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EIROPAS
KOMISIJA

Briselg, 26.4.2023.
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1 to 5

Tiestbu aktu kopums farmacijas joma

PIELIKUMI

Priekslikums
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula,

ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvekiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanai un
uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras
darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulu
(EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}

LV



LV

I PIELIKUMS
ZALES, ATTIECIBA UZ KURAM JASANEM SAVIENIBAS ATLAUJA

Zales, kuru izgatavoSanai izmantots viens no $adiem biotehnologiskajiem procesiem:

—  rekombinéto nukleinskabju tehnologija;

— biologiski aktivu proteinu kod&josu génu kontroléta ekspresija prokariotos un
eikariotos, taja skaita transformetas ziditajdzivnieku $tinas.

Uzlabotas terapijas kombinétas zales, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007
2. panta.

Cilvekiem paredzétas zales, kas satur kadu aktivo vielu, kura 2004. gada 20. maija
nebija atlauta Savieniba, iznemot zales, kas satur alergénus, vai augu izcelsmes zales,
kuras jebkura gadijuma nav atlautas Savieniba.

Zales, kam saskana ar So regulu pieskirts barenzalu statuss.
Zales, kas atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija.

Prioritari antimikrobialie I1dzekli, ka min&ts 40. panta.
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10.

1.

12.

13.

I PIELIKUMS
REGULAS 172. PANTA MINETO PIENAKUMU SARAKSTS

Pienakums kopa ar agentiirai iesniegto tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegt
pilnigu un precizu informaciju un dokumentus vai darit to, pildot $aja regula
paredzetos pienakumus, ciktal pienakuma nepildiSana attiecas uz svarigdm zinam.

Pienakums iev@rot nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieklauti tirdzniecibas atlauja
un attiecas uz cilvékiem paredzeto zalu piegadi vai lietoSanu, ka minéts $is regulas
12. panta 4. punkta c) apakSpunkta un 13. panta 1. punkta ceturtaja dala.

Pienakums ieverot tirdzniecibas atlauja ietvertos nosacfjumus vai ierobeZojumus
attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu drosu un iedarbigu lietoSanu, ka minéts Sis
regulas 12. panta 4. punkta b), d), e), f) un g) apakSpunkta un 13. panta 1. punkta.

Pienakums ieviest visas nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos,
lai npemtu véra tehnikas un zinatnes attisttbu un nodroSinatu iesp&ju cilvékiem
paredzg&tas zales razot un parbaudit ar visparpienemtam zinatniskam metodeém, ka
paredzets $is regulas 45. panta 1. punkta.

Pienakums sniegt jebkadu jaunu informaciju, kura var but ietverta kada tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu izmaina, zinot par visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko
noteikusas kompetentas iestades jebkura valstt, kura cilvékiem paredzgtas zales tirgo,
vai sniegt jebkadu informaciju, kas var ietekmét zalu ieguvumu un risku
novertgjumu, ka paredz&ts §is regulas 45. panta 2. punkta.

Pienakums nodro$inat, lai informacija par zalem tiktu atjauninata, nemot véra
jaunakas zinatnes atzinas, taja skaitd noveért§juma secinajumus un ieteikumus, kas
publicéti Eiropas zalu timekla portala, ka paredzéts §is regulas 45. panta 3. punkta.

Pienakums péc agentiiras pieprasijuma iesniegt visus datus, kas apliecina, ka riska un
ieguvumu samers ir pozitivs, ka paredzets §is regulas 45. panta 4. punkta.

Pienakums cilvekiem paredzetas zales laist tirgli, ievérojot tirdzniecibas atlauja
ieklauta zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas saturu.

Pienakums ievérot nosacijumus, kas minéti §is regulas 18. panta 1. punktd un
19. panta.

Pienakums pazinot agentiirai datumus, no kuriem cilvékiem paredzétas zales faktiski
laiz tirgli, un datumu, no kura cilvékiem paredzetas zales partrauc laist tirgii, un
sniegt agentiirai datus par cilvékiem paredzetas zalu pardoSanas apjomu un izrakstito
zalu daudzumu, ka paredzets §is regulas 16. panta 4. punkta.

Pienakums  farmakovigilances  uzdevumu  pildiSanai  uzturét  vispusigu
farmakovigilances sisteému, taja skaita kvalitates sisttmu un farmakovigilances
sisttmas pamatlietu, un regulari veikt revizijas saskana ar §is regulas 99. pantu
saistiba ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 99. pantu.

