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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2011/62/ES
(2011. gada 8. junijs),

ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zailém,
groza attieciba uz to, ki noveérst viltotu zalu noklasanu legalas piegades kede

(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) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

nemot véra Regionu komitejas atzinumu (),
saskana ar parasto likumdosanas procediiru (3),
ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (%)
cita starpa ieklauti noteikumi par zaJu razoSanu, importu,
laiSanu tirgl un izplatiSanu vairumtirdznieciba Savieniba,
ka arT noteikumi par aktivajam vielam.

(2)  Savieniba satrauco$a apméra atklaj aizvien vairak zalu,
kuras ir viltotas saistiba ar to identitati, raZoSanas vésturi
vai avotu. Minétajas zalés parasti ir nestandarta vai
viltotas sastavdalas, vai tajas nav sastavdalu vai ir sastav-
dalas, tostarp aktivas vielas, nepareizas devas, tadejadi
nopietni apdraudot sabiedribas veselibu.

(3)  Pagatnes pieredze liecina, ka $adas viltotas zales pie pa-
cientiem nonak ne tikai, izmantojot nelegalus lidzeklus,
bet ari pa legalo piegades kédi. Tas ipasi apdraud cilveku
veselibu un var izraisit pacientu neuzticibu arl legalajai
piegades kédei. Reagéjot uz 3o pieaugoso apdraudéjumu,
bitu jagroza Direktiva 2001/83/EK.

(4)  Sabiedribas veselibas apdraudgjumu ir atzinusi arl
Pasaules Veselibas organizacija (PVO), kas izveidojusi
Starptautisko Zalu pretvilto§anas darba grupu (IMPACT).
IMPACT ir izstradajusi Valsts tiesibu aktu principus un
elementus pret viltotam zalem, kurus 2007. gada
12. decembrT apstiprinaja IMPACT kopsapulcé Lisabona.
Savieniba aktivi iesaistijas IMPACT darba.

(5)  Bitu jaievie$ definicija “viltotas zales”, lai skaidri noskirtu
viltotas zales no citam nelegalam zalém, ka arf no izstra-

() OV C 317, 23.12.2009., 62. Ipp.

() OV C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta 2011. gada 16. februara nostaja (Oficialaja Vest-
nest vél nav publicéta) un Padomes 2011. gada 27. maija lémums.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

dajumiem, kas aizskar intelektuala ipaSuma tiesibas.
Turklat zales, kuram ir bez iepriek$¢ja nodoma raditi
kvalitates trikumi, kas radusies So zalu razoSanas vai
izplatiSanas kladu dél, nevajadzétu jaukt ar viltotam
zalém. Lai panaktu §is direktivas vienadu pieméroSanu,
bitu jadefiné ari tadi jédzieni ka “aktiva viela” un “palig-
viela”.

Personas ir tiesigas nodarboties ar zalu iepirksanu, tirgo-
Sanu, glabasanu, piegadi vai eksportéSanu tikai tad, ja
saskana ar Direktivu 2001/83[EK ir izpilditas prasibas,
lai sapemtu zalu vairumtirdzniecibas atlauju. Tomeér
mislaikos zalu izplatiSanas tikls klast aizvien sarezgitaks,
un taja ir daudz dalibnieku, kas ne vienmeér ir minétaja
direktiva minétie vairumtirgotaji. Lai nodro$inatu
piegades kédes uzticamibu, tiesibu aktiem, kuri attiecas
uz zalém, vajadzétu bt vérstiem uz visiem piegades
kedes dalibniekiem. Tas attiecas ne tikai uz zalu izplati-
tajiem vairumtirdznieciba, neatkarigi no ta, vai vini pasi
rikojas ar zalem vai ne, bet ari uz starpniekiem, kuri
iesaistiti zalu pardosana vai pirksana, bet pasi nenodar-
bojas ar minéto zalu pardosanu vai pirksanu, kuriem tas
nepieder, un kuri pasi nerikojas ar zalém.

Viltotas aktivas vielas un tadas aktivas vielas, kas neatbilst
piemérojamam Direktivas 2001/83/EK prasibam, ir
bittisks drauds sabiedribas veselibai. Sadi draudi biitu
janovers, nosakot stingrakas parbauzu prasibas, ko
pieméro zalu razotajam.

Ir zinami vairaki at3kirigi labas raZoSanas prakses
piemeéri, kuri ir pieméroti izmantoSanai paligvielu raZo-
$ana. Lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas limeni, zalu raZotdjam batu jaizveérté paligvielu
piemérotiba, pamatojoties uz paligvielu labas razoSanas
prakses piemériem.

Lai veicinatu to, ka tiek istenota un kontroléta atbilstiba
Savienibas noteikumiem, kas attiecas uz aktivajam
vielam, $o vielu raZzotdjiem, importétajiem vai izplatita-
jiem vajadzétu informét attiecigas kompetentas iestades
par savam darbibam.

Savienibas tirgli zales var ievest, ja nav nodoma tas
importét, proti, ja tas nav paredzéts laist briva apgroziba.
Ja minétas zales ir viltotas, tas apdraud sabiedribas vese-
libu Savieniba. Turklat minétas viltotas zales var nonakt
pie pacientiem tre$as valstis. Dalibvalstim biitu japienem
pasakumi, lai novérstu So viltoto zalu noklasanu aprité, ja
tas ievestas Savienibas teritorija. Pienemot noteikumus,
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kuri papildina 3o pienakumu dalibvalstim veikt minétos
pasakumus, Komisijai bltu janem véra pieejamie admi-
nistrativie resursi un faktiskas sekas, ka ari nepieciesa-
miba saglabat legalo zalu atru tirdzniecibas plasmu.
Minétajiem noteikumiem nevajadzétu skart tiesibu aktus
muitas joma, kompetencu sadaljjumu starp Savienibu un
dalibvalstim, un dalibvalstu atbildibas sadaljjumu.

