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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Pamatojums un merki

Nemot véra priekSlikumu, ar ko atcels un aizstas Direktivu 2001/82/EK par veterinarajam
zalém, Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, ir
jagroza, lai nemtu véra to, ka centraliz&ta tirdzniecibas atlauja veterinaram zalém tiek atdalita
no centralizetas atlaujas cilvékiem paredzetam zaleém.

Juridiskais pamats

Juridiskais pamats likumdoSanas pasakumiem attieciba uz dzivnieku veselibu, kas ir butiski
sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai, tirdzniecibai un vienota tirgus
politikai, ir

J Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pants, kura noteikta ieksgja

tirgus izveide un darbiba un attiecigo tiesibu normu, normativo un administrativo
aktu tuvinaSana, ka ar1

J LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts, kura izklastiti pasakumi, ar ko nosaka
augstus zalu un medicinas iericu kvalitates un drosibas standartus.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMI

Komisijas timekla vietn€ 2010. gada 13. aprili tika sakta sabiedriska apsprieSana par planota
tiesibu akta priekslikuma galvenajiem jautajumiem "Veterinaro zalu labaks regulgjums: ka
ieviest vienkarSaku tiesisko regulgjumu, lai aizsargatu sabiedribas un dzivnieku veselibu,
vienlaikus palielinot uzpémumu konkur€tsp&ju”, un, izmantojot interaktivas politikas
veidosanas (IPV) riku, ta bija pieejama lidz 2010. gada 15. jalijam.'

Komisija no 2009. gada novembra lidz 2011. gada janijam veica ietekmes novértgjumu?, kura
pamata bija apsprieSana un pétijums "Veterinaro zalu tiesibu aktu parskatiSanas ietekmes
novertgjums".

Komisijas letekmes novértegjuma padome (I4B) 2013. gada septembri publicgja galigo
atzinumu.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

Noteikumi par veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskirSanu un saglabasanu ir svitroti no
Regulas (EK) Nr. 726/2004. Priekslikuma regulai par veterinarajam zalem ir ieklauti
noteikumi par tirdzniecibas atlauju, kas deriga visas ES dalibvalstis. Jauna regula par
veterinarajam zalém attieksies uz visiem veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
veidiem Savieniba — gan centralizéta, gan valsts ITmeni.

Ar §1s regulas darbibu saistito procediiru un pakalpojumu izmaksas jasedz tiem, kuri piedava
tirgli zales, un tiem, kuri vélas sanemt atlauju. Tadel ir lietderigi noteikt konkr&tus principus
attieciba uz maksam, kas maksajamas agentirai, tostarp attieciga gadijuma vajadzibu pemt

Atbilzu kopsavilkumu skatit: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf
Petijumu veica GHK Consulting, kas ir Eiropas politikas vertéSanas konsorcija (EPEC) dalibnieks, un tam palidzgja
Triveritas.
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veéra MVU 1pasas vajadzibas. Noteikumi, kas reglamenteé maksas biitu jasaskano ar Lisabonas
ligumu.

Ir stajies speka Lisabonas ligums, un tap&c pilnvaras, kas Komisijai pieskirtas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, biitu jasaskano ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. un
291. pantu. Lai papildinatu vai grozitu atseviskus nebiitiskus Regulas (EK) Nr. 726/2004
elementus, pilnvaras pienemt tiesibu aktus saskapa ar Liguma 290. pantu butu jadelegé
Komisijai attieciba uz pielikuma pielagoSanu zinatnes un tehnikas attistibai, nosakot
situacijas, kuras var pieprasit veikt zalu pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, paredzot
noteikumus un prasibas tirdzniecibas atlauju pieskirSanai ar nosacijumu par daziem TpaSiem
pienakumiem, nosakot kartibu pieteikumu izskatiSanai attieciba uz izmainam tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos un pieteikumu izskatiSanai par tirdzniecibas atlauju nodoSanu, un
nosakot proceduras, lai izmekl&tu parkapumus un uzliktu naudassodus vai periodiskus soda
maksajumus to tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras pieskirtas saskana ar So regulu, ka art $o
sodu maksimalo apméru un to iekas€$anas nosacijumus un metodes.

