekla(—u) konkréto papildu zinatnisko kompetenci. Ieceltos loceklus

izv€las no dalibvalstu vai Agentiiras izvirzitiem ekspertiem.";

b) panta 3., 5. un 8. punkta vardus "katra komiteja" aizstaj ar vardiem "Cilvékiem

paredzeto zalu komiteja";
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c) panta4. punktu aizstaj ar Sadu:

"4,

Agentiiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir
tiesibas piedalities 56. panta 1. punkta minéto komiteju, darba grupu un
zinatnisko padomdevéju grupu sanaksmes un visas citas sanaksmés, ko sasauc

Agentiira vai tas komitejas.";

d) panta 6. un 7. punktu aizstaj ar $adiem:

U6.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas locekli un par zalu novertéSanu atbildigie
eksperti pamatojas uz valsts tirdzniecibas atlauju pieskirSanas strukttiram
pieejamo zinatnisko vert€jumu un resursiem. Katra kompetenta valsts iestade
uzrauga veikta vert€§juma zinatnisko Itmeni un neatkaribu un minétas komitejas
loceklu un ekspertu darbibu. Dalibvalstis nesniedz min&tajiem komitejas
locekliem un ekspertiem noradijumus, kas nav saderigi ar vinu individualajiem

uzdevumiem vai ar Agentiiras uzdevumiem un atbildibu.

Sagatavojot atzinumu, katra 56. panta 1. punkta min&tas komitejas pieliek visus
spekus, lai panaktu zinatnisku konsensu. Ja tadu konsensu panakt nevar,
atzinuma ir ietverta loceklu vairakuma nostaja un atskirigas nostajas, ka arf to

pamatojumi.";
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25) regulas 62. pantu groza sadi:
a)  panta l. punkta treSo un ceturto dalu aizstaj ar $adu:

"Apspriezoties ar 56. panta 2. punkta min€tajam zinatnisko padomdeveju grupam,
Komiteja tam nostta referenta vai lidzreferenta sagatavota novert€juma zinojuma vai
zinojumu projektu. Zinatnisko padomdev€ju grupas pienemto atzinumu nosiita
attiecigas komitejas priekssédétajam ta, lai nodroSinatu 6. panta 3. punkta noteikto

terminu izpildi.

Atzinuma biitibu ieklauj noveértéjuma zinojuma, ko public€ saskana ar 13. panta 3.

punktu.";
b)  panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

"2. Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir
pieradita cilveékiem paredz&to un veterinaro zalu vertéSanas pieredze un kas,
nemot vera 63. panta 2. punktu, varétu darboties kadas komitejas darba grupas
vai zinatnisko padomdev&ju grupas, kuras ir minétas 56. panta 1. punkta, kopa

ar noradém par vinu kvalifikaciju un ipaSajam pieredzes jomam.

Agentiira izveido un uztur atjauninatu akreditéto ekspertu sarakstu. Minétaja
saraksta ieklauj $a punkta pirmaja dala minétos ekspertus, ka ar1 visus citus

ekspertus, ko iec€lusi Agentiira vai Komisija, un to atjaunina.";
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26)

regulas 64. pantu groza sadi:
a)  panta l. punktu aizstaj ar $adu:

"l1.  Izpilddirektoru iecel valde péc Komisijas priekSlikuma uz piecu gadu
laikposmu, pamatojoties uz Komisijas ierosinato kandidatu sarakstu péc
uzaicinajuma izteikt ieinteres€tibu publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest un vajadzibas gadijuma cita veida. Pirms iecelSanas amata kandidatu,
ko izvirzijusi valde, uzaicina nekavéjoties sniegt pazinojumu Eiropas
Parlamentam un atbildét uz visiem ta deputatu jautajumiem. Valde péc
Komisijas priekslikuma izpilddirektora mandatu var vienreiz atjaunot. Valde

péc Komisijas priekslikuma var atcelt izpilddirektoru no amata.";
b)  panta 3. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