Savieniba biatu jasaskano zalu dro§uma pazimes, lai,
nodrosinot zalu iekséja tirgus darbibu, nemta véra jaunus
riska profilus. Minétajam dro§uma pazimém bitu jano-
drosina iesp&ja parbaudit atsevisku iesainojumu autentis-
kumu un identifikaciju un iegiit pieradijumus par to
neskartibu. Attiecinot $adas drofuma pazimes uz zalém,
pienacigi bitu janem véra konkrétu zalu vai zaJu katego-
riju, pieméram, genérisko zalu, ipatnibas. Uz recepsu
zalém parasti batu janorada dro§uma pazimes. Tomeér,
nemot véra viltoSanas risku un draudus, ko rada zalu
vai zalu kategoriju viltoSana, vajadzétu bat iespéjai,
izmantojot delegétus aktus, péc riska novértesanas izslegt
no prasibas noradit drofuma pazimes konkrétas recepsu
zales vai zalu kategorijas, izmantojot delegétu aktu.
Drosuma pazimes nevajadzétu noradit bezrecepsu
zalem vai zalu kategorijam, iznemot gadjjumus, kad
riska noveértgjums norada uz viltojuma draudiem, kas
izraisa butiskas sekas. Minétas zales attiecigi batu jauz-
skaita delegétaja akta.

Riska novértéjumos biitu janem véra tadi aspekti ka zalu
cena; Savieniba un treSajas valstis lidz $im atklatie zalu
viltofanas gadijumi; viltojumu ietekme uz sabiedribas
veselibu, nemot vera attiecigo zalu konkrétas ipasibas;
un arstgjamo slimibu smaguma pakapi. Izmantojot
drosuma pazimes, batu jaspgj parbaudit ikvienu piega-
dato zalu iesaipojumu neatkarigi no to piegades veida,
tostarp talpardosana. Unikalais identifikators, ka ari atbil-
stigd repozitoriju sistéma bitu japieméro, neskarot
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attie-
ciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu
apriti (1), un tiem vajadzétu palikt neparprotamiem un
efektiviem garantiem visos gadijumos, kad tiek apstradati
personas dati. Repozitoriju sistéma, kura ir informacija
par drofuma pazimém, varétu bat icklauta komerciali
svariga informacija. $i informacija ir atbilstigi jaaizsarga.
levieSot obligatas drosuma pazimes, pienacigi biitu janem
véra dalibvalstu piegades kézu ipatnibas.

Visiem piegades kédes dalibniekiem, kas iepako zales,
nepiecieama razoSanas atlauja. Lai droSuma pazimes
butu efektivas, razosanas atlaujas turétdgjam, kur§ nav
zalu originalais razotajs bhtu jaatlauj nopemt, aizstat
vai aizsegt minétas droSibas pazimes, tikai ievérojot stin-
grus nosacijumus. Dro$ibas pazimes jo ipasi biitu jaaizstaj
ar lidzvertigam drosibas pazimém zalu parpakoSanas

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
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gadijumos. Tade] batu skaidri janosaka jédziena “lidzvér-
tigs” nozime. Nosakot $os stingros nosacijumus, batu
janodrosina atbilstigi aizsardzibas pasakumi pret viltotam
zalem, kas paradas piegades kédg, lai aizsargatu paci-
entus, ka ari tirdzniecibas atlaujas turétaju un razotaju
intereses.

Razosanas atlauju turétdjiem, kas parpako zales, vaja-
dzétu bt atbildigiem par kaitgjumu, kas nodarits tados
gadijumos un saskana ar nosacijumiem, kuri noteikti
Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jlijs)
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina-
Sanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar triku-
miem (%).

Lai palielinatu piegades kédes uzticamibu, vairumtirgota-
jiem batu japarbauda, vai vinu vairumtirdzniecibas piega-
dataji ir atlauja zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba.

Japrecizé noteikumi, kurus pieméro zilu eksportam no
Savienibas un noteikumi, kurus pieméro zalu ieveSanai
Savieniba tikai un vienigi eksporta nolika. Saskana ar
Direktivu 2001/83/EK persona, kas eksporté zales, ir
vairumtirgotdjs. Noteikumi, kurus pieméro vairumtirgota-
jiem, ka arT labai izplatiSanas praksei jo ipasi butu jaat-
tiecina uz visam minétajam darbibam gadijjumos, kad tas
tieck veiktas Savienibas teritorija, tostarp tadas vietas ka
brivas tirdzniecibas zonas vai brivas noliktavas.

Lai nodroginatu parredzamibu, datubaze, kas batu izvei-
dota Savienibas limeni, batu japublicé to vairumtirgotaju
saraksts, kuru atbilstiba piemérojamiem Savienibas tiesibu
aktiem noteikta péc parbaudes, ko veikusi dalibvalsts
kompetenta iestade.

Biitu japrecizé noteikumi par parbaudém un kontroli, ko
veic attieciba uz zdlu un to sastavdalu razoSana un
piegadé iesaistitajiem visiem dalibniekiem, un ipasi notei-
kumi biitu japieméro dazadiem daltbnicku veidiem. Sim
nosacijumam nevajadzétu kavét dalibvalstis veikt papildu
parbaudes, ja tas uzskata par atbilstigam.

Lai nodrosinatu lidzigu cilveka veselibas aizsardzibas
limeni visa Savieniba un lai nepielautu ieksgja tirgus trau-
cgjumus, biitu janosaka stingraki saskanotie principi un
pamatnostadnes zalu, ka ari aktivo vielu raZotdju un
vairumtirgotdju parbaudém. Sadiem saskanotiem princi-
piem un pamatnostadném biitu japalidz ari nodro$inat to

() OV L 210, 7.8.1985., 29. Ipp.
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speka esoso ar tream valstim noslégto savstarpéjas atzi-
Sanas ligumu darbibu, kuru pieméroSana ir atkariga no
efektivam un salidzinamam parbaudém un izpildi visa
Savieniba.

Aktivo vielu razotnés biitu javeic ne tikai parbaudes uz
aizdomu pamata par neatbilstibu, bet arf pamatojoties uz
riska analizi.

Aktivas vielas biitu jarazo, ievérojot labu razoSanas
praksi, neatkaﬁgi no ta, vai minétas aktivas vielas raZotas
Savieniba vai importétas. Attieciba uz aktivo vielu razo-
anu tresas valstis biitu janodrosina, ka tiesibu aktu notei-
kumi, ko pieméro eksportam uz Savienibu paredzéto
aktivo vielu razoanai, ka ari aprikojuma parbaudém un
piemérojamo noteikumu izpildi, nodrosina tadu sabied-
ribas veselibas aizsardzibas limeni, kas ir [idzveértigs Savie-
nibas tiesibu aktos noteiktajam.

