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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2023/...

(... gada ...)

par 1paSiem noteikumiem attieciba uz cilvekiem paredzetam zalém,
ko paredzéts laist Ziemelirijas tirga,

un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK

(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 veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru?,

2023. gada 27. aprila atzinums (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéts).
Eiropas Parlamenta 2023. gada 9. maija nostaja (Oficialaja Véstnesi vl nav publicéta) un
Padomes ... [émums.

PE-CONS 20/23 ZB/ica 1
GIP.EU-UK LV



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 piemé&rot Savienibas

tiesibas, beidzas 2020. gada 31. decembrf.

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

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.).
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3) Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju pieméro ar1 Protokola
2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktu noteikumus, ievérojot minéta pielikuma
nosacijumus. Min&taja saraksta ir ietverta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK! un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/20042. Tapéc
zalém, kuras laiz tirgii Ziemelirija, jaatbilst minétajiem Savienibas tiesibu aktu

noteikumiem.

irektiva 1r paredzetl noteikumi par cilvekiem paredzetam zalem, un Regula
4 Direk 2001/83/EK i dzeti ikumi ilveki d 1 Regul
(EK) Nr. 726/2004 ir noteiktas Savienibas procediiras cilvekiem paredzeto zalu

registracijai.

(5) Lai nemtu véra Ziemelirijas Ipaso situaciju, ir lietderigi pienemt Ipasus noteikumus par

cilvekiem paredzetu zalu laiSanu Ziemelirijas tirgd.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. 1pp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko

nosaka cilvékiem paredzg&to zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agenttru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(6) Ir lietderigi precizet, ka Protokola 2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktu
noteikumus biitu japieméro cilveékiem paredz&tam zalém, ko paredzets laist Ziemelirijas
tirgil, ja vien Saja regula nav paredzeti pasi noteikumi. Ja ir piem&rojami §is regulas 1pasie
noteikumi un ja pastav neatbilstibas starp $is regulas Ipasajiem noteikumiem un Protokola
2. pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktu noteikumiem, minétajiem $1s regulas

Ipasajiem noteikumiem vajadzetu biit noteicoSiem.

(7) Turklat ir svarigi nodroSinat, ka $aja regula paredzeto 1paso noteikumu piemérosana

nepalielina risku sabiedribas veselibai iek$gja tirgd.

PE-CONS 20/23 ZB/ica 4
GIP.EU-UK LV



(®) Ipasajos noteikumos biitu jaieklauj aizliegums Direktiva 2001/83/EK minétas droSuma
pazimes noradit uz tadu cilvékiem paredzetu zalu argja iesainojuma, vai, ja tada nav, uz
tiesa iesainojuma, kuras paredzets laist Ziemelirijas tirgl, un aizliegums laist Ziemelirijas
tirgil jaunas un inovativas zales, kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004. Turklat 1pasajos noteikumos vajadzetu ieklaut konkr&tas prasibas par
tadu cilvékiem paredzetu zalu markésanu, ko paredzgts laist Ziemelirijas tirg. Tapec
Komisijas Delegeta regula (ES) 2016/161! nebiitu japieméro cilvekiem paredzeétam zalem,

ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgi.

1 Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliz&tus noteikumus par
droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iesainojuma (OV L 32, 9.2.2016., 1. Ipp.).
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9) Attieciba uz jaunam un inovativam zalém, Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém
vajadzetu bt iespgjai atlaut minétas zales laist Ziemelirijas tirgh ar noteikumu, ka ir
izpilditi konkr&ti nosacijumi, proti, ir pieskirta atlauja saskana ar Apvienotas Karalistes
tiesibu aktiem, zales Ziemelirijas tirgt tiek laistas saskana ar Apvienotas Karalistes
kompetento iestazu pieskirtas atlaujas noteikumiem, minétas zales atbilst konkrétam

markeSanas prasibam un Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Komisijai.

