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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 20231182
(2023. gada 14. jiinijs)

par ipasiem noteikumiem attieciba uz cilvekiem paredzétam zilém, ko paredzéts laist Ziemelirijas
tirgii, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosatisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (),
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediru (3,

ta ka:

(I)  Ligums par Lielbritanijas un Ziemelirijjas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un Eiropas
Atomenergijas kopienas (“Izsta$anas ligums”) Savienibas varda tika noslegts 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.

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

() 2023. gada 27. aprila atzinums (Oficialaja Vestnest vél nav publicéts).

() Eiropas Parlamenta 2023. gada 9. maija nostaja (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéta) un Padomes 2023. gada 30. maija lémums.

(®) Padomes Lemums (ES) 2020/135 (2020. gada 30. janvaris) par to, lai noslégtu Ligumu par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas
Karalistes izstaganos no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas (OV L 29, 31.1.2020., 1. Ipp.).
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Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju pieméro ari Protokola 2. pielikuma uzskaititos
Savienibas tiesibu aktu noteikumus, ievérojot minéta pielikuma nosacjjumus. Minétaja saraksta ir ietverta Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (%) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 ().
Tapéc zalem, kuras laiZ tirgi Ziemelirija, jaatbilst minétajiem Savienibas tiesibu aktu noteikumiem.

Direktiva 2001/83/EK ir paredzéti noteikumi par cilvékiem paredzeétam zalém, un Regula (EK) Nr. 726/2004 ir
noteiktas Savienibas procediiras cilvekiem paredzeéto zalu registracijai.

Lai pemtu véra Ziemelirijas paSo situaciju, ir lietderigi pienemt ipasus noteikumus par cilvékiem paredzetu zalu
laiSanu Ziemelirijas tirgd.

Ir lietderigi precizét, ka Protokola 2. pielikuma uzskaititos Savienibas tiesibu aktu noteikumus bitu japieméro
cilvékiem paredzétam zalém, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgd, ja vien $aja regula nav paredzéti Ipasi noteikumi.
Ja ir piemérojami $is regulas Ipasie noteikumi un ja pastav neatbilstibas starp $is regulas ipasajiem noteikumiem un
Protokola 2. pielikuma uzskaititajiem Savienibas tiesibu aktu noteikumiem, minétajiem §is regulas Ipasajiem
noteikumiem vajadzétu bit noteicosiem.

Turklat ir svarigi nodrosinat, ka $aja regula paredzéto ipaso noteikumu piemérosana nepalielina risku sabiedribas

veselibai iekséja tirgd.

Ipasajos noteikumos biitu jaieklauj aizliegums Direktiva 2001/83/EK minétas drosuma pazimes noradit uz tadu
cilvékiem paredzétu zalu argja iesainojuma, vai, ja tada nav, uz tie$a iesainojuma, kuras paredzéts laist Ziemelirijas
tirgdi, un aizliegums laist Ziemelirijas tirgti jaunas un inovativas zales, kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. Turklat ipasajos noteikumos vajadzetu ieklaut konkretas prasibas par tadu cilvékiem
paredzétu zalu markéanu, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgi. Tapéc Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (%)
nebiitu japiemeéro cilvékiem paredzétam zalém, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirga.

Attieciba uz jaunam un inovativam zalém, Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém vajadzétu but iespéjai
atlaut minétas zales laist Ziemelirijas tirgh ar noteikumu, ka ir izpilditi konkréti nosacijumi, proti, ir pieskirta atlauja
saskana ar Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem, zales Ziemelirijas tirgii tiek laistas saskana ar Apvienotas Karalistes
kompetento iestazu pieskirtas atlaujas noteikumiem, minétas zales atbilst konkrétam markéSanas prasibam un
Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Komisijai.

(10) Turklat Savienibai batu jaievie§ atbilstosi aizsargpasakumi, lai nodro$inatu, ka ipao noteikumu piemérosana

nepalielina risku sabiedribas veselibai ieksgja tirgii. Sadiem aizsargpasakumiem vajadzétu ietvert Apvienotas
Karalistes kompetentas iestades veiktu pastavigu uzraudzibu par tadu cilvékiem paredzétu zalu laiSanu Ziemelirijas
tirgdi, uz kuram attiecas $aja regula paredzétie ipasie noteikumi, un pilnigu aizliegumu uz dalibvalsti nogadat vai tas
tirgti laist zales, uz kuram attiecas $aja regula paredzétie ipasie noteikumi.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto zalu registrésanas
un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma (OV L 32,
9.2.2016., 1. Ipp.).
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(11) Batu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu
attieciba uz daZu vai visu $aja regula paredzéto ipaso noteikumu pieméroSanas apturésanu, ja ir pieradijumi, ka
Apvienota Karaliste neveic pienacigus pasakumus, ar ko vérsas pret nopietniem vai atkartotiem minéto ipaso
noteikumu parkapumiem. Sada gadijuma ir lietderigi paredzét oficialu informésanas un apspriesanas mehanismu
un skaidri noteiktus terminus, kuros Komisijai batu jarikojas. Ir Ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoanas
darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apsprie$anas tiktu rikotas saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu (). Jo Ipasi, lai
delegéto aktu sagatavosana nodrosinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem
vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto iestaZzu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu
grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.