Zalu nelikumiga pardoSana iedzivotajiem, izmantojot
internetu, ir liels drauds sabiedribas veselibai, jo $ada
veida pie pircéjiem var nonakt viltotas zales. Japievers
uzmaniba $adu draudu novér§anai. To darot, batu
janem vera tas, ka Savienibas limeni nav saskanoti Ipasi
nosacjumi par zalu piegadi iedzivotajiem mazumtirdz-
nieciba, un tade] dalibvalstis zalu piegadei iedzivotajiem
var piemérot nosacijumus Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) robezas.

Parbaudot nosacijumu par zalu piegadi mazumtirdznie-
ciba saderibu ar Savienibas tiesibu aktiem, Eiropas Savie-
nibas Tiesa (“Tiesa”) ir atzinusi zalu ipaso raksturu, jo to
terapeitiskas iedarbibas dél tas batiski atskiras no citam
precém. Tiesa noteica ari to, ka cilvéku veseliba un
dziviba ir pirmaja vieta starp lietam un interesém, kuras
aizsarga LESD, un ka dalibvalstis pasas var izlemt, kada
limeni tas vélas nodrosinat sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu un limeni, kada tas sasniedzams. Ta ka $is limenis
dazadas dalibvalstis var bat atskirigs, dalibvalstim jabat
ricibas brivibai attieciba uz nosacjumiem par zalu
piegadi iedzivotajiem mazumtirdznieciba to teritorija ().

Nemot véra jo Ipasi sabiedribas veselibas apdraudéjumu
un dalibvalstim pieskirtas tiesibas noteikt sabiedribas
veselibas aizsardzibas limeni, Tiesa sava judikatiira ir atzi-
nusi, ka dalibvalstis principa var atlaut zalu mazumtirdz-
niecibu veikt tikai farmaceitiem (?).

(1) Tiesas 2009. gada 19. maija spriedums apvienotajas lietas C-
171/07 un C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes un citi/Saarland,
2009. gada Judikataras krajums, 1-4171. Ipp., 19. un 31. punkts.

(%) Tiesas 2009. gada 19. maija spriedums apvienotajas lietas C-
171/07 un C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes un citi/Saarland,
2009. gada Judikatoras krajums, -4171. lpp., 34. un 35. punkts.

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Tadé] un nemot veéra Tiesas judikatiiru, dalibvalstim bitu
jaspgj noteikt nosacijumus, ciktal tie ir pamatoti sabied-
ribas veselibas aizsardzibas nolikos, zalu piegadei
mazumtirdznieciba talpardoSanai, izmantojot informa-
cijas sabiedribas pakalpojumus. Sadiem nosacijumiem
nevajadzétu lieki ierobezot ieksgja tirgus darbibu.

Bitu janodrosina palidziba, lai iedzivotaji atpazitu
timekla vietnes, kuras likumigi piedava iedzivotajiem
iegadaties zales talpardoSana. Biitu jaizveido visa Savie-
niba atpazistams vienots logotips, kas vienlaikus lautu
noteikt dalibvalsti, kura ir registréta persona, kas piedava
iegadaties zales talpardosana. Komisijai bitu jaizstrada
§ada logotipa dizains. Timekla vietnés, kuras iedzivota-
jiem piedava iegadaties zales talpardosana, bitu janorada
saite uz attiecigo kompetento iestadi. Dalibvalstu kompe-
tento iestdzu un Eiropas Zalu agentiiras (“Agentiira”)
timekla vietnés vajadzétu ietvert skaidrojumu par $a logo-
tipa izmanto$anu. Lai nodrosinatu iedzivotajiem visaptve-
rodu informaciju, visam 3$im timekla vietném vajadzétu
biit saistitam.

Turklat Komisijai sadarbiba ar Agentiiru un dalibvalstim
batu jariko informéSanas kampanas, lai bridinatu par
riskiem, iegadajoties zales no nelegaliem avotiem inter-
neta.

Dalibvalstim bitu janosaka iedarbigi sodi par parkapu-
miem saistiba ar zalu viltojumiem, nemot véra draudus,
ko sabiedribas veselibai rada minétie izstradajumi.

Zalu viltosana ir globala probléma, kuras risinajums prasa
efektivu un uzlabotu starptautisko koordinaciju un sadar-
bibu, lai nodrosinatu vél iedarbigakas stratégijas pret
vilto$anu un jo ipasi pret $adu izstradajumu pardosanu
interneta. Tadé] Komisijai un dalibvalstim batu ciesi jasa-
darbojas un jaatbalsta darbs, kas 3aja jautajuma tiek veikts
tados starptautiskos forumos ka Eiropas Padome, Eiro-
pols un Apvienoto Naciju Organizacija. Turklat Komisijai,
ciesi sadarbojoties ar dalibvalstim, bitu jasadarbojas ari ar
treo valstu kompetentajam iestadém, lai efektivi apka-
rotu viltotu zalu tirdzniecibu pasaulé.

Si direktiva neskar intelektuala ipasuma tiesibu notei-
kumus. Tas IpaSais mérkis ir nepielaut viltotu zalu nokla-
Sanu legalas piegades kéde.

Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétos aktus saskana
ar LESD 290. pantu, lai papildinatu Direktivas
2001/83[EK, kura grozita ar $o direktivu, noteikumus
attieciba uz aktivo vielu labu razoSanas un izplati§anas
praksi, detalizétiem noteikumiem par zalém, kuras ieved
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Savieniba, tas neimportéjot, uz attiectba uz drosuma
pazimém. Ir ipasi svarigi, lai Komisija, veicot sagatavo-
Sanas darbus, atbilstigi apspriestos, tostarp ar ekspertiem.
Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétus aktus, batu
janodrosina, lai attiecigos dokumentus vienlaikus, savlai-
cigi un regulari nosiita Eiropas Parlamentam un Padomei.

Lai nodrosinatu vienotus istenoSanas nosacijumus, Komi-
sijai batu japieskir istenoSanas pilnvaras, lai piepemtu
pasakumus ta tiesiska regulé§juma noveértéjumam, ko
pieméro Savieniba no tre§am valstim ievesto aktivo
vielu razo$anai un izveidotu vienotu logotipu, péc kura
varés atpazit tas timekla vietnes, kuras likumigi piedava
iedzivotajiem iegadaties zales talpardosana. Minétas piln-
varas bitu jaisteno saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada
16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus prin-
cipus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri
attiecas uz Komisijas IstenoSanas pilnvaru izmanto-
Sanu ().