Pienakums p&c agentliras pieprasijjuma iesniegt farmakovigilances sist€émas
pamatlietas kopiju, ka paredzets $is regulas 45. panta 4. punkta.

Pienakums izmantot riska parvaldibas sist€ému, ka paredzets §is regulas 22. panta un
99. panta 2.punkta saistiba ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 99. panta
4. punktu.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Pienakums registrét cilvékiem paredz&to zalu varbitgjas blakusparadibas un par tam
zinot saskana ar §is regulas 106. panta 1. punktu saistiba ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 105. pantu.

Pienakums iesniegt periodiski atjauninatus droSuma zinojumus saskana ar $is regulas
106. panta 2. punktu saistiba ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK].

Pienakums veikt p&cregistracijas pétijumus, ari pécregistracijas droSuma pétijumus
un pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, un iesniegt tos parskatiSanai, ka paredzets
20. panta.

Pienakums nodroSinat, ka publiski pazinojumi par informaciju saistiba ar
farmakovigilances jautajumiem ir objektivi un nav maldinoSi, un zinot par tiem
agentiirai, ka paredzéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 104. panta.

Pienakums ieveérot to pasakumu sakSanas vai beigSanas terminus, kas noraditi
agentliras 1émuma par termina atlik§anu péc attiecigo cilvékiem paredz&to zalu
sakotngjas tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas un saskana ar §is regulas 81. panta
2. punkta minéto galigo atzinumu.

Pienakums iesniegt agentiirai pediatrijas pétijumu plana atjauninatu versiju saskana
ar saskanoto grafiku, ka paredzéts §is regulas 74. panta 2. punkta un 74. panta
3. punkta.

Pienakums cilvékiem paredzetas zales laist tirgli divu gadu laika no dienas, kad ir
atlauta pediatriska indikacija, ka paredzets [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
59. panta.

Pienakums pazinot agenttrai par nodomu partraukt zalu laiSanu tirgli ne mazak ka
seSus meéneSus pirms partraukSanas, ka paredzets [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 60. panta.

Pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut treSai personai izmantot
dokumentus, kas ietilpst tirdzniecibas zalu dokumentacija, ka paredzets [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 60. panta.

Pienakums pazinot agentlirai par nodomu partraukt apstiprinata pediatrijas petijjumu
plana 1stenoSanu un noradit $adas partraukSanas iemeslus ne vélak ka seSus ménesus
pirms partraukSanas, ka paredz€ts §is regulas 88. panta.

Pienakums iesniegt pediatrijas pétijumus agentlirai vai dalibvalstim, taja skaita
pienakums ievadit informaciju par treSo valstu kliniskajam parbaudém Eiropas
datubaze, ka paredzets §is regulas 91. panta.

Pienakums iesniegt agentiirai pediatrijas pétijumu planu ar piekriSanas pieprasijumu
vai pieteikumu par atbrivojumu no ta ne velak ka péc farmakokinétisko pétijjumu ar
pieaugusajiem pabeigSanas, iznemot pienacigi pamatotus gadijumus, ka paredzets $is
regulas 76. panta 1. punkta.

LV



LV

III PIELIKUMS

PROCEDURA UN KRITERIJI, KAS REGLAMENTE AGENTURAS VEIKTAS
INSPEKCIJAS

Kompetentas iestades pamatots pieprasijums

P&c apsprieSanas ar agentiru uzraudzibas iestade var iesniegt agentiirai pamatotu
pieprasijumu veikt inspekciju vai tas inspektoriem piedalities inspekcija, kas tiek veikta
objekta, kas atrodas kada tresa valstl. Pamatotaja pieprasijuma biitu janorada:

— preciza informacija par objektu, inspekciju tvérums un attieciga gadijuma konkrétas
zales;

— konkrétas veicamas inspekcijas hronologisks parskats;

— iemesli, kadél pieprasits agentiiras atbalsts, atsaucoties uz Saja pielikuma
izklastitajiem kriterijiem.

Agentira var atteikt inspekcijas pieprasijumu péc tam, kad ir izvert&jusi pieprasijumu, ta

tverumu un ieks€jo sp&ju veikt inspekcijas.