"Zinojuma projekta par Agentiiras darbibu ieprieksgja gada ieklauj informaciju par
Agentiiras novertéto pieteikumu skaitu, vértésana izlietoto laiku un registrétajam,
noraiditajam vai no aprites iznemtajam cilvékiem paredzetajam un veterinarajam

zalem.";

PE-CONS 44/18 LO/eca 34

LIFE.2.C LYV



27) regulas 66. pantu groza $adi:
a)  panta a) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

"a) pienem atzinumu par Cilveékiem paredzeto zalu komitejas (51s regulas
61. pants) un Veterinaro zalu komitejas (Regulas (ES) 2018/...* 139. panta

5. punkts) reglamentu;";
b)  punkta j) apakSpunktu svitro;
c)  punkta k) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

"k) pienem noteikumus, lai nodroSinatu, ka sabiedribai ir pieejama informacija par
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registraciju vai uzraudzibu

(80. pants).";
28) regulas 67. panta 3. punktu aizstaj ar $adu:
"3. "Agentiras ienémumus veido:
a)  Savienibas ieguldijums;

b)  to treSo valstu ieguldijums, kuras piedalas Agenttras darba un kuras ar

Savienibu ir noslégusas starptautiskus noligumus Sim noliikam;

+ OV: lugums ievietot dokumenta Pe-cons 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas numuru.
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d)

uznémumu maksa:

i)  par Savienibas cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju sanems$anu un uzturé$anu un citiem Agentiiras sniegtajiem

pakalpojumiem, ka noteikts $aja regula un Regula (ES) Nr. .../...", un

1)  par koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz
Agentiiras uzdevumu izpildi saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c,
107.e, 107.g, 107.k un 107.q pantu;

nodevas par citiem Agentiliras sniegtajiem pakalpojumiem;

Savienibas finans€jums pieskirumu veida par dalibu pétniecibas un palidzibas
projektos saskana ar Agenturas finan$u noteikumiem, kas ming&ti 68. panta
11. punkta, un to attiecigo instrumentu noteikumiem, ar kuriem atbalsta

Savienibas politikas jomas.

Eiropas Parlaments un Padome ("budzeta 1émgjinstitiicija") vajadzibas
gadijuma parskata pirmas dalas a) punkta minéta Savienibas ieguldijuma
Iimeni, pamatojoties uz vajadzibu novertgjumu un nemot v&ra pirmas dalas c)

punkta min€to maksas Itmeni.";

+ OV: lugums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas

numuru.
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29) regulas 68. pantu aizstaj ar sadu:
"68. pants

1. Izpilddirektors nodroSina Agentiiras budzeta izpildi saskana ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Regulu (ES) 2018/1046* ("Finansu regula").

2. Lidz finanSu gada n+1 1. martam Agentiiras gramatvedis nosiita provizoriskos

parskatus Komisijas gramatvedim un Revizijas palatai.

3.  Lidz finansu gada n+1 31. martam izpilddirektors nosiita Eiropas Parlamentam,
Padomei, Komisijai un Revizijas palatai zinojumu par budZeta un finansu parvaldibu

n gada.

4.  Lidz finansu gada n+1 31. martam Komisijas gramatvedis nosiita Revizijas palatai
provizoriskos parskatus par n gadu, kas konsolidéti ar Komisijas provizoriskajiem

parskatiem.

Sanemot Revizijas palatas apsvérumus par Agentiiras provizoriskajiem parskatiem,
ieveérojot Finansu regulas 246. pantu, Agentiiras gramatvedis izstrada Agentiiras

galigos parskatus un izpilddirektors iesniedz tos valdei atzinuma sniegSanai.
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5. Valde sniedz atzinumu par Agentiiras galigajiem parskatiem n gadam.

