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I. IEVADS

Padome, Eiropas Parlaments un Komisija vairakkart ir neoficiali sazinajusies, lai vienotos par So

dosj€ pirmaja lasijuma.

P&c tam, kad plenarséde 2022. gada 5. aprilt apstiprinaja Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komitejas ligumu darbu turpinat saskana ar Reglamenta 163. pantu (steidzamibas
procediira), PPE, S&D, ID, Verts/ALE un "Kreiso" grupas kopigi iesniedza kompromisa grozijumu
(grozijums Nr. 1) minétaja regulas priekSlikuma, un PPE, S&D, Verts/ALE un "Kreiso" grupas
kopigi iesniedza normativas rezoliicijas projekta grozijumu, kura ietverts Komisijas pazinojums
(grozijums Nr. 2). Par Siem grozijumiem bija panakta vienoSanas iepriek$ min&taja neoficialaja

sazina. Citi grozijumi netika iesniegti.
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II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2022. gada 7. aprili tika pienemts kompromisa grozijums (grozijums Nr. 1)
minétaja regulas priek$likuma un grozijums Nr. 2 normativas rezoliicijas projekta. Komisijas
priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir Parlamenta nostaja pirmaja lasijuma, kura ir ietverta $a

dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja rezolucija !.

Parlamenta nostaja atbilst tam, par ko iestades ieprieks bija vienojusas. Tap&c Padomei vajadzétu

spét apstiprinat Parlamenta nostaju.

P&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Parlamenta nostajai.

1 Parlamenta nostajas versija normativaja rezoliicija ir ieziméeta, noradot ar grozijumiem

izdaritas izmainas Komisijas priekslikuma. Papildinajumi Komisijas teksta ir izcelti trekna
slipraksta. Ar simbolu " I " ir noraditi svitrojumi.
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PIELIKUMS
(7.4.2022.)

Pétamas zales, ko dara pieejamas Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju,
ka ar1 Kipra, Irija un Malta ***I

Eiropas Parlamenta 2022. gada 7. aprila normativa rezoliicija par priekSlikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai, ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza, lai paredzetu atkapi
no noteiktiem pienakumiem saistiba ar petamam zalem, ko dara pieejamas Apvienotaja
Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, ka ari Kipra, Irija un Malta (COM(2021)0998 — C9-
0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Parasta likumdosSanas procediira: pirmais lasijjums)

Eiropas Parlaments,
— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2021)0998),

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un 168.
panta 4. punkta c¢) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu

(C9-0476/2021),
— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,
— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2022. gada 24. februara atzinumu?,
— péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot véra Padomes parstavja 2022. gada 30. marta véstulé pausto apnemsanos apstiprinat

Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 4. punktu,
— nemot véra Reglamenta 59. un 163. pantu,
1. pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. pienem zinasanai Komisijas pazinojumu, kas pievienots §is rezoliicijas pielikuma;

N

Oficialaja Vestnesi v€l nav publicéts.
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3. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekSlikumu aizstaj,

butiski groza vai ir paredzgjusi to biitiski grozit;

4.  uzdod priekSsédetajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka ar1 dalibvalstu

parlamentiem.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijjuma 2022. gada 7. aprili, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/..., ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza,
lai paredzétu atkapi no noteiktiem pienakumiem saistiba ar pétamam zalem, ko dara
pieejamas Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju, un Kipra, Irija un Malta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu®,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru?,

3 2022. gada 24. februara atzinums (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéts).
4 Eiropas Parlamenta 2022. gada 7. aprila nostaja.
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ta ka:

(1)

Ligums par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas
Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas® (“Izstasanas ligums”) Savienibas varda tika
noslégts ar Padomes Lemumu (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 turpinaja piemérot Savienibas
tiesibas, beidzas 2020. gada 31. decembri. Komisija 2021. gada 25. janvari publicgja
pazinojumu’ par Savienibas farmacijas jomas acquis piemérosanu tirgos, kas veésturiski ir
atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, proti, Kipra, Irija, Malta un
Ziemelirija, pe€c minéta parejas perioda beigam. Mingtaja pazinojuma ir ietverti skaidrojumi
par to, ka Komisijai Sajos tirgos bija japiemero Savienibas farmacijas acquis attieciba uz

petamajam zalém. Minéta pazinojuma piemeérosana beidzas 2021. gada 31. decembri.