Sai regulai biitu jastajas speka un ta biitu japieméro taja pasa diena, kad stajas speka jauna
regula par veterinarajam zalém.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Paredzéets, ka EZA izmaksas jauno noteikumu istenoS$anai un piemérosanai pilniba tiek segtas
no maksam, ko iekas€ no nozares.

Tapéc nav gaidams, ka priekslikumam varétu bt finansiala ietekme uz ES budZetu.

Ka noteikts tiesibu akta finansu parskata, EZA nepiecieSamie papildu resursi ir aptuveni
8 darbinieki, ka ar1 izdevumi par sanaksmém, tulkoSanu, IT u.c.

Komisija ar TstenoSanas aktiem vélaka posma noteiks maksu apmeéru, to strukttiru un kartibu,
ka arT izn@mumus. Tas attiecas ne vien uz maksam par EZA jaunajiem uzdevumiem, kas
izklasttti Saja priekslikuma, bet uz visam maksam kopuma.

5. IZVELES ELEMENTI
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2014/0256 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

- - . . . o . . 3
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’,

- = c . . . . 4
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu”,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

(1

2

€)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK’ un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004° ir Savienibas tiesiskais regulgjums attieciba uz
veterinaro zalu razoS$anu, registréSanu un izplatiSanu. Nemot véra guto pieredzi un
Komisijas veikto veterinaro zalu ieks€ja tirgus darbibas noveért€jumu, veterinaro zalu
tiesiskais regul&jums ir parskatits, un ir pienemta Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. [...]", ar ko nosaka procediiras veterinro zalu atlauju pieskir§anai un
uzraudzibai.

Regula (ES) Nr.[...] paredz arT centralizétas tirdzniecibas atlaujas veterinarajam
zalem. Tadel Regulas (EK) Nr. 726/2004 dalas, kas attiecas uz $adam tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas procediiram, biitu jaatcel.

Ar $1s regulas darbibu saistito procediiru un pakalpojumu izmaksas jasedz tiem, kuri
piedava tirgii zales, un tiem, kuri v@las sagpemt atlauju. Tade| ir lietderigi noteikt
konkrétus principus attieciba uz maksam, kas maksajamas Agentiirai, tostarp attieciga

ovcC,,lpp..

ovC_C,,lpp..

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu
attieciba uz veterinarajam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes ... Regula .... par veterinarajam zalem (OV L...,...,... Ipp.).
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gadijuma vajadzibu npemt véra MVU 1pasas vajadzibas. Noteikumi, kas reglamente
maksas butu jasaskano ar Lisabonas ligumu.

(4)  Ir stajies speka Lisabonas ligums, un tapec pilnvaras, kas Komisijai pieskirtas saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, biitu jasaskano ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 290. un 291. pantu. Lai papildinatu vai grozitu atseviskus nebiitiskus Regulas
(EK) Nr. 726/2004 elementus, pilnvaras pienemt tiesibu aktus saskana ar Liguma
290. pantu butu jadelegé Komisijai attieciba uz pielikuma pielagosanu zinatnes un
tehnikas attistibai, nosakot situacijas, kuras var pieprasit veikt zalu pecregistracijas
iedarbiguma pe@tijumus, paredzot noteikumus un prasibas tirdzniecibas atlauju
pieskirSanai ar nosacljumu par daziem IpaSiem pienakumiem, nosakot kartibu
pieteikumu izskatiSanai attieciba uz izmainam tirdzniecibas atlaujas nosacijumos un
pieteikumu izskatiSanai par tirdzniecibas atlauju nodoSanu, un nosakot procediiras, lai
izmekletu parkapumus un uzliktu naudassodus vai periodiskus soda maksajumus to
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras pieskirtas saskana ar So regulu, ka ari So sodu
maksimalo apmeru un to iekas€Sanas nosacijumus un metodes.

(5) Ir 1pasi svarigi, lai Komisija, sagatavojot delegétos aktus, rikotu atbilstigas
apspriesanas, tostarp ekspertu Iimeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos
aktus, biitu janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu
nosiitisana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(6) Lai nodro$inatu vienadus Regulas (EK) Nr. 726/2004 istenoSanas nosacijumus, biitu
japieskir TstenoSanas pilnvaras Komisijai pienemt TstenoSanas aktus attieciba uz
tirdzniecibas atlaujam cilveékiem paredzétam zalém. Sis pilnvaras bitu jaizmanto
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%,

(7 Tadel butu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 726/2004,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza sadi:
(1) nosaukumu aizstaj ar Sadu:

"Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvekiem paredzéto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru";

2) regulas 1. panta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

"Sis regulas mérkis ir noteikt Savienibas procediiras cilvékiem paredzéto zalu
registracijai, uzraudzibai un farmakovigilancei un izveidot Eiropas Zalu agenttru
(turpmak "Agentiira").";

3) regulas 2. panta pirmo dalu aizstaj ar $adu:
"Saja regula pieméro definicijas, kas ietvertas Direktivas 2001/83/EK 1. panta.";

4) regulas 3. pantu groza $adi:

§ Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regula (ES) Nr. 182/2011, 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.).
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)
(6)

(7

®)

)

(a) 2. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:
"b) pieteikuma iesniedzgjs norada, ka zales ir nozimigs terapeitisks,
zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka atlaujas pieskirSana saskana ar
So regulu ir pacientu veselibas interes€s Savienibas [Tmeni.";

(b) 3. punkta ievadteikumu un a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

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

a) atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK
10. pantu;”;
(c) 4. punktu aizstaj ar sadu:

"Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskapa ar 87.b pantu, lai
grozitu pielikumu, pemot véra tehnikas un zinatnes attistibu, nepaplaSinot
centralizeétas procediiras darbibas jomu.";

regulas 4. panta 3. punktu svitro;
regulas 10. pantu groza $adi:
(a) 2. punktu aizstaj ar sadu:

"2. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem galigo l€émumu 15 dienu laika péc
atzinuma sagemsanas no Cilvékiem paredz@tu zalu pastaviga komitejas. Mingtos
istenoSanas aktus piepem saskana ar 87.panta 2.punkta min€to parbaudes
procediru. ";

(b) 5. punktu aizstaj ar Sadu:

"5. Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem siki izstradatus noteikumus 4. punkta
istenoSanai, ar ko nosaka piemérojamus terminus un procediiras. Min&tos istenoSanas
aktus pienem saskana ar 87. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru. ";

regulas 10.b panta 1. punktu aizstaj ar sadu:
"Komisija, izmantojot delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, ir pilnvarota noteikt

situacijas, kad var biit nepiecieSami p&cregistracijas iedarbiguma pétijumi saskana ar
9. panta 4. punkta cc) apakSpunktu un 10.a panta 1. punkta b) apakSpunktu.";

regulas 14. panta 7. punktu aizstaj ar sadu:

"7. Sabiedribas veselibas aizsardzibas interes€s tirdzniecibas atlauju var pieskirt
saskana ar daziem IpaSiem pienakumiem, kas Agentirai katru gadu japarskata. Sos
pienakumus un, ja nepiecieSams, izpildes terminu norada tirdzniecibas atlaujas

nosacijumos. Zalu apraksta un lietoSanas pamaciba ir skaidri noradits, ka zalu
tirdzniecibas atlauja pieskirta, nemot véra Sos pienakumus.

Atkapjoties no 1. punkta, $ada atlauja ir deriga vienu gadu un ir atjaunojama.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 87.b pantu, lai paredz&tu
noteikumus un prasibas par Sadas tirdzniecibas atlaujas piesSkirSanu un tas
atjaunoSanu." ;

regulas 16. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)
(15)

"4. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, lai noteiktu
kartibu pieteikumu izskatiSanai attieciba uz tirdzniecibas atlauju nosacijumu
groziSanu un pieteikumu izskatiSanai par tirdzniecibas atlauju nodosanu.";

regulas 20. pantu groza $adi:
(a) 3. punktu aizstaj ar sadu:

"3. Saja panta paredzétas procediiras jebkura posma Komisija var pienemt pagaidu
pasakumus. Ming&tos pagaidu pasakumus piemé&ro nekavgjoties.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem galigo lémumu par pasakumiem, kas veicami
saistiba ar attiecigajam zalem. Ming&tos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 87. panta
2. punkta minéto parbaudes proceduru.