6.  Lidz finanSu gada n+1 1. jalijam Agentiiras gramatvedis Eiropas Parlamentam,
Padomei, Revizijas palatai un Komisijas gramatvedim nosiita galigos parskatus kopa

ar valdes atzinumu.

7. Galigos parskatus 11dz finansu gada n +1 15. novembrim publicé Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnes.

8.  Izpilddirektors nosiita Revizijas palatai atbildi par tas apsvérumiem ne vélak ka lidz

finansu gada n+1 30. septembrim. Izpilddirektors min&to atbildi nosiita ar1 valdei.

9.  Izpilddirektors Eiropas Parlamentam p&c ta pieprasijuma sniedz visu informaciju, kas
vajadziga netraucétai attieciga finansu gada budzeta izpildes apstiprinajuma

procediiras piemé&roSanai, ka paredzets FinanSu regulas 261. panta 3. punkta.

10. Eiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma lidz finanSu gada n + 2 15. maijam

sniedz izpilddirektoram apstiprinajumu par n gada budzeta izpildi.
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11. P&c apspriesanas ar Komisiju valde pienem finan$u noteikumus, kas piem&rojami
Agentiirai. Tie neatskiras no Komisijas Delegétas regulas (ES) Nr. 1271/2013,
iznemot gadijumus, kad tas Tpasi nepiecieSsams Agentiiras darbibai un ja sanemta

Komisijas ieprieks€ja piekrisana.";

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18.
jilijs) par finansu noteikumiem, ko piem&ro Savienibas visparéjam budzetam, un ar
ko groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013,
(ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014,
(ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un ar ko atce] Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1.Ipp.).

**  Komisijas Delegéta Regula (ES) Nr. 1271/2013 (2013. gada 30. septembris) par
finanSu pamatregulu strukturam, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 208. panta (OV L 328, 7.12.2013., 42. lpp.).";

30) regulas 70. pantu svitro;
31) regulas 75. panta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

"Uz agentiiras personalu attiecas Eiropas Savienibas Civildienesta noteikumi un Eiropas
Savienibas Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartiba. Agentiira attieciba uz tas personalu

izmanto pilnvaras, kas pieskirtas iec€lgjiestadei.";
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32) regulas 77. pantu aizstaj ar sadu:
"77. pants

Ar valdes un attiecigas komitejas piekriSanu Komisija var aicinat parstavjus no tam
starptautiskajam organizacijam, kuras ir ieinteresétas cilvékiem paredz&tajam un
veterinarajam zalém piemérojamo tehnisko prasibu saskanosana, piedalities Agentiiras

darba ka noveérotajiem. PiedaliSanas nosacijumus ieprieks nosaka Komisija.";
33) regulas 78. panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

"2.  Sis regulas 56. panta 1. punkta min&tas komitejas un visas darba grupas un zinatnisko
padomdev&ju grupas, kas izveidotas saskana ar mingto pantu vai Regulas (ES)
2018/...* 139. panta 3. punktu, vispargjos jautajumos konsultaciju meérkiem veido
kontaktus ar personam, kas saistitas ar cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu
lietoSanu, jo Tpasi ar pacientu organizacijam un veselibas apriipes specialistu
apvienibam. Miné€to komiteju ieceltie referenti var konsultaciju mérkiem veidot
kontaktus ar pacientu organizaciju un veselibas apripes specialistu apvienibu
parstavjiem saistiba ar attiecigo cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu

indikacijam.";

34) regulas 79. pantu svitro;

+ OV: lugums ievietot dokumenta PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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35) regulas 80. panta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

"Lai nodrosinatu atbilstigu parredzamibas ITmeni, valde, pamatojoties uz izpilddirektora
priekslikumu un vienojoties ar Komisiju, pienem noteikumus, lai nodro$inatu, ka
sabiedribai ir pieejama nekonfidenciala reglament€josa, zinatniska vai tehniska informacija

par cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registraciju vai uzraudzibu.";
36) regulas 82. panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