(12) Ja ipasie noteikumi par cilvekiem paredzétu zalu laiSanu Ziemelirijas tirgh tiek apturéti, uz $adam zalém biitu atkal
jaattiecina attiecigie Savienibas tiesibu aktu noteikumi, kas uzskaititi Protokola 2. pielikuma.

(13) Lai nodro$inatu, ka ir iesp&jams iedarbigi un atri reagét uz jebkadu paaugstinatu risku sabiedribas veselibai, $aja
regula biitu japaredz iespéja Komisijai pienemt delegétos aktus saskana ar steidzamibas procediiru.

(14) Nemot véra to, ka §is regulas mérkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet darbibas méroga vai
iedarbibas dé] tos var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates
principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasnieg3anai.

(15) Ir lietderigi paredzét parejas periodu, kura 3aja regula paredzétos ipaSos noteikumus piemérotu cilvékiem
paredzétam zalém, kas jau ir pieejamas Ziemelirijas tirgi.

(16)  Sis regulas pienemsanas rezultata biitu attiecigi jagroza Direktiva 2001/83[EK,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Priek$mets un darbibas joma

1. Siregula paredz ipasus noteikumus attieciba uz cilvekiem paredzétim zalém, ko paredzéts laist Ziemelirijas tirgit
saskana ar Direktivas 2001/83EK 6. pantu.

2. Siregula paredz ari noteikumus par 3aja regula paredzéto ipaso noteikumu piemérosanas apturésanu.

3. Sa panta 1. punkta minéto zalu laiSanai Ziemelirijas tirgi pieméro Protokola par Triju/Ziemeliriju (“Protokols”) 2.
pielikuma uzskaitito Savienibas tiesibu aktu noteikumus, ja vien $aja regula nav paredzéti ipasi 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.

() OVL123,12.5.2016., 1. Ipp.
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3. pants

Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punkta 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 importét vairumtirdzniecibas atlavjas turétdjiem, kuriem nav
attiecigas razoSanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1.a punkta pirmas dalas a) lidz
d) apakspunkta paredzétie nosacjjumi.

2. Uz &is regulas 1. panta 1. punktd minéto zalu argja iesainojuma vai, ja tada nav, tie$a iesaipojuma nenorada
Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minétas dro§uma pazimes.

3. Ja§is regulas 1. panta 1. punktd minétajam zalém ir Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minéta dro$uma
pazimes, §is pazimes pilniba nonem vai aizsedz.

4.  Direktivas 2001/83/EK 48. panta minéta kvalificéta persona nodrosina, ka §is regulas 1. panta 1. punkta minéto zalu
iesainojumam nav piestiprinatas minétas direktivas 54. panta o) punkta minétas dro§uma pazimes.

5. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétajiem nav pienakuma:

a) §is regulas 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 pedeja

ievilkuma.

6.  Attieciba uz visam $is 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 pédgjo ievilkumu.

4. pants

Ipasi noteikumi par $is regulas 1. panta 1. punkta minétajam zalém, kas ietilpst Regulas (EK)
Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minétajas kategorijas

1. Sisregulas 1. panta 1. punkta minétas zales, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minétajas
kategorijas un kam pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar minétas regulas 10. pantu, Ziemelirijas tirgd nelaiz.

2. Neatkarigi no $a panta 1. punkta, 3is regulas 1. panta 1. punkta minétas zales, kas ietilpst Regulas (EK)
Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkta minétajas kategorijas, var laist Ziemelirijas tirgi ar noteikumu, ka ir izpilditi visi Sie
nosactjumi:

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

b) $is zales ir markétas saskana ar §is regulas 5. pantu;

¢) Apvienota Karaliste ir sniegusi rakstiskas garantijas Komisijai saskana ar 3is regulas 8. pantu.
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5. pants
Ipasi noteikumi par 1. panta 1. punkta minéto zalu marké&jumu

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 biitu viegli pamanama, skaidri salasima un
neizdzé$ama; ta nav nekada veida paslépta, nomaskeéta, padarita nesvarigaka vai partraukta ar jebkadu citu rakstveida
vai attélu forma sniegtu informaciju vai jebkadiem citiem iestarpinajumiem;

b) uz tas ir vardi “UK only”.

6. pants
1. panta 1. punkta minéto zalu uzraudziba

Apvienotas Karalistes kompetenta iestade pastavigi uzrauga 1. panta 1. punkta minéto zalu laiSanu Ziemelirijas tirgi un 3.,
4. un 5. panta paredzéto Ipaso noteikumu efektivu izpildi.

7. pants
Aizliegums uz dalibvalsti nogadat vai tas tirgi laist 1. panta 1. punkta minétas zales
1. Sisregulas 1. panta 1. punkta minétas zales no Ziemelirijas nedrikst nogadat uz kadu dalibvalsti un laist tas tirgii.