Agentiras novertéjums

Agentiira pienem 1@€mumu par to, vai ta piekrit veikt $adu inspekciju vai piedalities ar saviem
inspektoriem §ada inspekcija, pamatojoties uz $adiem kritérijiem:

- objekts atrodas valsti, kas nav ES/EEZ dalibvalsts;

— inspekcijas veikSana ir Savienibas interesés, ja ir piem&rojama viena vai vairakas no
sadam situacijam, lai nodrosinatu atraku vai nepartrauktu pacientu piekluvi zalem:
— lai noverstu, mazinatu vai risinatu zalu vai to aktivo vielu deficitu vai citas
piegades problémas;

— lai noverstu, mazinatu vai risinatu iesp&jamus draudus sabiedribas veselibai,
sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu, kam
nepiecieSama tiilitgja riciba;

— lai noverstu aizdomas par razotnes neatbilstibu;

— lai nodroSinatu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procesu centralizeti
atlautajam zalém / atlaujam lietoSanai arkartas situacijas un to aktivo vielu
pamatlietam;

— lai uzlabotu zalu raZoSanas uzraudzibu visa pasaulg;

— lai risinatu nopietnas negaiditas un pagaidu problémas, izmantojot inspekciju
veikSanas iesp€jas valsts [iment;

— citas attiecigas situacijas.

Iespgjams, varétu tikt atjauninats Direktivas (ES) 2017/1572 3. panta 1. punkta minétais
apkopojums par Savienibas parbauzu un informacijas apmainas procediram, lai ietvertu
noteikumus, kas piem&rojami situacijas, kad agentarai var lagt veikt inspekciju vai piedalities
kopiga inspekcija.

Regulas (ES) Nr. 536/2014 78. panta miné&to inspekciju konteksta iepriekS minétie kritériji ir
pieme&rojami mutatis mutandis.
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IV PIELIKUMS
PIEEJAMIBA

I dala

Informacija, kas jasniedz zalu tirdzniecibas apturéSanas vai partraukSanas gadijjuma

vai zalu tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas gadijuma

Lai sniegtu pazinojumu saskana ar 116. panta 1. punkta a), b) un c) apakSpunktu, tirdzniecibas
atlaujas turétajs pazino talak izklastito minimalo informacijas kopumu.

1.

Sikaka informacija par zalém:

a)
b)
c)
d)
¢)
f)
g)
h)
i)
i)

k)

D

zalu nosaukumu;

aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas piegadatajs(-i);
gatavo zalu razotajs;

anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kods (ATK);
terapeitiskas indikacijas;

farmaceitiska forma;

stiprums(-i);

ievadiSanas cel$(-1);

attieciga(-o) iepakojuma(-u) lielums(-i);

alternativa, farmaceitiska forma, stiprums, ievadiSanas cel$§ vai iepakojuma
lielums, ko neietekmé& zalu tirdzniecibas apturéSana vai partraukSana, vai to
tirdzniecibas atlaujas atsaukSana;

detalizéta informacija par atlauju: procediiras veids (valsts (arT iesaistita(-as)
dalibvalsts(-is)) / centralizéta tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.

Detalizeta informacija par darbibu (apturéSana, partraukSana vai atsaukSana):

a)
b)
©)
d)

g)
h)

darbibas kategorija (apturéSana, partraukSana vai atsauksana);

pieejamie krajumi lidz attiecigas darbibas uzsakSanai;

darbibas sakuma datums katra dalibvalstr;

darbibas pamatojums un attiecigd gadijuma informacija par alternativam
zalém,;

ietekmétas ES/EEZ valstis;

atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atras reag€Sanas bridinajumu
(kvalitate/droSums) vai attieciga gadijuma kvalitates defektu zinojumu, kas
saistits ar attiecigo darbibu;

citas pazinotas kompetentas iestades;

visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts
kompetento iestazu pieprasijumu.
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Kontaktinformacija

a)

b)

tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

pazinojumu sniegusas personas vards, uzvards un kontaktinformacija.

IT dala

Zalu tirdzniecibas aptureSanas vai partraukSanas, vai to tirdzniecibas atlaujas

atsaukSanas ietekmes riska novértéjums

Lai izpilditu attiecigas kompetentas iestades pieprasijjumu saskana ar 118. panta 2. punktu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino vismaz talak noradito informaciju.

1.