"3, Neskarot 9. panta 4. punkta a) [idz d) apakSpunkta minéto dokumentu satura unikalo
Savienibas specifiku, §1 regula neaizliedz izmantot divus vai vairakus tirdzniecibas
noform&umus noteiktam cilvékiem paredzetam zalém, uz kuram attiecas viena

tirdzniecibas atlauja.";
37) regulas 84. panta 3. punktu svitro.
38) regula ieklauj §adu pantu:
"84.a pants

1.  P&c Agentiras pieprasijuma Komisija var uzlikt finansialus sodus sodanaudu vai
periodisku soda maksajumu veida saskana ar So regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju
turétajiem, ja tie nepilda kadu no pienakumiem, kas noteikti II pielikuma saistiba ar

tirdzniecibas atlaujam.
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Komisija, ciktal tas 1pasi paredzets 10. punkta b) apakSpunkta min&tajos delegetajos
aktos, var noteikt 1. punkta min&tos finansialos sodus arf citai juridiskai personai vai
juridiskam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajas, ar nosacijumu, ka Sadas
juridiskas personas ir dala no tas pasas ekonomiskas struktiiras, pie kuras pieder

tirdzniecibas atlaujas turétajs, un ka Sadas citas juridiskas personas ir:
a)  izskirosi ietekm@jusas tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai

b)  bijusas iesaistitas taja, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nepilda pienakumu, vai

bitu vargjusas to noverst.

Ja Agentiira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas
turtajs nav izpildijis kadu no 1. punkta min&tajiem pienakumiem, ta var lugt

Komisiju noskaidrot, vai noteikt finansialus sodus saskana ar minéto punktu.

Lemjot par finansiala soda noteikSanu un nosakot piemérotu ta summu, Komisija
vadas péc iedarbiguma, sam&riguma un atturéSanas principiem un attieciga gadijuma

nem véra pienakuma neizpildes smagumu un sekas.
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5. Laiistenotu 1. punktu, Komisija nem véra arf:

a)  visas parkapuma procediiras, kuras dalibvalsts sakusi pret So tirdzniecibas
atlaujas turétaju, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem

paSiem faktiem; un

b)  visas sankcijas, tostarp sodus, kuri §im tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jau
noteikti, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasiem

faktiem.

6. Ja Komisija secina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs tisi vai netisi nav pildijis ta
pienakumus, ka minéts 1. punkta, ta var pienemt Ilémumu par sodanaudas noteikSanu,
neparsniedzot 5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja gada apgrozijuma Savieniba

finanSu gada, kas ir pirms minéta [émuma datuma.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs turpina nepildit ta pienakumus, kas minéti 1. punkta,
Komisija var pienemt [émumu uzlikt periodisku soda maksajumu, kas diena
neparsniedz 2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja vidgja dienas apgrozijuma

Savieniba finanSu gada, kas ir pirms minéta lémuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot ar attieciga Komisijas
lémuma pazinoSanas datumu lidz bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs ir

parstajis nepildit pienakumu, ka minéts 1. punkta.
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7. lzmekleSanas veikSanai par kada no pienakumiem nepildiSanu, ka minéts 1. punkta,
Komisija var sadarboties ar valsts kompetentajam iestadém un izmantot Agentiiras

nodroS§inatos resursus.

8. Ja Komisija pienem l&émumu, ar ko uzliek finansialus sodus, ta publisko 1su
kopsavilkumu par $o gadijumu, ar1 attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai
nosaukumus un uzlikto finansialo sodu summas un pamatojumu, nemot véra
tirdzniecibas atlaujas turétaju likumigas intereses attieciba uz to komercnoslépumu

aizsardzibu.

9.  Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobezotas pilnvaras parskatit IEmumus, ar kuriem
Komisija ir uzlikusi finansialus sodus. Eiropas Savienibas Tiesai var atcelt,
samazinat vai palielinat Komisijas uzlikto naudassodu vai periodisko soda

maksajumu.

10. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, lai

papildinatu So regulu, nosakot:

a)  procediras, kas Komisijai japiemeéro, uzliekot sodanaudu vai periodiskus soda
maksajumus, tostarp noteikumus par procediiras saksanu, izmekleSanas
pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem, juridisko

parstavibu un konfidencialitati;

b)  siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sodus

tam juridiskajam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs;
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c)  noteikumus par procediiras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem veéra, nosakot sodanaudas un uzlikto
periodisko soda maksajumu apméru, ka arT to iekaséSanas nosactjumus un

metodes.";
39) regulas 86. pantu aizstaj ar sadu:
"86. pants

Vismaz reizi desmit gados Komisija public€ vispar€jo zinojumu par pieredzi, kas giita,
piemérojot procediiras, kuras noteiktas $aja regula un Direktivas 2001/83/EK III sadalas

4. nodala.";
40) ieklauj $adu pantu:
"86.a pants

Lidz 2019. gadam Komisija parskata tiesisko reguléjumu par maksam, kas maksajamas
Agentiirai saistiba ar cilvékiem paredz&tajam un veterinarajam zalém. Vajadzibas gadijuma
Komisija ierosina tiesibu aktu priekSlikumus, lai atjauninatu min&to regul&jumu. Parskatot
tiesisko reguléjumu par Agentiirai maksajamam maksam, Komisija pievér§ uzmanibu
iesp&jamiem riskiem, kas saistiti ar Agentiiras ienémumu no iekas€tajam maksam

svarstibam.";
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41) regulas 87. pantu aizstaj ar §adu:
"87. pants

1.  Komisijai palidz Cilvékiem paredzeto zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar
Direktivas 2001/83/EK 121. pantu. Minéta komiteja ir komiteja Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimg.

2. Jair atsauce uz So punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16.
februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles

mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenosSanas pilnvaru izmantoSanu (OV L
55,28.2.2011., 13. Ipp.).";

42) regulas 87.b pantu aizstaj ar Sadu:

"87.b pants
1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
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Pilnvaras pienemt 10.b panta 1. punkta, 14.-a panta 9. punkta, 16.a panta 3. punkta,
16.b panta otraja dala un 84.a panta 10. punkta min&tos delegétos aktus Komisijai
pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [viena diena pé&c §1s grozosas regulas speka
stasanas dienas]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais
devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek
automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments
vai Padome neiebilst pret Sadu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra

laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 10.b panta 1. punkta, 14.-a
panta 9. punkta, 16.a panta 3. punkta, 16.b panta otraja dala un 84.a panta 10. punkta
minéto pilnvaru delegéSanu. Ar Iémumu par atsauk$anu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena pec ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar

jau spéka esosos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu

noliguma par labaku likumdoSanas procesu*.

Tiklidz Komisija pienem deleg€tu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas

Parlamentam un Padomei.
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6.  Saskana ar 10.b panta 1. punktu, 14.-a panta 9. punktu, 16.a panta 3. punktu, 16.b

panta otro dalu un 84.a panta 10. punktu pienemts delegétais akts stajas spéka tikai
tad, ja tris 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&jusi
Komisiju par savu [émumu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai

Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par trim ménesiem.

* OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.";

43) regulas 87.c un 87.d pantu svitro;

44) pielikums klast par I pielikumu;

45) I pielikuma 2. punktu svitro;

46) §1s regulas pielikuma izklastito tekstu pievieno ka II pielikumu.
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2. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivu 2001/83/EK groza $adi:
1) direktivas 1. panta ieklauj $adu punktu:
"26.a "izmainas" un "izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos":
Informacijas satura grozijumi un grozijumi dokumentos, kas minéti:

a)  §is direktivas 8. panta 3. punkta un 9.—11. panta, ka ar tas I pielikuma, Regulas
(EK) Nr. 726/2004 6. panta 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 1394/2007 7. panta,

un

b)  cilvékiem paredz&tu zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas [émuma
nosacijumos, tostarp zalu apraksta un visos noteikumos, pienakumos vai
ierobezojumos, kas skar tirdzniecibas atlauju, vai etiketes vai lietoSanas

instrukcijas izmainas saistiba ar izmainam zalu apraksta.