(10) Turklat Savienibai biitu jaievies atbilstosi aizsargpasakumi, lai nodroSinatu, ka 1paso
noteikumu piemérosana nepalielina risku sabiedribas veselibai ick$gja tirgd. Sadiem
aizsargpasakumiem vajadzetu ietvert Apvienotas Karalistes kompetentas iestades veiktu
pastavigu uzraudzibu par tadu cilvékiem paredz&tu zalu laiSanu Ziemelirijas tirga, uz
kuram attiecas $aja regula paredzetie 1pasie noteikumi, un pilnigu aizliegumu uz dalibvalsti

nogadat vai tas tirgi laist zales, uz kuram attiecas $aja regula paredzetie 1pasie noteikumi.
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(1)

(12)

Biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz dazu vai visu $aja regula paredzeto 1paso
noteikumu piemé&rosSanas apturésanu, ja ir pieradijumi, ka Apvienota Karaliste neveic
pienacigus pasakumus, ar ko vérSas pret nopietniem vai atkartotiem minéto Tpaso
noteikumu parkapumiem. Sada gadijuma ir lietderigi paredzét oficialu informe3anas un
apspriesanas mehanismu un skaidri noteiktus terminus, kuros Komisijai biitu jarikojas. Ir
pasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu’. Ir Tpasi
butiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp
ekspertu [imen, un lai minétas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas

noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Ja 1pasie noteikumi par cilvékiem paredzetu zalu laiSanu Ziemelirijas tirgi tiek aptureti, uz
sadam zalém biitu atkal jaattiecina attiecigie Savienibas tiesibu aktu noteikumi, kas

uzskaititi Protokola 2. pielikuma.

1

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(13) Lai nodrosinatu, ka ir iesp&jams iedarbigi un atri reaget uz jebkadu paaugstinatu risku
sabiedribas veselibai, $aja regula biitu japaredz iesp&ja Komisijai pienemt delegétos aktus

saskana ar steidzamibas procediiru.

(14) Nemot vera to, ka §1s regulas mérkus nevar pietiekami labi sasniegt atsevisSkas dalibvalstis,
bet darbibas méroga vai iedarbibas d€l tos var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja

regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

(15) Ir lietderigi paredz&t parejas periodu, kura $aja regula paredz&tos Ipasos noteikumus

piemérotu cilvékiem paredzétam zalém, kas jau ir pieejamas Ziemelirijas tirga.
(16) Sis regulas pienemsanas rezultata biitu attiecigi jagroza Direktiva 2001/83/EK,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants

Prieksmets un darbibas joma

1. Si regula paredz Tpasus noteikumus attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem, ko paredzéts

laist Ziemelirijas tirgl saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu.

2. Si regula paredz ar noteikumus par $aja regula paredz&to ipaso noteikumu piemérosanas
apturéSanu.
3. Sa panta 1. punkta minéto zalu lai$anai Ziemelirijas tirgii pieméro Protokola par

Iriju/Ziemeliriju (“Protokols™) 2. pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu aktu noteikumus,

ja vien $aja regula nav paredzgti 1pasi noteikumi.
2. pants
Definicijas

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

Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punktd minétajam zalem

1. Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var atlaut §is regulas

1. panta 1. punkta minétas zales Ziemelirija no citam Apvienotas Karalistes dalam importé&t

vairumtirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuriem nav attiecigas razoSanas atlaujas, ar

noteikumu, ka ir izpilditi Direktivas 2001/83/EK 40. panta pirmas dalas 1.a punkta a) lidz

d) apakspunkta paredz€tie nosacijumi.

2. Uz §is regulas 1. panta 1. punkta minéto zalu ar¢ja iesainojuma vai, ja tada nav, tiesa
iesainojuma nenorada Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta miné&tas droSuma

pazimes.

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

0) punkta min&ta droSuma pazimes, §is pazimes pilniba nonem vai aizsedz.

4. Direktivas 2001/83/EK 48. panta ming&ta kvalificéta persona nodro$ina, ka $1s regulas
1. panta 1. punkta mingto zalu iesainojumam nav piestiprinatas miné&tas direktivas

54. panta 0) punkta minétas droSuma pazimes.
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5. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétajiem nav pienakuma:

a)  Sisregulas 1. panta 1. punkta minétas zales parbaudit saskana ar Direktivas

2001/83/EK 80. panta pirmas dalas ca) punktu;

b)  veikt uzskaiti attieciba uz informaciju, kas minéta Direktivas 2001/83/EK 80. panta

pirmas dalas e) punkta p&dgja ievilkuma.