OV L 29, 31.1.2020., 7. lpp.

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

Komisijas pazinojums “Savienibas farmacijas jomas acquis piemerosana tirgos, kas
vesturiski ir atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, péc parejas
perioda beigam” (2021/C 27/08) (OV C 27, 25.1.2021., 11. Ipp.).
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(2) Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju (“Protokols”), kas ir IzstaSanas liguma
neatnemama dala, Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju piem&ro
ar1 Protokola 2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu noteikumus, ievérojot minéta
pielikuma nosacijumus. Minétaja saraksta ir ietverts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 536/20143 IX pielikums attieciba uz pétamo zalu un papildzalu razo$anu
un importu. Tapec pétamajam zalém, kuras izmanto kliniskajas parbaudés Ziemelirija,

jaatbilst minétajiem Savienibas tiesibu noteikumiem.

(3)  Regula (ES) Nr. 536/2014 ir izklastiti noteikumi par petamajam zalém, kuras paredz&ts

izmantot kliniskajas parbaudés Savieniba. Mingto regulu piem&ro no 2022. gada 31. janvara.

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudeém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158,27.5.2014., 1. Ipp.).
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Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktu, lasot to saistiba ar Protokolu,
petamo zalu imports no tre$am valstim Savieniba vai Ziemelirija notiek tikai ar razoSanas un
importa atlauju. Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavusas uz zalu (tai skaita
petamo zalu) piegadi no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai caur
tam, un piegades kédes Sajos tirgos vl nav pilniba pielagotas, lai panaktu atbilstibu
Savienibas tiestbam. Noliika nodrosinat, ka klinisko parbauzu dalibniekiem Ziemelirija, ka
arT Kipra, Irija un Malta un arT turpmak biitu pieejamas jaunas, inovativas vai uzlabotas
arst€Sanas iespgjas, ir jagroza Regula (ES) Nr. 536/2014, lai paredzetu atkapi no prasibas par
razoSanas un importa atlaujas nepiecieSamibu attieciba uz petamajam zalém, kuras Sajos
tirgos import€ no tam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Lai nodro$inatu So

petamo zalu kvalitati un neapdraudétu ieks€ja tirgus integritati, ir japaredz dazi nosacijumi.
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(5)  Nemot vera to, ka §1s regulas merkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis,
bet minétas ricibas méroga vai iedarbibas dél minétos mérkus var labak sasniegt Savienibas
limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta noteikto proporcionalitates
principu $aja direktiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku

sasniegSanai.
(6) Tapéc Regula (ES) Nr. 536/2014 biitu attiecigi jagroza.

(7) Lai nodro$inatu Savienibas tiesibu vienadu piemérosanu dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta

piemérojamajam atkap&m vajadzetu bt tikai ar pagaidu raksturu.

(8) Lai nodrosinatu juridisko nepartrauktibu farmacijas nozar€ stradajosajiem uznémeéjiem un
garantétu kltnisko parbauzu dalibnieku pastavigu piekluvi pétamajam zalem Kipra, Irija,
Malta un Ziemelirija no Regulas (ES) Nr. 536/2014 piem@rosanas dienas, Sai regulai biitu
jastajas speka steidzamibas karta diena, kad to publice Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest, un ta biitu japiemeéro ar atpakalejoSu speku no 2022. gada 31. janvara,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants
Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Tomér petamo zalu importam no citam Apvienotas Karalistes dalam uz Ziemeliriju un — Iidz
2024. gada 31. decembrim — uz Kipru, Iriju un Maltu nav nepiecieSama $ada atlauja, ar noteikumu,

ka ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) attieciba uz pétamajam zalém ir veikta s€rijas izlaides sertifikacija Savieniba vai
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, lai parbauditu atbilstibu 63. panta

1. punkta noteiktajam prasibam;

b) p&tamas zales ir pieejamas tikai pétamajam personam taja dalibvalsti, kura mingtas
petamas zales importg, vai, ja tas tiek importetas Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai

petamajam personam Ziemelirija.”
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2. pants

Si regula stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

To pieméro no 2022. gada 31. janvara.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetajs
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NORMATIVAS REZOLUCIJAS PIELIKUMS

Komisijas deklaracija par zalu piegadi Kiprai, Irijai un Maltai

Apvienotas Karalistes izstasanas no Savienibas ir radijusi Tpasas problémas tam dalibvalstim
(Kiprai, Irijai un Maltai), kuram daudzus gadus zales tika piegadatas no Apvienotas Karalistes

dalam vai caur tam.