2. Janetiek ievéroti $aja regula paredzétie ipasie noteikumi, dalibvalstis pieméro efektivus, samérigus un atturo$us sodus.

8. pants
Apvienotas Karalistes sniegtas rakstiskas garantijas Komisijai

Apvienota Karaliste sniedz Komisijai rakstiskas garantijas, ka 1. panta 1. punkta minéto zalu laiSana tirgti nepalielina risku
sabiedribas veselibai iek$ja tirgti un ka $adas zales netiks nogadatas uz dalibvalsti, tostarp garantijas, ka:

a) uznéméji ievéro 5. panta noteiktas markéSanas prasibas;

b) ir ieviesta 3., 4. un 5. panta paredzéto ipaso noteikumu efektiva uzraudziba, izpilde un kontrole, ko inter alia isteno,
1ikojot inspekcijas un revizijas.

9. pants

Regulas 3., 4. un 5. panta paredzéto ipaSo noteikumu apturésana
1.  Komisija pastavigi uzrauga, ka Apvienota Karaliste pieméro 3., 4. un 5. panta paredzétos ipasos noteikumus.

2. Jair pieradijumi, ka Apvienota Karaliste neveic pienacigus pasakumus, lai vérstos pret nopietniem vai atkartotiem 3.,
4. un 5. panta paredz&to ipaso noteikumu parkapumiem, Komisija informé Apvienoto Karalisti, iesniedzot rakstisku
pazinojumu.

Tris ménesu laikposma no pirmaja dala minéta rakstiska pazinojuma dienas sak apsprie$anos ar Apvienoto Karalisti, lai
labotu situaciju, kas ir bijusi par pamatu minétajam rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos gadijumos Komisija var
pagarinat minéto terminu vél par trim ménesiem.
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3. Ja$a panta 2. punkta otraja daJa minétaja laikposma netiek novérsta situacija, kas ir par pamatu $a panta 2. punkta
pirmaja daa minétajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija tiek pilnvarota saskana ar 10. un 11. pantu pienemt delegéto
aktu, lai papildinatu $o regulu, noradot tos $2 panta 1. punkta minétos ipaSos noteikumus, kuru piemérosanu aptur uz laiku
vai pastavigi.

4. Jair pienemts delegétais akts saskana ar 32 panta 3. punktu, tad tos 3., 4. un 5. panta ipaSos noteikumus, kuri noraditi
minétaja delegétaja akta, partrauc piemérot nakama meénesa pirmaja diena péc minéta delegéta akta staganas speka.

5. Ja situicija, kas bija par pamatu delegéta akta piepemsanai saskana ar 3. punktu, ir novérsta, Komisija piepem
delegéto aktu saskana ar 10. un 11. pantu, lai papildinatu So regulu, noradot tos apturétos 3., 4. vai 5. panta noteikumus,
kuri atkal japiemeéro.

6.  Jadelegétais 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 spéka.

10. pants

Delegésanas istenosana
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacjjumus.

2. Pilnvaras pienemt 9. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no spéka stasanas
dienas, kas minéta 14. panta. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu velakais 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 $adu pagarinajumu vélakais tris méne$us pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 9. panta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par
atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicé$anas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka eso3os delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem ekspertiem saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestaZzu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

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

6.  Saskana ar 9. pantu pienemts delegétais 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. Péc
Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas 3o laikposmu pagarina par diviem meénesiem.

11. pants

Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar $o pantu, stajas speka nekavéjoties, un to pieméro, kamer nav izteikti nekadi
iebildumi atbilstigi 2. punktam. Pazinojot delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadé] izmanto
steidzamibas procediru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar 10. panta 6. punkta minéto
procediiru. Sada gadijuma Komisija atce] aktu nekavéjoties péc Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par lémumu
izteikt iebildumus.
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12. pants

Parejas noteikumi attieciba uz aizsargpasikumu prasibam
Zales, kas likumigi laistas Ziemelirijas tirgi pirms 14. panta minétas piemérosanas dienas un kas péc minétas dienas nav
parpakotas vai parmarkétas, var arl turpmak darit pieejamas Ziemelirijas tirgti lidz to deriguma termina beigam bez
pienakuma ievérot 3., 4. un 5. panta paredzétos Ipasos noteikumus.
13. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivas 2001/83/EK 5.a pantu svitro no §is regulas 14. panta minétas piemérosanas dienas.

14. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

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 publicéjusi $a panta piektaja da]a minéto pazinojumu.

Ja minetas rakstiskas garantijas tiek sniegtas pirms 2025. gada 1. janvara vai péc tam, $o regulu pieméro no ta ménesa
pirmas dienas, kas seko ménesim, kura Apvienota Karaliste $is rakstiskas garantijas sniegusi.

Viena méne$a laika péc minéto rakstisko garantiju sanems$anas Komisija iesniedz zinojumu Eiropas Parlamentam un
Padomei, kura noveérté minétas rakstiskas garantijas.

Komisija publice pazinojumu Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, noradot datumu, no kura $o regulu pieméro.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbiira, 2023. gada 14. jinija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetaja
R. METSOLA J. ROSWALL
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