PE-CONS 44/18 LO/eca 49
LIFE.2.C LYV



2)

direktivas 23.b pantu groza $adi:

a)

panta 1.-4. punktu aizstaj ar sadiem:

Ul.

Izmainas klasificé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita
riska ITmena un iesp&jamas ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Mingtajas kategorijas ietver dazadas izmainas — gan
tirdzniecibas atlaujas nosactjumu izmainas, kam ir vislielaka iesp&jama
ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, gan izmainas, kam nav

nekadas ietekmes vai ta ir minimala.

Procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir
samgerigas ar saistito risku un ietekmi. Min&tas procediiras ir gan tadas, kuras
atlauj IstenoSanu tikai p&c apstiprinasanas, kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko
novertéjumu, gan tadas, kuras atlauj istenoSanu nekavegjoties un layj

tirdzniecibas atlaujas turtajam pazinot kompetentajai iestadei velak.

Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 121.a pantu, lai

papildinatu So direktivu:
a)  nosakot kategorijas, kadas izmainas tiks klasificétas; un

b)  nosakot procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par

izmainam tirdzniecibas atlauju nosacijumos.
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Pienemot $aja panta mingtos delegetos aktus, Komisija censas radit iespgju
iesniegt vienotu pieteikumu par vienu vai vairakam identiskam parmainam

dazadu tirdzniecibas atlauju nosacijumos.

Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008* speka stasanas laika dalibvalsts var
turpinat piemérot valsts noteikumus attieciba uz parmainam tirdzniecibas
atlaujas, kuras pieskirtas pirms 1998. gada 1. janvara zalém, kas atlautas tikai
konkretaja dalibvalsti. Ja zalem, uz kuram attiecas valsts noteikumi saskana ar
So pantu, ir attiecigi pieskirta tirdzniecibas atlauja cita dalibvalsti, Regulu (EK)

Nr. 1234/2008 $im zalém pieméro no pieskirsanas dienas.

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu
izskatiSanu cilvékiem paredzetu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).";

b) panta 5. punkta vardus "TstenoSanas regula" aizstaj ar vardiem "Komisijas Regula

(EK) Nr. 1234/2008";
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3) direktivas 121.a, 121.b un 121.c pantus aizstaj ar Sadiem:
"121.a pants

1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 22.b panta, 23.b panta 2.a punkta, 47., 52.b un 54.a panta miné&tos
delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no ... [viena diena p&c §is
grozo$as regulas speka staSanas dienas]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru
deleggsanu vélakais devinus meénesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru
delegeésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien
Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris

ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 22.b panta, 23.b panta 2.a
punkta, 47., 52.b un 54.a panta noradito pilnvaru delegéSanu. Ar Iémumu par
atsaukSanu izbeidz taja minéto pilnvaru delegéSanu. L€mums stajas spéka nakamaja
diena péc ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai ar1 vélaka diena,

kas taja noradita. Tas neskar jau spéka eso$os deleggtos aktus.

4.  Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra
dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu

noliguma par labaku likumdoSanas procesu*.

PE-CONS 44/18 LO/eca 52
LIFE.2.C LYV



5. Tiklidz Komisija pienem deleggtu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas

Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 22.b pantu, 23.b panta 2.a punktu, 47., 52.b un 54.a pantu pienemts
delegétais akts stajas spéka 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&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c
Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem

meénesiem.

* OV L123,12.5.2016., 1. Ipp.".

3. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1901/2006

Regulu (EK) Nr. 1901/2006 49. panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

"3. Ieverojot procediru, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 726/2006 84.a panta, saistiba ar zalém,
kas registrétas saskana ar regulu (EK) Nr. 726/2004, Komisija var uzlikt finansialus sodus
sodanaudu vai periodisku soda maksajumu veida, ja nav izpilditi pienakumi, kas noteikti

Saja regula un kas uzskaititi Regulas (EK) Nr. 726/2004 II pielikuma.".
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4. pants

Parejas noteikumi

1. Regulas (EK) Nr. 2141/96, (EK) Nr. 2049/2005, (EK) Nr. 507/2006 un (EK) Nr. 658/2007

ir speka, un tas turpina piemérot Iidz to atcelSanai.

2. Regulu (EK) Nr. 1234/2008 turpina piemérot lidz tas atcelSanai attieciba uz cilvékiem
paredz&tajam zalém, uz kuram attiecas Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva
2001/83/EK un kuras nav izslégtas no Regulas (EK) Nr. 1234/2008 piem&roSanas jomas,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 23.b panta 4. un 5. punktu.

5. pants*

Stasanas spéka un piemérosana

Siregula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja

VeEstnesi.

Regulas 1. panta 2.-5., 10., 12.-16., 18., 26., 28., 29., 31., 37., 38., 40., 42.—44. un 46. punktu un 2.,

3. un 4. pantu piemé&ro no ... [viena diena p&c §1s regulas speka stasanas dienas].

* OV: lidzu nodroSiniet, ka §1 regula stajas speka vienlaikus ar regulam, kas ietvertas

dokumentos PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) un PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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Regulas 1. panta 1., 6.-9., 11., 17., 19.-25., 27., 30., 32.-36., 39, 41. un 45. punktu piem&ro no ...
[trTs gadi p€c VZR, kas ietverta dokumenta PE-CONS 45/18 - 2014/0257(COD), speka stasanas].

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

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs
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PIELIKUMS
"I PIELIKUMS
Regulas 84.a panta minéto pienakumu saraksts

1) pienakums kopa ar Agentiirai iesniegto pieteikumu par tirdzniecibas atlauju iesniegt
pilnigu un precizu informaciju un dokumentus vai darit to, pildot $aja regula un Regula
(EK) Nr. 1901/2006 paredzetos pienakumus, ciktal pienakuma nepildiSana attiecas uz

svarigam zinam,;

2) pienakums ieverot tirdzniecibas atlauja ietvertos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba
uz cilvékiem paredzeto zalu piegadi vai lietosanu, ka minéts 9. panta 4. punkta

b) apakSpunkta un 10. panta 1. punkta otraja dala;

3) pienakums ieverot tirdzniecibas atlauja ietvertos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba
uz cilvékiem paredzeto zalu drosu un efektivu lietoSanu, ka miné&ts 9. panta 4. punkta aa),

¢), ca), cb) un cc) apakspunkta un 10. panta 1. punkta;

4) pienakums ieviest visas nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, lai
nemtu vera tehnikas un zinatnes attistibu un nodrosinatu iesp&ju cilvékiem paredzetas zales
razot un parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem, ka paredzets 16. panta

1. punkta;
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5)

pienakums sniegt jebkadu jaunu informaciju, kura var biit ietverta kada tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu izmaina, zinot par visiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, ko
noteikusas kompetentas iestades jebkura valsti, kura cilvékiem paredzgetas zales tirgo, vai
sniegt jebkadu informaciju, kas var ietekmét zalu riska un ieguvuma novertejumu, ka

paredzgts 16. panta 2. punkta;

6) pienakums nodroSinat, lai informacija par zalém tiktu atjauninata, nemot véra jaunakas
zinatnes atzinas, tostarp novertéjuma secinajumus un ieteikumus, kas publicéti Eiropas
zalu timekla portala, ka paredzets 16. panta 3. punkta;