Riska novertejums par zalu tirdzniecibas apturéSanas vai partraukSanas, vai to
tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas ietekmi, kura noradita §ada informacija:

a)
b)
©)
d)
e)

f)

g)
h)

potencialas alternativas zales;

aplésta tirgus dala katra dalibvalstt ieprieks€jos 12 ménesos;
iepriek$gjos 12 meénesos piegadatie daudzumi menest katra dalibvalst;
razo$anas jauda visa pasaul€ katra razotng;

piegazu prognoze ménesi un katra dalibvalsti lidz zalu tirdzniecibas
aptur@Sanai vai partraukSanai, vai to tirdzniecibas atlaujas atsauksanai;

pieprasijuma prognoze ménesi un katra dalibvalstt nakamajos 6 ménesos;
ietekme uz citu zalu piegadi no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;

iesp&jama ietekme uz citu zalu pat€rinu vai pieprasjjumu pec tam.

Visi riska mazinaSanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis zalu
deficita novérsanai.

I1I dala

Informacija, kas jasniedz piegades pagaidu partraukuma gadijuma (lai uzraudzitu

iespejamu vai faktisku zalu deficitu)

PazinoSanas noluka saskana ar 116. panta 1. punkta d) apakSpunktu tirdzniecibas atlaujas
turétajs pazino talak minéto informaciju.

1.

Informacija par zalém:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

zalu nosaukumu;

aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas razotajs(-i);
gatavo zalu razotajs;

terapeitiskas indikacijas;

ATK kods;

farmaceitiska forma;

stiprums(-1);

ievadiSanas cel$(-1);

LV



LV

)
k)

D

attieciga iepakojuma lielums;

alternativa, farmaceitiska forma, stiprums, ievadiSanas celS vai iepakojuma
lielums, ko neietekm@ piegades partraukums;

detalizéta informacija par atlauju: procediiras veids (valsts (arl iesaistita(-as)
dalibvalsts(-is)) / centralizéta tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.

Sikaka informacija par piegades traucg€jumiem:

a)  deficita statuss (faktisks, iesp&jams);

b)  menesT pieejamie krajumi;

c) paredzamais deficita sakuma datums péc dalibvalsts;

d)  paredzamais deficita beigu datums pec dalibvalsts;

e) deficita iemesls;

f)  ietekmetas ES/EEZ valstis un, ja pieejams, citas ietekmé&tas valstis;

g) atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atras reag€Sanas bridinajumu
(kvalitate/droSums) vai attieciga gadijuma kvalitates defektu zinojumu, kas
saistits ar attiecigo darbibu;

h) citas pazinotas kompetentas iestades;

1)  visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts
kompetento iestazu pieprasijumu.

Kontaktinformacija

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

b)  pazinojumu sniegusas personas vards, uzvards un kontaktinformacija.

IV dala

Deficita mazinasanas plans

Lai izpilditu attiecigas kompetentas iestades pieprasijumu saskana ar 118. panta 2. punktu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino vismaz talak noradito informaciju.

1.

Deficita mazinasSanas plans, kura siki izklastits deficita ietekmes riska novertgjums,
taja skaita, ja pieejams:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

potencialas alternativas zales;

aplesta tirgus dala katra dalibvalstt iepriek$€jos 12 méneSos;
iepriek$€jos 12 meénesos piegadatie daudzumi menest katra dalibvalstr;
razoSanas jauda visa pasaul€ katra razotng;

piegazu prognoze ménest un katra dalibvalstt defictta laika;
pieprasijuma prognoze menesi un katra dalibvalstt deficita laika;

ietekme uz citu zalu piegadi no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;
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h)

iesp&jama ietekme uz citu zalu pat€rinu vai pieprasijumu pec tam;

visi riska mazinasanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis vai
plano veikt zalu deficita noverSanai.

V dala
Deficita profilakses plans

Regulas 117.panta minétaja deficita profilakses plana ietver talak izklastito minimalo
informacijas kopumu.

1.

Sikaka informacija par zalém:

a)
b)
c)
d)
¢)
f)
g)
h)
i)
i)

k)

zalu nosaukumu;

aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas razotajs(-1);
gatavo zalu razotajs;

ATK kods;

terapeitiskas indikacijas;

farmaceitiska forma;

stiprums(-i);

ievadiSanas cel$(-1);

iepakojuma(-u) lielums(-i);

detaliz€ta informacija par atlauju: procediiras veids (valsts (arT iesaistita(-as)
dalibvalsts(-is)) / centralizéta tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.