Saskana ar 3o direktivu noteikto zalu drojuma pazimju
dél ir javeic batiski raZoSanas procesu pielagojumi. Lai
dotu iesp&ju razotajiem veikt Sos pielagojumus,
termipam, kas noteikts attieciba uz drosibas pazimju
noteikumu piemerosanu, vajadz&tu but pietickami ilgam
un tas batu janosaka, sakot no dienas, kad Eiropas Savie-
nibas Oficialaja Vestnest ir publicéti delegétie akti, kuros
izklastiti detalizéti noteikumi attieciba uz $im droSuma
pazimém. Tapat biitu janem vera tas, ka dazas dalibvalstis
jau ir izveidota valsts sistéma. Minétajam dalibvalstim
batu japieskir papildu parejas laiks, lai tas pielagotos
saskanotajai Savienibas sistémai.

Nemot véra to, ka §is direktivas mérki, proti, garantét
zalu ieksgja tirgus darbibu, vienlaikus nodrosinot augsta
limena sabiedribas veselibas aizsardzibu pret viltotam
zalem, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibval-
stis, un to, ka tas iedarbibas dé] So meérki var labak
sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasa-
kumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja
panta noteikto proporcionalitates principu Saja direktiva
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a mérka
sasniegSanai.

Ir svariga dalibvalstu kompetento iestazu, Komisijas un
Agentiiras  sadarbiba, lai nodro§inatu  informacijas
apmainu par veiktajiem pasakumiem noltka apkarot
zalu viltoSanu un par spéka esosajam sodu sistémam.
Paslaik $adu sadarbibu isteno izpildes amatpersonu
darba grupa. Dalibvalstim bitu janodro$ina, lai pacientu
un patérétaju organizacijas tiktu informétas par izpildes
darbibu gaitu, ciktal tas saskan ar operativas darbibas
vajadzibam.

() OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.
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Saskana ar 34. punktu lestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu (?) dalibvalstim ir ieteikts gan
savam vajadzibam, gan Savienibas interesés izstradat
tabulas, kas péc iespéjas precizak atspogulotu atbilstibu
starp $o direktivu un transponéSanas pasikumiem, un
padarit tas publiski pieejamas.

Nesen Direktiva 2001/83/EK tika izdariti grozijumi ar
Direktivu 2010/84/ES (?) par farmakovigilanci. Ar minéto
direktivu inter alia tika grozits 111. pants par parbaudém
un 116. pants par tirdzniecibas atlauju apturé$anu un
anuléSanu un grozijjumu izdarianu noteiktos apstaklos.
Turklat ar to Direktivas 2001/83/EK 121.a, 121.b un
121.c pantad ieklava noteikumus par delegétiem aktiem.
Ar 30 direktivu nosaka jaunas un papildino$as izmainas
minétajos Direktivas 2001/83/EK pantos.

Attiecigi butu jagroza Direktiva 2001/83/EK,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2001/83/EK groza $adi:

1)

)

direktivas 1. pantu groza $adi:
a) ieklauj sadus punktus:
“3.a Aktiva viela:

jebkura viela vai vielu maisijums, ko paredzéts
izmantot zalu razo$ana un kas péc izmantosanas
razo$ana klust pat attiecigo zalu aktivo vielu, kuras
paredzétas, lai nodro$inatu farmakologisku, imuno-
logisku vai metabolisku iedarbibu, ar merki
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funk-
cijas vai noteikt medicinisku diagnozi.

3.b Paligviela:

jebkur§ zalu komponents, kas nav ne aktiva viela,
ne iesainojuma materials.”;

b) ieklauj $adu punktu:
“l7.a Starpniecibas darfjumi ar zalém

Visas darbibas saistiba ar zalu pardosanu vai pirk-
Sanu, kuras neietver fizisku rikoSanos un sastav
no sarunam, kas norisinas neatkarigi un citas juri-
diskas vai fiziskas personas varda, iznemot izpla-
tiSanu vairumtirdznieciba.”;

¢) pievieno 3adu punktu:

“33. Viltotas zales:

() OV C 321, 31.12.2003,, 1. Ipp.
ov

L 348, 31.12.2010., 74. Ipp.
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jebkadas zales, kuram viltoti atveidota(-as): atlaujas turétajs So atbilstibu parbauda pats, vai, neskarot
Saja direktiva noteikto atbildibu, ar vina noligtas struk-
tiras starpniecibu.
a) identitate, tostarp iesaipojums un markéjums,
nosaukums vai sastavs attieciba uz jebkuru no
sastavdalam, tostarp paligvielam, un iedarbibas . . . o o
: A RazoSanas atlaujas turétajs nodrosina, lai paligvielas
stiprumu, vai St . o . s .
bitu piemérotas izmantoSanai zalu razosana, noskaid-
rojot, kada ir atbilstiga laba razosanas prakse. To
- - . noskaidro, pamatojoties uz oficialu riska novértgjumu
b) avots, tostarp razotdjs, razotajvalsts, izcelsmes N L LT
AL X o . saskana ar 47. panta piektaja dala minétajam pieméro-
valsts vai tirdzniecibas atlaujas turétajs, vai S S A AR
’ jamajam pamatnostadném. Sada riska novértéjuma pem
véra citu atbilstigu kvalitates sistému prasibas, ka ar
¢) to vésture, tostarp registri un dokumenti pal1gv1e1u avotu un par_edzeto hetogur}qu, un l1d;s1nejcis
RS Lo o1 konstatetos kvalitates trikumus. RaZosanas atlaujas turé-
saistiba ar izmantotajiem izplatianas kanaliem. | - R AN
tajs nodrosina to, ka pieméro $adi noskaidrotu atbilstigu
labu razosanas praksi. Razosanas atlaujas turétajs doku-
Si definicija neattiecas uz nejausiem kvalitates menté pasakumus, kas veikti saskana ar So punktu;
trikumiem un neskar intelektuala ipajuma tiesibu
parkapumus.”;
g) vin$ nekavéjoties informé kompetento iestadi un tirdz-
niecibas atlaujas turétaju, ja vina riciba nonak informa-
2) direktivas 2. panta 3. punktu aizstdj ar $adiem punktiem: cija, ka zales, par kuram vinam izdota razo$anas atlauja,

“3. Neatkarigi no 33 panta 1. punkta un 3. panta 4.
punkta §is direktivas IV sadalu pieméro tadu zalu razoSanai,
kas paredzétas tikai eksportam, starpproduktiem, aktivajam
vielam un paligvielam.