Komisija var arT pienemt dalibvalstim adres€tu Iémumu saskapa ar
Direktivas 2001/83/EK 127.a pantu.";

(b) 6. punktu aizstaj ar sadu:

"6. Sa panta 4. punkta minétie apturéSanas pasakumi var palikt speka lidz bridim,
kad ir pienemts galigais 1emums saskana ar 3. punktu.";

regulas 57. panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

"2. Sa panta 1. punkta 1) apak$punkta paredzétaja datubazé icklauj zalu aprakstus,
lietoSanas instrukcijas pacientam vai lietotdjam un mark&uma noradito informaciju.
Datubazi pilnveido pa posmiem, prioritati pieskirot zalem, kas registrétas saskana ar
So regulu, un zalém, kas registrétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4.
nodalu. Datubazi turpmak paplasina, lai ieklautu ikvienas Savieniba registrétas
zales.";

regulas 59. panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

"4. Ja vien 8aja regula, Regula (ES) Nr. [...] vai Direktiva 2001/83/EK nav paredzéts
citadi, nopietna strida gadijuma par zinatniskiem jautajumiem un ja ir iesaistita
dalibvalsts struktiira, Agenttra un attieciga valsts struktiira strada kopa, lai atrisinatu
konfliktu vai lai sagatavotu kop&ju dokumentu, kura noskaidro stridigos zinatniskos
jautajumus. Minéto dokumentu publicg tiilit péc ta piepemsanas.";

regulas 61. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

"1. Katra dalibvalsts p&c apspriesanas ar valdi iece]l Cilvékiem paredz€to zalu
komiteja vienu locekli un vienu aizstaj&ju uz tris gadu terminu, ko var atjaunot.

Aizstajeji parstav un balso komitejas loceklu vieta vinu prombiitnes gadijuma un var
darboties ka referenti saskana ar 62. pantu.

Loceklus un aizstaj&jus izv€las, attieciga gadijuma pamatojoties uz vinu uzdevumiem
un pieredzi cilvékiem paredze€to zalu novertésana, un vini parstav kompetentas valsts
iestades.";

regulas 62. panta 3. punkta otro dalu svitro;
regulas 67. panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

"Agentiiras ienémumi ir Savienibas ieguldijums, uznémumu maksa par Savienibas
tirdzniecibas atlauju sanemsanu un uzturéSanu un citiem Agentiiras vai koordinacijas
grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz tas uzdevumu izpildi saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g, 107.k un 107.q pantu un nodevas par
citiem Agentiras sniegtajiem pakalpojumiem.";
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(16)

1.

regulas 70. pantu aizstaj ar $adu:

"70. pants

Komisija, pamatojoties uz 2. punktd noteiktajiem principiem, pienem istenosanas
aktus saskana ar 87. panta 2. punkta paredz&to procediiru, nosakot:

(2)
(b)
(©)

(d)

(e)

67. panta 3. punkta min€to maksu un nodevu struktiiru un apmeru;
pakalpojumus, par kuriem var iekasét nodevas;

apstaklus, kados mazie un vidgjie uznémumi var maksat samazinatas maksas,
atlikt maksajumu izpildi vai sanemt administrativu palidzibu;

noteikumus, kas paredz atlidzibu par darbu, ko veic attiecigas komitejas vai
koordinacijas grupas loceklis, kur§ darbojas ka referents, ka ari

maksajumu un atlidzibas nosacijumus.

Maksas nosaka tada apméra, lai nepielautu iztrikumu vai butiska parpalikuma uzkrasanos
Agentiiras budzeta, un tas ir japarskata, ja tas ta nav.

2.

(17)

Istenojot 1. punkta mingtos TstenoSanas aktus, Komisija nem véra §adus faktorus:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

6

(2

(h)

maksas tiek noteiktas tada apméra, lai nodroSinatu to, ka ienémumi no tam
principa ir pietiekami, lai segtu sniegto pakalpojumu izmaksas, un neparsniedz
to, kas vajadzigs So izmaksu segSanai;

maksu apméra nem véra parredzamus un objektivus rezultatus, novertgjot
Agentiiras izmaksas, un izmaksas par darbibam, ko veic dalibvalstu
kompetentas iestades;

vajadzibas gadijuma nem véra MVU 1pasas vajadzibas, tostarp iespgju sadalit
maksu vairakas iemaksas un posmos;

sabiedribas veselibas apsverumu d&] maksu var pilnigi vai dal&ji atcelt
konkréetai zalu kategorijai;

maksu struktiira un apméra nem vera to, vai informacija ir iesniegta kopigi vai
atseviski;

arkart€jos un pienacigi pamatotos gadijumos un ar Agentiiras piekriSanu visu
maksu vai tas dalu var atcelt;

