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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2022/...

(... gada ...),

ar ko Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza, lai paredzetu atkapi
no noteiktiem pienakumiem saistiba ar petamam zalém, ko dara pieejamas

Apvienotaja Karaliste 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 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?,

2022. gada 24. februara atzinums (Oficialaja Véstnesi v€l nav publicéts).
Eiropas Parlamenta 2022. gada 7. aprila nostaja (Oficialaja Veéstnesi vél nav publicéta) un
Padomes ... lémums.
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ta ka:

(1

Ligums par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas
Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas! (“Izsta$anas Iigums”) Savienibas varda
tika noslegts ar Padomes Lemumu (ES) 2020/1352 un stajas speka 2020. gada 1. februar.
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 vésturiski ir
atkarigi no zalu piegades no Lielbritanijas vai caur Lielbritaniju, proti, Kipra, Irija, Malta
un Ziemelirija, pec minéta parejas perioda beigam. Miné&taja pazinojuma ir ietverti
skaidrojumi par to, ka Komisijai §ajos tirgos bija japieméro Savienibas farmacijas acquis
attieciba uz petamajam zalém. Minéta pazinojuma piemé&rosana beidzas 2021. gada

31. decembri.

OV L 29, 31.1.2020., 7. Ipp.

Padomes Leémums (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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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) Saskana ar Protokolu par Iriju/Ziemeliriju (“Protokols™), kas ir Izstasanas liguma
neatnemama dala, Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju pieméro
ar1 Protokola 2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu noteikumus, ievérojot minéta
pielikuma nosacijumus. Minétaja saraksta ir ietverts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 536/2014! IX pielikums attieciba uz pétamo zalu un papildzalu razoSanu
un importu. Tap&c pétamajam zalém, kuras izmanto kliniskajas parbaudes Ziemelirija,

jaatbilst minétajiem Savienibas tiesibu noteikumiem.

3) Regula (ES) Nr. 536/2014 ir izklastiti noteikumi par pétamajam zalém, kuras paredzets
izmantot kliniskajas parbaudés Savieniba. Minéto regulu piem&ro no 2022. gada

31. janvara.

1 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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4

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktu, lasot to saistiba ar Protokolu,
petamo zalu imports no tre$am valstim Savieniba vai Ziemelirija notiek tikai ar razoSanas
un importa atlauju. Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavusas uz zalu (tai
skaita petamo zalu) piegadi no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, vai
caur tam, un piegades k&des Sajos tirgos vel nav pilniba pielagotas, lai panaktu atbilstibu
Savienibas tiestbam. Noliika nodro$inat, ka klinisko parbauzu dalibniekiem Ziemelirija, ka
ar1 Kipra, Irija un Malta un arT turpmak biitu pieejamas jaunas, inovativas vai uzlabotas
arstéSanas iespéjas, ir jagroza Regula (ES) Nr. 536/2014, lai paredz&tu atkapi no prasibas
par raZzoSanas un importa atlaujas nepiecieSamibu attieciba uz petamajam zalém, kuras
Sajos tirgos importe no tam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Lai
nodros$inatu So pétamo zalu kvalitati un neapdraudetu iek$gja tirgus integritati, ir japaredz

dazi nosacijumi.
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)

(6)

(7)

®)

Nemot veéra to, ka §1s regulas mérkus nevar pietieckami labi sasniegt atsevisSkas dalibvalstis,
bet ming&tas ricibas méroga vai iedarbibas d€] mingtos merkus var labak sasniegt
Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja direktiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi

min&to mérku sasniegSanai.
Tapéc Regula (ES) Nr. 536/2014 bitu attiecigi jagroza.

Lai nodro$inatu Savienibas tiesibu vienadu pieméro$anu dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta

piemérojamajam atkap&m vajadzetu but tikai ar pagaidu raksturu.

Lai nodrosinatu juridisko nepartrauktibu farmacijas nozarg€ stradajoSajiem uznémejiem un
garantétu kltnisko parbauzu dalibnieku pastavigu piekluvi pétamajam zalém Kipra, Irija,
Malta un Ziemelirija no Regulas (ES) Nr. 536/2014 piem&roSanas dienas, $ai regulai butu
jastajas speka steidzamibas karta diena, kad to public€ Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest, un ta butu japiemero 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:

“Tomer 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 petamajam zalém ir veikta serijas izlaides sertifikacija Savieniba vai
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, lai parbauditu atbilstibu 63. panta

1. punkta noteiktajam prasibam;

b) petamas zales ir pieejamas tikai pétamajam personam taja dalibvalstt, kurd miné&tas
petamas zales importe, vai, ja tas tiek importetas Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai

petamajam personam Ziemelirija.”
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2. pants
Siregula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnes.

To pieméro no 2022. gada 31. janvara.

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

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs / priekssédeétaja
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