4. Sa panta 1. punkts neskar 52.b un 85.a pantu.’;
direktivas 8. panta 3. punkta ieklauj $adu apakspunktu:

“ha) rakstisku apstiprindjumu, ka zalu raZotajs ir parbau-
dijis aktivas vielas razotaja atbilstibu labas razosanas
prakses principiem un pamatnostadném, veicot revi-
zijas saskana ar 46. panta f) punktu. Rakstiskaja ap-
stiprindgjuma ietver noradi uz revizijas veikSanas
datumu un pazinojumu to, ka revizijas rezultats aplie-
cina to, ka raZotdjs ievéro labas razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes.”;

direktivas 40. panta 4. punktu aizstaj ar $adiem punktiem:

“4.  Informaciju saistiba ar 33 panta 1. punkta minéto
atlauju dalibvalstis registré 111. panta 6. punkta minétaja
Savienibas datubaze.”;

direktivas 46. panta f) punktu aizstdj ar sadiem punktiem:

“f) vin$ ievéro labas zalu razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes un izmanto tikai aktivas vielas, kuras
razotas saskana ar aktivo vielu labas raZoSanas prakses
pamatnostadném un kuras izplata saskapna ar aktivo
vielu labas izplatiSanas praksi. Tadé] raZoSanas atlaujas
turtajs parbauda, vai aktivo vielu razotajs un izplatitaji
ir ievérojusi labu razoSanas praksi un labu izplatiSanas
praksi, veicot revizijas aktivo vielu raZotaja razotnés un
aktivo vielu izplatitdja darbibas vietas. RaZzoSanas

ir viltotas, vai ja vinam ir aizdomas, ka tas ir viltotas,
neatkarigi no ta, vai minétas zales tika izplatitas legala
piegades kédé vai nelegaliem lidzekliem, tostarp nelegala
pardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpo-

jumus;

h) vin$ parbauda, vai razotaji, importétaji vai izplatitaji, no
kuriem vin§ sanem aktivas vielas, ir registréti kompeten-
taja iestadé taja dalibvalsti, kura tie ir registréti;

i) vin$ parbauda aktivo vielu un paligvielu autentiskumu
un kvalitati.”;

ieklauj $adu pantu:

“46.b pants

1. Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosi-
natu, ka aktivo vielu, tostarp eksportam paredzéto aktivo
vielu, raZosana, imports un izplatiSana to teritorija atbilst
aktivo vielu labas razosanas praksei un labas izplatiSanas
praksei.

2. Aktivas vielas importé vienigi tad, ja ir ieveroti $adi
nosacijumi:

a) aktivas vielas ir razotas saskana ar labas razoSanas
prakses standartiem, kas ir vismaz lidzvertigi tiem stan-
dartiem, kurus noteikusi Savieniba saskana ar 47. panta
treSo dalu, un

b) aktivajam vielam ir pievienots rakstisks apstiprinajums
no eksportétajas tresas valsts kompetentas iestades par
to, ka:
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i) labas razoSanas prakses standarti, kuri piemérojami
razotng, kur razota eksportéta aktiva viela, ir vismaz
lidzvértigi tiem standartiem, kurus noteikusi Savie-
niba saskana ar 47. panta tre$o dalu;

ii

=

attiecigaja razotné notiek labas raZzosanas prakses
regulara, stingra un parredzama kontrole un efektiva
izpilde, tostarp atkartotas neizzinotas parbaudes, lai
nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, kas ir
vismaz lidzvértiga Savieniba noteiktajai;

iii) gadijuma, ja konstaté neatbilstibu, eksportétaja tresa
valsts S0 informaciju nekavéjoties pazino Savienibai.

Sis rakstiskais apstiprindjums neskar pienakumus, kas
noteikti direktivas 8. panta un 46. panta f) punkta.

3. Prasibas, kas noteiktas 33 panta 2. punkta b) apaks-
punktd, nepieméro, ja eksportétdja valsts ir ieklauta 111.b
panta minctaja saraksta.

4. Izpémuma karta un kad janodro$ina zaJu pieejamiba,
péc tam, kad dalibvalsts ir veikusi parbaudi razotné, kura
aktivo vielu razo eksportam, un ta ir secinajusi, ka razotné
ir ievéroti 47. panta treSaja dala noteiktie labas raZoSanas
prakses principi un pamatnostadnes, ikviena dalibvalsts var
atteikties no 3a panta 2. punkta b) apak$punkta noteiktas
prasibas uz laiku, kas neparsniedz labas razoSanas prakses
apliecibas deriguma terminu. Dalibvalstis, kuras izmanto
sadu atteikSanas iespéju, pazino par to Komisijai.”;

direktivas 47. panta treSo un ceturto dalu aizstaj ar $adam
dalam:

“Komisija, izmantojot delegétus aktus saskana ar 121.a
pantu un ievérojot 121.b un 121.c panta nosacijumus,
pienem aktivo vielu labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes, kas minétas 46. panta f) punkta pirmaja
dala un 46.b panta.

Aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principus, kas minéti
46. panta f) punkta pirmaja dala, Komisija piepem pamat-
nostadnu veida.

Komisija pienem 46. panta f) punkta otraja dala minétas
pamatnostadnes par oficialo riska novértéjumu, kas pare-
dzéets, lai parliecinatos par atbilstigu un labu paligvielu
razoSanas praksi.”;

ieklauj $adu pantu:

“47.a pants

1. DroSuma pazimes, kas minétas 54. panta o) punkta,
dalgji vai pilniba nenopem un neaizsedz, iznemot gadi-
jumos, kad ievéroti $adi nosacijumi:

10)

a) pirms minéto droSuma pazimju daléjas vai pilnigas
nonemsanas vai aizsegSanas razoSanas atlaujas turétajs
ir parbaudijis, ka attiecigas zales ir autentiskas un
neskartas;

b) razoSanas atlaujas turétajs ievéro 54. panta o) punktu,
aizstgjot minétas droSuma pazimes ar droSuma
pazimém, kas ir lidzvértigas attieciba uz iespgju
parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegt pieradi-
jumus par neskartibu. Sadu aizstiSanu veic, neatverot
tieSo iesainojumu, kas definéts 1. panta 23. punkta.