Deficita profilakses pasakumi un piegades kédes riska novertejums:

a) alternativas tirgii laistas zales;
b) piegades kédes karte ar riska identificEéSanu un analizi, IpaSu uzmanibu
pieveérsot piegades keédes neaizsargatibas aspektiem;
c) deficita parvaldibas pasakumi, taja skaita:
i)  riska kontroles strat€gija, kura ieklauj informaciju par stratégijam deficita
risku mazinasanai un par to, ka tas tiek istenotas;
i1)  process piegades partraukumu noteikSanai un pazinoSanai par tiem; ka ari
1i1)  atrisinata deficita pamatc€lonu un $ada deficita mazinaSanas pasakumu
uzskaites ieraksts;
d) deficita profilakses plana rezultativitates parbaudes, parskatiSanas un
atjauninaSanas process.
Kontaktinformacija:
a)  tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;
b)  kontaktpersonas vards un uzvards.
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V PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA
Regula (EK) Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Regula (EK) i resula
Nr. 726/2004 Nr. 141/2000 Nr. 1901/2006 &
1. pants 1. pants
2. pants 2. pants 2. pants 2. pants
3. panta 1. punkts 3. panta 1. punkts
3. panta 2. punkta 3 panta.2. punkia
b) apakipunkts ievadteikums un
a) apakSpunkts
3. panta 2. punkta
b) apakSpunkts
4. panta 2. punkts 3. panta 4. punkts
3. panta 3. punkta
ievadteikums un a) un 4. pants
W) anal-Smnnltc
2. panta ceturta dala 5. panta 1. punkts
6 LV



5. panta 2.—7. punkts

6. panta 1. punkts

6. panta 1. punkts

6. panta 2. punkts

6. panta 1. punkta otra dala

6. panta 3. punkts

6. panta 4. un 5. punkts

6. panta 3. punkts

6. panta 6. punkts

14. panta 9. punkts

6. panta 7. punkts

14. panta 9. punkta pirmas
dalas otrais teikums

6. panta 7. punkta pirma
dala

14. panta 9. punkta otra
dala

6. panta 7. punkta otra dala

7. pants

8. pants

9. pants

LV
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7. pants

10. panta 1. punkta a) un
b) apakSpunkts

10. panta 2. punkts

8. panta 1. punkts

11. panta 1. punkts

8. panta 2. punkta pirma
un otra dala

11. panta 2. punkta pirma
un otra dala

11. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 1. punkts

12. panta 1. punkts

9. panta 2. punkta pirma
dala

12. panta 2. punkta pirma
dala

62. panta 1. punkta piektas
dalas otrais teitkums

12. panta 2. punkta otra
dala

9. panta 2. punkta otra dala

12. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 3. punkts

12. panta 3. punkts

LV

LV



9. panta 4. punkts

12. panta 4. punkts

14. panta 10. punkts

12. panta 5. punkts

10. panta 1. punkts

13. panta 1. punkts

10. pants 13. panta 2.—4. punkts
11. pants 14. pants
12. pants 15. pants
13. pants 16. pants

14. panta 1. punkts

17. panta 1. punkts

14. panta 2. punkts

17. panta 2. punkts

14. panta 8. punkts

18. pants

14.a panta 1. punkts

19. panta 1. punkts

LV

LV



14.a panta 3.-9. punkts

19. panta 2.—8. punkts

10.a pants 20. pants
10.b pants 21. pants
14.a pants 22. pants
15. pants 23. pants

14.b panta 1. punkts

24. panta 1. punkta pirma
dala

24. panta 1. punkta otra
dala

14.b panta 2. un 3. punkts

24. panta 2. un 3. punkts

24. panta 4. punkts

82. panta 1. punkts

25. panta 1. punkta pirma
un otra dala

LV

LV



25. panta 1. punkta tresa
dala

82. panta 2. un 3. punkts

25. panta 2. un 3. punkts

83. panta 1. punkts

26. panta 1. punkts

26. panta 1. punkta otrais
teikums

83. panta 2.-3. punkts

26. panta 2. un 3. punkts

83. panta 4. punkta pirma
dala

26. panta 4. punkta pirma
dala

26. panta 4. punkta otra
11dz ceturta dala

83. panta 5. l1dz 9. punkts

26. panta 5. Iidz 9. punkts

26. panta 10. punkts

5. panta 3. punkta pirmais
un otrais teikums

27. panta pirma dala

27. panta otra dala

LV

LV
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81. pants

28.

pants

14. panta 11. punkts

29.

pants

30.