atlidzibu par referenta darbu principa izmaksa valsts kompetentajai iestadei,

kura strada referents, vai, ja referents nav nodarbinats valsts kompetentaja
iestade, dalibvalsts, kura iec€lusi vinu,

maksu un atlidzibas izmaksas terminu nosaka, pienacigi nemot veéra termina
ierobezojumus saskana ar So regulu un Regulu (ES) Nr. [...]";

regulas 84. panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

"3. Komisija var uzlikt finansialus sodus saskana ar So regulu pieskirto tirdzniecibas
atlauju turétajiem, ja tie nepilda pienakumus, kas noteikti saistiba ar tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas saskana ar So regulu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 87.b pantu, paredzot:

(a)

pienakumu sarakstu atbilstoSi Sai regulai, kuru parkapuma gadijuma var
piemérot finansialus sodus;
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(18)

(19)

(20)

(b) procediiras, kas javeic, lai Tstenotu pilnvaras piemé&rot naudassodus vai
periodiskos soda maksajumus, tostarp noteikumus par procediiras sakSanu,
izmekl@Sanas pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem,
juridisko parstavibu un konfidencialitati;

(c) noteikumus par procediras ilgumu un noilguma terminiem;

(d) elementus, kas Komisijai janem véra, nosakot naudas sodu un periodisku soda
maksajumu apméru un uzliekot tos, to maksimalas summas un to iekas€Sanas
nosacijumus un metodes.

Izmeklgsanas veikSanai Komisija var sadarboties ar valsts kompetentajam iestadém
un izmantot Agentiras nodro§inatos resursus.

Ja Komisija ir pien€musi l@mumu, ar ko uzliek finansialu sodu, ta publicg Tsu lietas
kopsavilkumu, tostarp iesaistito tirdzniecibas atlauju turétdju vardus un uzlikto
finansialo sodu apm&ru un pamatojumu, nemot veéra tirdzniecibas atlaujas turtaju
likumigas intereses, lai aizsargatu to komercnoslépumus.

Tiesai ir neierobezotas pilnvaras parskatit Iémumus, ar kuriem Komisija ir noteikusi
finansialos sodus. Ta var atcelt, samazinat vai palielinat uzlikto naudassodu vai
periodisko soda maksajumu.";

regulas 86. pantu aizstaj ar Sadu:
"86. pants

Vismaz reizi desmit gados Komisija public€ vispargjo zinojumu par pieredzi, kas
giita, piemerojot procediiras, kuras noteiktas $aja regula un Direktivas 2001/83/EK
III sadalas 4. nodala.";

regulas 87. pantu aizstaj ar $adu:
"87. pants

1. Komisijai palidz Cilveékiem paredz€to zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar
Direktivas 2001/83/EK 121. pantu. Komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011
nozime.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.";
regulas 87.b pantu aizstaj ar sadu:
"87.b pants

1. Pilnvaras piepemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ieverojot S$aja panta
1zklastitos nosacijumus.

2. Sis regulas 3. panta 4. punkta, 10.b panta 1. punkta, 14. panta 7. punkta, 16. panta
4. punkta un 84.panta 3.punkta minétas pilnvaras ir pieskirtas Komisijai uz
nenoteiktu laiku no §1s regulas speka stasanas dienas.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura bridi var atsaukt 3. panta 4. punkta,
10.b panta 1. punkta, 14. panta 7. punkta, 16. panta 4. punkta un 84. panta 3. punkta
minéto pilnvaru deleg&jumu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegéSanu. Leémums stajas spéka nakamaja diena péc ta public€Sanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar
jau speka esosos deleggtos aktus.

4. Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta pazino par to vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

LV



LV

5. Saskana ar 3. panta 4. punktu, 10.b panta 1. punktu, 14. panta 7. punktu, 16. panta
4. punktu un 84. panta 3. punktu pienemts deleg€tais 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 beigdm 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 méneSiem.";

(21) 30. — 54. pantu, 79., 87.c un 87.d pantu, un pielikuma 2. punktu svitro.

2. pants
Siregula stajas speka diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficidlaja Veéstnesi.
[Sai regulai biitu jastajas spékd un ta biutu japieméro taja pasa diena, kad stajas spéka jaund
regula par veterinarajam zalém]

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem@rojama visas dalibvalsts..

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs prieksséedetajs
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