Komisija atzist progresu, ko Kipra, Irija un Malta, ka arT nozares uznémumi ir panakusi, istenojot

nepiecieSamas izmainas, lai atvieglotu zalu piegadi péc Apvienotas Karalistes izstasanas no ES.

Lai ilgtermina nodro$inatu zalu piegades drosibu, Komisija uzsver, ka visam iesaistitajam pusém ir
japieliek lielakas pules, lai veicinatu piegades k&zu pielagosanu situacijai péc Apvienotas Karalistes

1zstasanas.

Komisija ir pilniba apnémusies atbalstit Kipras, Irijas un Maltas centienus tris gadu laika

pakapeniski atcelt Direktiva [XXX]" un Regula [XXX]" paredzétas pagaidu atkapes.

Saja nolika Komisija saskana ar Savienibas tiesibu aktiem un pilniba ievérojot kompetenéu
sadalfjumu starp Savienibu un dalibvalstim cilvékiem paredzeto zalu joma, pastavigi sekos
notikumu attistibai attiecigajas dalibvalstis un cie$i sadarbosies ar Kipras, Irijas un Maltas
kompetentajam iestadém to centienos samazinat savu iekSzemes tirgu atkaribu no zalu piegades no

Apvienotas Karalistes dalam, iznemot Ziemeliriju, vai caur tam.

Komisija aicinas Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades regulari sniegt tai informaciju par

Siem centieniem.

¥ OV: ligums ievietot teksta dokumenta 2021/0431(COD)/2021/0432(COD) ietvertas
direktivas/regulas numuru un ievietot minétas direktivas/regulas numuru, nosaukumu, datumu
un OV atsauci zemsvitras piezime.
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Nemot véra $o informaciju, Komisija 18 ménesu laika no Direktivas [XXX]" un Regulas [XXX]"
speka stasanas dienas rakstiski zinos Eiropas Parlamentam un Padomei par progresu, kas Kipra,
Irija un Malta panakts, lai pilniba atceltu atkapes, un par Komisijas darbibam, lai $aja sakara ciesi

sadarbotos ar minéto dalibvalstu kompetentajam iestadem.

Komisija atgadinas attiecigajiem nozares operatoriem, kuriem joprojam ir javeic izmainas savas
piegades kedes, ka tiem steidzami javeic vajadzigie pielagojumi, lai nodro$inatu zalu pieejamibu
mazakajos tirgos. Saja sakara Komisija uzraudzis progresu, ko panakusi operatori, kuri $ajas
dalibvalstis ir iesaistiti zalu piegadg, attieciba uz vinu sp€ju izpildit tas Savienibas tiesibu aktu

prasibas, no kuram Direktiva [XXX]" un Regula [XXX]" paredzétas pagaidu atkapes.

Papildus $iem talit€jiem un nepiecieSamajiem pasakumiem, ka pazinots “Eiropas Zalu strateégija’®,
Komisija I1dz 2022. gada beigam naks klaja ar priekSlikumiem parskatit Savienibas tiesibu aktus
farmacijas joma. Ar Siem priekslikumiem centisies nodroSinat ilgtermina strukturalus risinajumus,
jo Tpasi attieciba uz zalu pieejamibu, pasu uzmanibu pieversot piegades drosibas uzlabosanai un

deficita risku noverSanai mazakajos Savienibas tirgos.

OV: lugums ievietot teksta dokumenta 2021/0431(COD)/2021/0432(COD) ietvertas
direktivas/regulas numuru un ievietot minétas direktivas/regulas numuru, nosaukumu, datumu
un OV atsauci zemsvitras piezime.

? Komisijas pazinojums “Eiropas Zalu stratégija”, COM(2020)0761, 25.11.2020.
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