pants

31.

pants

32.

pants

33.

pants

34.

pants

35.

pants

36.

pants

37.

pants

38.

pants

39.

pants

40.

pants

41

. pants

12
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42. pants

43. pants

44. pants

16. panta 1., 2. un
3. punkts

Error! Reference source
not found.45. panta 1., 2.

un 3 nunkts

16. panta 3.a punkta pirma
dala

45. panta 4. punkta pirmas
dalas pirmais un otrais
teikums

45. panta 4. punkta pirmas
dalas pirmais un tresais
teikums

LV

16. panta 3.a punkta otra
dala

45. panta 4. punkta otra
dala

46. pants

47. panta 1. punkts

16.a panta 1. punkts

47. panta 2. punkts

13

LV



16.a panta 2. punkts

47. panta 3. punkta
pirmais un otrais teikums

47. panta 3. punkta tresais
teikums

47. panta 4. punkta
a) apakSpunkts

16. panta 3. punkts

47. panta 4. punkta b) un
c¢) apakSpunkts

47. panta 4. punkta d) un
e) apakSpunkts

48. pants

16.b pants

49. pants

18. pants

50. pants

19. panta 1. punkta pirma
dala

51. panta 1. punkta pirma
dala

51. panta 1. punkta otra
dala

19. panta 1. punkta otra
dala

51. panta 1. punkta tresa
dala

LV
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19. panta 2. un 3. punkts 51. panta 2. un 3. punkts

52. pants

53. pants

54. pants

20. pants 55. pants

20.a pants 56. pants

127.a pants 57. pants

58. pants

59. pants

60. pants

61. pants

62. pants

15



LV

3. panta 1. punkta
a) apakSpunkta pirma dala
un b) apakSpunkts

63. panta 1. punkts

63. panta 2. punkts

3. panta 2. punkts

63. panta 3. punkts

5. panta 1. punkts

64. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

64. panta 2. punkta pirma
dala

64. panta 2. punkta otra
dala

5. panta 3. punkts

64. panta 3. punkts

5. panta 4. punkts un
5. panta 5. punkts

64. panta 4. punkts

64. panta 5. punkts

5. panta 11. punkts 65. pants
66. pants
5. panta 9. punkts 67. pants

16
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6. panta 1. punkts

68. panta 1. punkta
ievadteikums un
a) apakSpunkts

68. panta 1. punkta b) un
¢) apakSpunkts

9. panta 1. punkts

68. panta 2. punkts

7. pants

69. pants

70. pants

8. panta 1. punkts

71. panta 1. punkts

71. panta 2. un 3. punkts
un 5. un 6. punkts

8. panta 5. punkts

71. panta 7. punkts

8. panta 3. punkts

71. panta 4. punkts

72. pants

7. panta 2. punkts

73. pants

17

LV



LV

15. panta 2. punkts

74. panta 1. punkts

74.panta 2., 3. un

4. punkts
11. pants 75. panta 1. un 2. punkts
75. panta 3. punkts
16. pants 76.panta 1., 2. un

3. punkts

76. panta 4. punkts

17. panta 1. un 2. punkts

77. panta 1. punkts

77. panta 2. Iidz 6. punkts

12.un 13. pants, 14. panta 78. pants
o BEETT e BEPTCTT2N P2 o

14. panta 1. punkts 79. pants

19. pants 80. pants

18
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20. panta 1. punkts

81. panta 1. un 2. punkts

81. panta 3. punkts

20. panta 2. punkts

81. panta 4. punkts

82. pants

82. panta 3. punkts

83. pants

22. panta pirmais teikums

84. panta 1. punkta
pirmais teikums

84. panta 1. punkta otrais
tetkums

84. panta 2. un 3. punkts

10. pants

85. panta 1. punkts

85. panta 2. punkts

19
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23. panta 1. punkts 86. pants
25. pants 87. pants

88. pants

26. pants 89. pants

28. pants 90. pants

46. pants 91. pants

30. pants 92. pants

38. panta 1. punkts 93. pants
41. pants 94. pants

44. pants 95. pants

20
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39. panta 1. punkts un

40 o a1 aoaaaalto

96. pants

47. panta 1. punkts

97. panta 1. punkts

47. panta 3. punkts

97. panta 2. punkts

48. pants

97. panta 3. punkts

50. panta 1. punkts

98. panta ievadteikums

98. panta a)-h) punkts

21. pants 99. pants
22. pants 100. pants
24. pants 101. pants
25. pants 102. pants
25.a pants 103. pants
26. pants 104. pants