7) pienakums p&c Agentiiras pieprasijuma iesniegt visus datus, kas apliecina, ka riska un
ieguvuma samers ir pozitivs, ka paredzets 16. panta 3.a punkta;

8) pienakums cilvékiem paredzétas zales laist tirgl, ieverojot tirdzniecibas atlauja ieklauta
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcijas saturu;

9) pienakums ievérot nosacijumus, kas minéti 14. panta 8. punkta un 14.-a panta;

10) pienakums pazinot Agentiirai datumus, no kuriem cilvékiem paredzgétas zales faktiski laiz
tirgil, un datumu, no kura cilvékiem paredzgetas zales partrauc laist tirgii, un sniegt
Agentiirai datus par cilvékiem paredzetas zalu pardoSanas apjomu un izrakstito zalu
daudzumu, ka paredzets 13. panta 4. punkta;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

pienakums farmakovigilances uzdevumu pildiSanai uzturét vispusigu farmakovigilances
sisteému, tostarp kvalitates sisttmu un farmakovigilances sist€émas pamatlietu, un regulari
veikt reviziju saskana ar §1s regulas 21. pantu saistiba ar Direktivas 2001/83/EK

104. pantu;

pienakums p&c Agentiiras pieprasijuma iesniegt farmakovigilances sist€émas pamatlietas

kopiju, ka paredz€ts 16. panta 3.a punkta;

pienakums uzturét riska parvaldibas sistemu, ka paredzets §is regulas 14.a panta un
21. panta 2. punkta saistiba ar Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3. punktu un Regulas
(EK) Nr. 1901/2006 34. panta 2. punktu;

pienakums registrét cilvékiem paredz&to zalu varbitgjas blakusparadibas un par tam zinot

saskana ar §1s regulas 28. panta 1. punktu saistiba ar Direktivas 2001/83/EK 107. pantu;

pienakums iesniegt periodiski atjauninatus droSuma zinojumus saskana ar $is regulas

28. panta 2. punktu saistiba ar Direktivas 2001/83/EK 107.b pantu;

pienakums veikt pétijumus péc laiSanas tirgi, tostarp pécregistracijas droSuma un
iedarbiguma pétijumus, un iesniegt tos izskatiSanai, ka paredzéts §is regulas 10. a panta un

Regulas (EK) Nr. 1901/2006 34. panta 2. punkta;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

pienakums nodroSinat, ka publiski pazinojumi par informaciju saistiba ar
farmakovigilances problémam ir objektivi un nav maldino$i, un pienakums zinot par tiem
Agentiirai, ka paredzets §1s regulas 22. panta un Direktivas 2001/83/EK 106.a panta

1. punkta;

pienakums ievérot to pasakumu sakSanas vai beig$anas terminus, kas noraditi Agentiiras
lémuma par termina atlikSanu péc attiecigo cilvékiem paredzeto zalu sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas sniegSanas un saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 25. panta

5. punkta min&to galigo atzinumu;

pienakums cilvékiem paredzgetas zales laist tirgli divu gadu laika no dienas, kad ir atlauta

pediatriska indikacija, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 1901/2006 33. panta;

pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut treSai personai izmantot dokumentus, kas
ietilpst tirdzniecibas zalu dokumentacija, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 1901/2006

35. panta pirmaja dala;

pienakums nodot Agentiirai pediatriskus p&tijumus, tostarp pienakums Eiropas datubaze
ievadit informaciju par treSu valstu veiktiem kliniskiem izméginajumiem, ka paredzéts
Regulas (EK) 1901/2006 41. panta 1. un 2. punkta, 45. panta 1. punkta un 46. panta

1. punkta;

pienakums iesniegt Agentiirai gada parskatu, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006

34. panta 4. punkta, un informét Agentiiru saskana ar minétas regulas 35. panta otro dalu.".
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