6. Attieciba uz visam §1s regulas 1. panta 1. punkta minéto zalu piegadém personai, kurai
atlauts vai kura ir tiesiga piegadat zales iedzivotajiem, ka minéts Direktivas 2001/83/EK
82. panta, ciktal tas attiecas uz Apvienoto Karalisti saistiba ar Ziemeliriju, pilnvarotajam
vairumtirgotajam nav japievieno dokuments, kas lauj parliecinaties par zalu partijas

numuru saskana ar minétas direktivas 82. panta pirmas dalas p&dgjo ievilkumu.

4. pants
Ipasi noteikumi par Sis regulas 1. panta 1. punkta minétajam zalém,

kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punktda minétajas kategorijas

1. Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas ziles, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 726/2004
3. panta 1. un 2. punkta min&tajas kategorijas un kam pieskirta tirdzniecibas atlauja

saskana ar minétas regulas 10. pantu, Ziemelirijas tirgt nelaiz.
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2. Neatkarigi no §a panta 1. punkta, $1s regulas 1. panta 1. punkta miné&tas zales, kas ietilpst
Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta min&tajas kategorijas, var laist

Ziemelirijas tirgt ar noteikumu, ka ir izpilditi visi Sie nosacijumi:

a)  Apvienotas Karalistes kompetentas iestades ir atlavusas zales laist tirgi saskana ar
Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem un saskana ar to pieskirtas atlaujas

nosacijumiem,;
b) s zales ir marké€tas saskana ar §1s regulas 5. pantu;

c)  Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Komisijai saskana ar §is regulas

8. pantu.
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5. pants

Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punkta minéto zalu markéjumu
Uz 1. panta 1. punkta minétajam zalém ir individuala etikete, kas atbilst $adam prasibam:

a) ta ir piestiprinata pie zalu iesainojuma skaidri redzama vieta ta, lai ta bitu viegli
pamanama, skaidri salasama un neizdz&Sama; ta nav nekada veida paslépta, nomaskéta,
padarita nesvarigaka vai partraukta ar jebkadu citu rakstveida vai att€lu forma sniegtu

informaciju vai jebkadiem citiem iestarpindjumiem;
b) uz tas ir vardi “UK only”.
6. pants
1. panta 1. punktd minéto zalu uzraudziba

Apvienotas Karalistes kompetenta iestade pastavigi uzrauga 1. panta 1. punkta min&to zalu laiSanu

Ziemelirijas tirgii un 3., 4. un 5. panta paredz€to 1paso noteikumu efektivu izpildi.
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7. pants

Aizliegums uz dalibvalsti nogadat vai tas tirgii laist 1. panta 1. punkta minetas zales

1. Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas zales no Ziemelirijas nedrikst nogadat uz kadu

dalibvalsti un laist tas tirgi.
2. Ja netiek ieveroti $aja regula paredzetie 1pasie noteikumi, dalibvalstis pieméro efektivus,
same&rigus un atturoSus sodus.
8. pants

Apvienotas Karalistes sniegtas rakstiskas garantijas Komisijai

Apvienota Karaliste sniedz Komisijai rakstiskas garantijas, ka 1. panta 1. punkta min&to zalu laiSana
tirgi nepalielina risku sabiedribas veselibai iek$gja tirgli un ka $adas zales netiks nogadatas uz

dalibvalsti, tostarp garantijas, ka:
a) uznémgéji ievero 5. panta noteiktas mark&Sanas prasibas;

b) ir ieviesta 3., 4. un 5. panta paredz&to Tpaso noteikumu efektiva uzraudziba, izpilde un

kontrole, ko inter alia 1steno, rikojot inspekcijas un revizijas.
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9. pants

Regulas 3., 4. un 5. panta paredzeto ipaso noteikumu apturésana

Komisija pastavigi uzrauga, ka Apvienota Karaliste pieméro 3., 4. un 5. panta paredzetos

1pasos noteikumus.