Dro$uma pazimes uzskata par lidzvértigam, ja tas:

i) atbilst prasibam, kas noteiktas delegétajos aktos, kuri
pienemti saskana ar 54.a panta 2. punktu, un

ii) ir lidzveértigi efektivas, Jaujot parbaudit zalu autentis-
kumu un identitati un sniedzot pieradijjumus par
neskartibu;

¢) drosuma pazimju aizstaSanu veic saskana ar pieméro-
jamo zalu labas razosanas praksi; un

d) drogibas
iestade.

pazimju aizsta§anu uzrauga kompetenta

2. RaZzosanas atlaujas turétajus, tostarp arl tos, kas veic
§a panta 1. punkta minétas darbibas, uzskata par razota-
jiem, tadgjadi tie ir atbildigi par zaud&umiem, kas tiek
nodariti gadjjumos un atbilstigi nosacjjumiem, kas minéti
Direktiva 85/374/EEK.”;

direktivas 51. panta 1. punktd pirms otras dalas ieklauj
$adu dalu:

“Ja zales paredzéts laist tirgli Savieniba, 48. panta minéta
kvalificéta persona nodrosina, lai 54. panta o) punkta
minétas drosuma pazimes ir uz iesainojuma.”;

ieklauj $adus pantus:
“52.a pants
1. Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji, kas

registréti Savieniba, registré savu darbibas veidu kompeten-
taja iestadé taja dalibvalsti, kura tie registréti.

2. Registracijas veidlapa norada vismaz $adu informaciju:
i) uzpémuma nosaukumu un pastavigo adresi;

i) zinas par importam, razosanai vai izplatiSanai paredzé-
tajam aktivam vielam;

iii) zinas par telpam un to tehnisko aprikojumu, lai veiktu
savu darbibu.
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3. Sa panta 1. punktd minétas personas registracijas
veidlapu kompetentajai iestadei iesniedz vismaz 60 dienas
pirms planotas darbibas saksanas datuma.

4. Kompetenta iestade, pamatojoties uz riska noverté-
jumu, var piepemt l@émumu veikt parbaudi. Ja kompetenta
iestade iesniedzéjam 60 dienas no registricijas veidlapas
sapems$anas dienas pazino par parbaudes veik$anu, darbibu
nesak, pirms kompetenta iestide nav pazinojusi iesnie-
dzgjam, ka vin$ to drikst darit. Ja 60 dienas no registracijas
veidlapas sanemsanas dienas kompetenta iestade nav infor-
mejusi iesniedzgju par parbaudes veikSanu, veidlapas iesnie-
dzgjs var sakt darbibu.

5. Sa panta 1. punktd minétas personas katru gadu
informé kompetento iestadi par jebkadam izmainam, kas
veiktas attieciba uz registracijas veidlapa sniegto informa-
ciju. Par izmainam, kas var ietekmét raZoto, importéto vai
izplatito aktivo vielu kvalitati vai droibu, japazino nekave-
joties.

6. Sa panta 1. punktd minétas personas, kas darbibu
sakusas pirms 2013. gada 2. janvara, iesniedz registracijas
veidlapu kompetentajai iestadei lidz 2013. gada 2. martam.

7. Dalibvalstis registré saskana ar $a panta 2. punktu
sniegto informaciju 111. panta 6. punkta minétaja Savie-
nibas datubaze.

8. Sis pants neskar 111. pantu.

52.b pants

1. Neatkarigi no 2. panta 1. punkta un neskarot VII
sadalu, dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nepie-
lautu, ka zales, kuras ieved Savieniba un kuras nav pare-
dzéts laist Savienibas tirgii, noklist aprité, ja ir pietiekami
pamatotas aizdomas, ka tas ir viltotas.

2. Lai noteiktu, kadi ir 33 panta 1. punkta minétie nepie-
cieSsamie pasakumi, Komisija, izmantojot delegétus aktus
saskana ar 121.a pantu un ievérojot 121.b panta un
121.c panta nosacijumus, var pienemt pasakumus, kuri
papildina $a panta 1. punktu attieciba uz véra nemamajiem
kritérijiem un veicamajam parbaudém, vértgjot tadu zalu
iespgjamos viltojumus, kuras ievestas Savieniba, bet kuras
nav paredzéts laist tirgd.”;

direktivas 54. panta pievieno $adu punktu:

“0) zalém, izpemot 54.a panta 1. punktd minétos radio-
farmaceitiskos preparatus, tadas dro§uma pazimes, kas
lauj vairumtirgotajiem un personam, kam ir atlauts vai
kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem:

— parbaudit zalu autentiskumu un

— identificét atseviskus iepakojumus;

ka ari pazimi, lai parbauditu to, vai zalu argjais iesai-
nojums ir neskarts.”;

12) ieklauj $adu pantu:

“54.a pants

1. Uz recepu zalém norada 54. panta o) punkta
minétas drofuma pazimes, iznemot gadjjumus, kad tas
ieklautas saraksta saskana ar 3@ panta 2. punkta b) apaks-
punkta minéto procediiru.

Uz bezrecepu zalem nenorada 54. panta o) punkta
minétas dro§uma pazimes, iznemot gadijumus, kad tas
izpémuma karta ir ieklautas saraksta saskana ar $a panta
2. punkta b) apakSpunktd minéto procediiru péc tam, kad
ir novertéts viltosanas risks.

2. Komisija, izmantojot delegétus aktus saskapa ar 121.a
pantu un ievérojot 121.b panta un 121.c panta nosaci-
jumus, pienem 54. panta o) punktu papildinodus pasa-
kumus, lai izstradatu precizus noteikumus par 54. panta
o) punkta noraditajam dro§uma pazimém.

Minétajos delegétajos aktos nosaka:

a) direktivas 54. panta o) punktd minéto dro§uma pazimju
ta unikala identifikatora raksturojumu un tehniskas
specifikacijas, kas lauj parbaudit zalu autentiskumu un
identificet atseviskus iepakojumus. Nosakot drosuma
pazimes, pienacigu uzmanibu pievér§ to izmaksu lietde-
ribai;

b) zalu vai zalu kategoriju sarakstus, kuros 54. panta o)
punktd minétas drofuma pazimes nenorada recepsu zalu
gadijuma, bet norada bezrecep$u zalu gadjjuma. Minétos
sarakstus sagatavo, nemot véra ar zalém un zalu kate-
gorijam saistito viltoSanas risku un viltojumu raditos
draudus. Sim nolitkam pieméro vismaz $adus kritérijus:

i) zalu cenu un pardosanas apjomu;

i) to lidz$ingjo viltosanas gadjjumu skaitu un biezumu,
par kuriem ir zinots Savieniba un tre§as valstis, un
$adu gadijumu lidz$ingjo attistibas tendenci no
skaita un biezuma viedokla;