21
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27. pants 105. pants
28. pants 106. pants
28.a pants 107. pants
28.b pants 108. pants
28.c pants 109. pants
28.d pants 110. pants
28.e pants 111. pants
28.f pants 112. pants
113. pants
114. pants
115. pants
116. pants
117. pants
118. pants

22
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119.

pants

120.

pants

121.

pants

122.

pants

123.

pants

124.

pants

125.

pants

126.

pants

127.

pants

128.

pants

23
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129. pants
130. pants
131. pants
132. pants
133. pants
134. pants
55. pants 135. pants
71. pants 136. pants
64. panta 2. punkts 136. panta 3. punkts
71.a pants 137. pants
57. pants 138. pants
59. pants 139. pants

LV 24
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58. pants 140. pants

141. panta 1. un 2. punkts
77. pants 141. panta 3. punkts
56. pants 142. pants
65. pants 143. pants
66. pants 144. pants
64. pants 145. pants

146. panta 1. punkts

63. panta 1. punkts

146. panta 2. punkts

61. pants

146. panta 3. 11dz 6. punkts

25
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78. panta 2. punkta
pirmais teikums

146. panta 8. punkta
pirmas dalas pirmais

146. panta 7. punkts

146. panta 8. punkta
pirmas dalas otrais un
treSais teikums

78. panta 2. punkta otrais
teikums

146. panta 8. punkta otra
dala

146. panta 9. punkts

63. panta 2. punkts

147. pants

5. panta 2. punkts

148. panta 1. punkts

61. panta 5. punkts

148. panta 2. punkts

148. panta 3. punkts

61. panta 2. punkts

148. panta 4. punkts

LV
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61. panta 1. punkta otra un
treSa dala

148. panta 5. punkts

148. panta 6. un 7. punkts

61. panta 8. punkts

148. panta 8. punkts

61.a panta 6. punkts

149. panta 1. punkts

61.a panta 1.—4. punkts

149. panta 2.—5. punkts

56. panta 2. punkta pirma
dala

150. panta 1. punkta pirma
dala

150. panta 1. punkta otra
un tresa dala

150. panta 2.—-5. punkts

56. panta 2. punkta otra
dala

150. panta 6. punkts

62. panta 5. punkts

151. panta 1. punkts

LV
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62. panta 2. punkta pirma
dala

151. panta 2. punkts

151. panta 3. punkta pirma
dala

62. panta 4. punkta otra
dala

151. panta 3. punkta otra
dala

62. panta 2. punkta otra
dala

151. panta 4. punkts

151. panta 5., 6. un
7. punkts

62. panta 1. punkta pirma
dala

152. panta 1. punkta pirma
dala

152. panta 1. punkta otra
dala

62. panta 1. punkta otra,
tre$a un ceturta dala

152. panta 1. punkta tresa
lidz piekta dala

62. panta 3. punkts

152. panta 2. punkts

67. panta 1.—4. punkts

152. panta 1., 3. un
4. punkts

60. pants

153. pants

LV
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67. panta 5. punkts

153. panta 5. punkta
pirmas dalas pirmais
teikums

154. pants

67. panta 6.—12. punkts

154. panta 6.—12. punkts

68. pants 155. pants

69. pants 156. panta 1. un 2. punkts
156. panta 3.—6. punkts

72. pants 157. pants

73. pants 158. pants

74. pants 159. pants
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160. panta pirma un otra
dala

75. panta otra dala

160. panta tresa dala

161. pants

162. pants

78. panta 1. punkts

163. pants

164. pants

80. pants

165. panta pirma un otra
dala

165. panta tresa dala

166. pants

167. pants
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168. pants

169. pants
170. pants
84. pants 171. pants
84.a pants 172. pants
87. pants 173. pants

87.a panta otra dala

174. panta 1. punkts

87.a pants 174. panta 2. punkts
87.b pants 175. pants

176. pants

177. pants

LV
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178. pants

179. pants

180. panta pirma un otra
dala

90. pants

181. pants

I PIELIKUMA 1.—
4. punkts

I PIELIKUMA 1.—
4. punkts

I PIELIKUMA 5. un
6. punkts

II PIELIKUMS

II PIELIKUMS

[IT PIELIKUMS

IV PIELIKUMS

V PIELIKUMS

32
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