Ja ir pieradijumi, ka Apvienota Karaliste neveic pienacigus pasakumus, lai verstos pret
nopietniem vai atkartotiem 3., 4. un 5. panta paredzeto ipaso noteikumu parkapumiem,

Komisija inform& Apvienoto Karalisti, iesniedzot rakstisku pazinojumu.

Tr1s ménesu laikposma no pirmaja dala minéta rakstiska pazinojuma dienas sak
apspriesanos ar Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par pamatu min&tajam
rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos gadijumos Komisija var pagarinat min&to terminu

vEl par trim ménesiem.

Ja §a panta 2. punkta otraja dala minétaja laikposma netiek noversta situacija, kas ir par
pamatu $a panta 2. punkta pirmaja dala min€tajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija
tiek pilnvarota saskana ar 10. un 11. pantu pienemt deleg€to aktu, lai papildinatu So regulu,
noradot tos $a panta 1. punkta min&tos 1pasos noteikumus, kuru piemérosanu aptur uz laiku

vai pastavigi.
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Ja ir pienemts deleg@tais akts saskana ar §a panta 3. punktu, tad tos 3., 4. un 5. panta Tpasos
noteikumus, kuri noraditi minétaja delegétaja akta, partrauc piemérot nakama ménesa

pirmaja diena péc minéta delegéta akta stasanas speka.

Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai saskana ar 3. punktu, ir
novérsta, Komisija pienem delegéto aktu saskana ar 10. un 11. pantu, lai papildinatu $o

regulu, noradot tos apturétos 3., 4. vai 5. panta noteikumus, kuri atkal japiemero.

Ja deleg@tais akts ir pienemts saskana ar §a panta 5. punktu, taja noraditos 3., 4. un 5. panta
ipasos noteikumus atkal pieméro no nakama ménesa pirmas dienas péc minéta delegéta

akta stasanas speka.
10. pants
Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.
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Pilnvaras pienemt 9. panta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu
laikposmu no speka stasanas dienas, kas minéta 14. panta. 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 $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus

pirms katra laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 9. panta miné&to pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums
stajas speka nakamaja diena p&c ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdos$anas procesu.

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

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

diviem ménesiem.

11. pants

Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar So pantu, stajas speka nekavgjoties, un to pieméro,
kamér nav izteikti nekadi iebildumi atbilstigi 2. punktam. Pazinojot delegéto aktu Eiropas

Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadél izmanto steidzamibas procediiru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
10. panta 6. punkta mingto procediiru. Sada gadfjuma Komisija atcel aktu nekav&joties péc

Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par [émumu izteikt iebildumus.
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12. pants

Parejas noteikumi attieciba uz aizsargpasakumu prasibam

Zales, kas likumigi laistas Ziemelirijas tirgl pirms 14. panta minétas pieméroSanas dienas un kas
pec minétas dienas nav parpakotas vai parmarkétas, var ar1 turpmak darit pieejamas Ziemelirijas
tirgt [1dz to deriguma termina beigam bez pienakuma ieverot 3., 4. un 5. panta paredzetos 1pasos

noteikumus.
13. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK
Direktivas 2001/83/EK 5.a pantu svitro no §1s regulas 14. panta min&tas piem&rosanas dienas.
14. pants
Stasanas speka un piemérosana
Siregula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja Veéstnesi.

To pieméro no 2025. gada 1. janvara ar noteikumu, ka Apvienota Karaliste ir sniegusi 8. panta
minétas rakstiskas garantijas un ka Komisija pirms minétas dienas ir public€jusi $a panta piektaja

dala minéto pazinojumu.
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Ja minétas rakstiskas garantijas tiek sniegtas pirms 2025. gada 1. janvara vai péc tam, So regulu
piem&ro no ta meénesa pirmas dienas, kas seko ménesim, kura Apvienota Karaliste §1s rakstiskas

garantijas sniegusi.

Viena ménesa laika pec minéto rakstisko garantiju sanemsanas Komisija iesniedz zinojumu Eiropas

Parlamentam un Padomeli, kura noveérté minétas rakstiskas garantijas.

Komisija publicg pazinojumu Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, noradot datumu, no kura So

regulu pieméro.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs / priekssédeétaja
PE-CONS 20/23 ZBl/ica 20
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