iii) attiecigo zalu raksturigas pazimes;

iv) arstéjamo slimibu nopietnibu;

v) citus iesp&amus sabiedribas veselibas apdraudé-

jumus;
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) kartibu, kada Komisiju informé un kas noteikta 4.
punkta, un atru sistému, lai izveértétu $adus zigojumu
un pienemtu par tiem lémumu nolika piemérot b)
apakspunktu;

d) papémienus, lai razotdji, vairumtirgotaji, farmaceiti un
personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem, un kompetentas iestades var
parbaudit drosuma pazimém, kas minétas 54. panta o)
punkta. Minétie panémieni ir tadi, kas lauj parbaudit
katra piegadata zalu iesainojuma autentiskumu, kuram
ir 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes, un
noteikt 3adas parbaudes apméru. Izstradajot Sos pané-
mienus, nem véra katras dalibvalsts piegades kédes ipat-
nibas un nepiecieSamibu nodrosinat, ka nem véra
parbaudes pasakumu ietekmi uz piegades kédes atsevis-
kiem dalibniekiem;

e) nosacijumus par tadas repozitoriju sistémas izveidi,
parvaldibu un pieejamibu, kura glaba informaciju par
dro$uma pazimém, kas lauj parbaudit zaJu autentiskumu
un identificét tas, ka noteikts 54. panta o) punkta.
Izmaksas par $adu repozitoriju sistému sedz to zalu
razoSanas atlauju turétdji, uz kuram norada droSuma
pazimes.

3. Piepemot 2. punktd minétos pasikumus, Komisija
pienacigi nem véra vismaz $adus aspektus:

a) personas datu aizsardzibu, ka noteikts Savienibas tiesibu
aktos;

b) likumigas intereses, lai aizsargatu komerciali konfiden-
cialu informaciju;

¢) to datu Ipasumtiesibas un konfidencialitati, kuri iegti,
izmantojot dro§uma pazimes; un

d) pasakumu izmaksu lietderibu.

4. Valstu kompetentas iestades zino Komisijai par tam
bezrecepsu zalem, ko tas atzist par viltosanas riskam
paklautam, ka ari var informét Komisiju par tam zalém,
ko tas uzskata par tadam, kuras nav paklautas viltosanas
riskam saskana ar $a panta 2. punkta b) apakSpunkta
noteiktajiem kritérijiem.

5. KompensgSanas vai farmakovigilances apsvérumu dé]
dalibvalstis var paplasinat 54. panta o) punktd minéta
unikala identifikatora piemérosanu attieciba uz visam
recep$u zalém vai kompensgjamam zalém.

Kompensésanas, farmakovigilances vai farmakoepidemiolo-
gijas apsvérumu dé| dalibvalstis var izmantot $a panta 2.
punkta e) apakS$punkta minétas repozitoriju sistémas infor-
maciju.

13

14

15

16
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Pacientu drosibas apsvérumu dé| dalibvalstis var paplasinat
54. panta o) punkta minéta iesainojuma neskartibas
pazimes pieméroSanas jomu, attiecinot to uz visam zalém.”;

direktivas 57. panta pirmas dalas ceturto ievilkumu aizstj
ar $adu ievilkumu:

“

— autentiskumu un identifikaciju saskana ar 54.a panta 5.
punktu.”;

direktivas VII sadalas nosaukumu aizstaj ar $adu nosau-
kumu:

“Zalu izplatiSana vairumtirdznieciba un starpniecibas dari-
jumi ar zalém”;

direktivas 76. panta 3. punktu aizstaj ar $adiem punktiem:

“3. Jebkur§ izplatitajs, kur§ nav tirdzniecibas atlaujas
turétajs un kur§ importé zales no citas dalibvalsts, pazino
par savu nodomu importét minétas zales tirdzniecibas
atlaujas turétajam un kompetentajai iestadei taja dalibvalsti,
kura importés zales. Pazinojums kompetentajai iestadei par
tam zalém, kuram atlauja nav pieskirta saskapa ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, neskar papildu procediiras, kas pare-
dzétas attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos un kompetentajai
iestadei maksajamas nodevas par pazinojuma izskatiSanu.

4. Attieciba uz zalém, kuram atlauja ir pieskirta saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, izplatitajs atbilstosi $a panta
3. punktam iesniedz pazinojumu tirdzniecibas atlaujas ture-
tajam un Agentiirai. Agentiirai maksa nodevu par to, lai ta
parbauditu, ka Savienibas tiesibu aktos par zalém un tirdz-
niecibas atlaujas paredzétie nosacijumi biitu ievéroti.”;

direktivas 77. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu punktu:

“l.  Dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai
nodrodinatu to, ka zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba
ir vajadziga atlauja par vairumtirgotdja darbibas saksanu,
noradot taja konkrétu vietu tas teritorija, kur 31 atlauja ir
deriga.”;

b) panta 4. un 5. punktu aizst3j ar $adiem punktiem:

“4.  Dalibvalstis ievada informaciju saistiba ar §a panta
1. punktd minéto atlauju, Savienibas datubazé, kas
minéta 111. panta 6. punkta. Péc Komisijas vai kadas
dalibvalsts pieprasijuma dalibvalstis iesniedz visu attie-
cigo informaciju par konkrétam atlaujam, ko tas izsnie-
gusas saskana ar $a panta 1. punktu.

5. Par to personu parbaudem, kam atlauts nodarbo-
ties ar zalu vairumtirdzniecibu, un vinpu telpu
parbaudém atbild dalibvalsts, kura ir izsniegusi atlauju
attieciba uz telpam, kuras atrodas tas teritorija.”;
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17) direktivas 80. pantu groza $adi:

a) ieklauj sadu punktu:

“

ca) saskana ar prasibam, kas noteiktas 54.a panta 2.
punkta minétajos delegétajos aktos, viniem japar-
bauda, ka sanemtas zales nav viltotas, parbaudot
uz zalu arga iesaipojuma noraditas dro$uma
pazimes;”;

b) punkta e) punktu aizstaj ar $adu punktu:

“e) viniem javeic uzskaite vai nu ar pirkSanas/pardo-
Sanas rékiniem, vai datora, vai kada cita veida, par
katru darfumu ar sanemtajam un nosititajam zalém
un par zalém, kuras ir starpniecibas darfjjumu priek-
$mets, noradot vismaz $§adu informaciju:

— datumu,
— zalu nosaukumu,

— sapemto, piegadato un starpniecibas darfjumos
noradito daudzumu,

— attiecigi piegadataja vai sanéméja nosaukumu un
adresi,

— zalu partijas numuru vismaz tam zalém, uz
kuram ir noraditas drofuma pazimes, kas
minétas 54. panta o) punkta;”;

¢) pievieno $adus punktus:

“h) vipiem jauztur kvalitates sistéma, kura saistiba ar
vinu darbibu ir noteikti pienakumi, procesi un
riska vadibas pasakumi;

i) viniem jainformé kompetenta iestade un attieciga
gadjuma ari tirdzniecibas atlaujas turétajs par
sanemtajam vai viniem piedavatajam zalém, kuras
vini ir identificgjusi ka viltotas vai par kuram viniem
ir aizdomas, ka tas ir viltotas.”;

=

pievieno $adas dalas:

“Lai istenotu b) apakSpunktu, gadijumos, kad zales
ieglitas no cita vairumtirgotdja, vairumtirdzniecibas
atlaujas turétajiem japarbauda, vai piegadatajs vairumtir-
gotdjs ievéro labas izplatiSanas prakses principus un pa-
matnostadnes. Parbauda ari to, vai piegadatajam vairum-
tirgotajam ir vairumtirdzniecibas atlauja.

Ja zales ieglitas no razotaja vai importétaja, vairumtirdz-
niecibas atlaujas turétajiem japarbauda, vai razotajam vai
importétajam ir razosanas atlauja.

Ja zales iegitas, izmantojot starpniecibu, zalu vairum-
tirdzniecibas atlauju turétéjiem japarbauda, vai iesaisti-

18)

19)

tais starpnieks ir izpildijis Saja direktiva noteiktas
prasibas.”;

direktivas 82. panta pirmaja dala pievieno $adu ievilkumu:

“— zau partijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir
noraditas drosuma pazimes, kas minétas 54. panta o)
apakspunkta;”;

ieklauj $adus pantus:

“85.a pants

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tresas
valstis nepieméro 76. pantu un 80. panta c) punktu.
Turklat, ja zales tie$i sanem, bet neimporté no tresas valsts,
nepieméro 80. panta b) un ca) punktu. Prasibas, kas
noteiktas 82. pantd, attiecina uz zalu piegadi tam personam
tredas valstis, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem.

85.b pants

1. Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpnie-
cibu, nodrosina, lai zalém, kas ir starpniecibas darfjumu
priek$mets, bitu tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai ko pieskirusas dalibvalsts
kompetentas iestades saskana ar So direktivu.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu
norada pastavigu adresi un kontaktinformaciju Savieniba,
lai kompetentas iestades varétu vinus precizi identificét,
atrast, sazinaties un uzraudzit vinu darbibu.

Prasibas, kas noteiktas 80. panta d) lidz i) punktos, mutatis
mutandis pieméro attieciba uz starpniecibas darfjumiem ar
zalem.

2. Personas par zalu izplatiSanas starpniekiem var klit
tikai tad, ja tas registrétas kompetentaja iestadé taja dalib-
valsti, kura noradita 1. punkta minéta pastaviga adrese.
Mingtas personas iesniedz registréSanai vismaz savu vardu,
uzpémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Par jebkadam
minétas informacijas izmainam tas, lieki nekavgjoties,
pazino kompetentajai iestadei.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu,
kuras ir sakusas savu darbibu pirms 2013. gada 2. janvara,
registréjas kompetentaja iestadé lidz 2013. gada 2. martam.

Kompetenta iestade publiski pieejama registra ievada
pirmaja dala minéto informaciju.

3. Pamatnostadnés, kas minétas 84. panta, ietver ipasus
nosacijumus par starpniecibu.

4. Sis pants neskar 111. pantu. Par 111. panta minéto
parbauzu veiksanu atbild ta dalibvalsts, kura persona, kas ir
zalu izplatianas starpnieks, ir registréta.
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Ja persona, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu,
neievéro $aja panta noteiktas prasibas, kompetenta iestade
var pienemt lémumu par $is personas izslégSanu no 2.
punkta minéta registra. Kompetenta iestade par to pazino
minétajai personai.”;

pirms VIII sadalas ieklauj sadu sadalu:

“VIIA SADALA
TALPARDOSANA
85.c pants

1. Neskarot dalibvalstu tiesibu aktus, kuros ir noteikts
aizliegums recepsu zales piedavat talpardo$ana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis nodro-
Sina, ka zales iedzivotdjiem piedava talpardosana, izman-
tojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/34/EK
(1998. gada 22. junijs), kas nosaka informacijas sniegSanas
kartibu tehnisko standartu un noteikumu, un Informacijas
sabiedribas pakalpojumu noteikumu sféra (¥), ievérojot
$adus nosacijumus:

a) fiziska vai juridiska persona, kas piedava zales, ir sapé-
musi atlauju vai ir tiesiga tas piegadat talpardosana,
ievérojot tas dalibvalsts tiesibu aktus, kura attieciga
persona ir registréta;

b) $a punkta a) apak$punkta minéta persona tai dalibvalstij,
kura ta ir registréta, ir darfjusi zinamu vismaz $adu

informaciju:

i) vardu vai uzpémuma nosaukumu un pastavigas
darbibas vietas adresi, no kuras zales piegada;

if

=

datumu, no kura zales iedzivotajiem piedava talpar-
dosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpo-
jumus;

iii

=

tas timekla vietnes adresi, kuru izmanto minétajam
nolikam, un visa attieciga informacija, kas ir nepie-
cieSama, lai identificétu So timekla vietni;

iv) vajadzibas gadijjuma to =zalu, ko iedzivotajiem

piedava talpardosana, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus, klasifikaciju saskana ar
VI sadalu;

attiecigos gadijumos $o informaciju atjaunina;

c) zales atbilst 6. panta 1. punkta minétas galamérka dalib-
valsts tiesibu aktiem;

d) neskarot informacijas prasibas, kas minétas Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000.
gada 8. junijs) par daziem informacijas sabiedribas
pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo ipasi elektronisko
tirdzniecibu, iek3ga tirgli (Direktiva par elektronisko
tirdzniecibu) (**), timekla vietné ir vismaz $ada informa-
cija:

i) kontaktinformacija par kompetento iestadi vai
saskana ar b) apak$punktu pazinoto iestadi;

ii) saite ar $3 panta 4. punktd minétas registracijas
dalibvalsts timekla vietni;

iii) $a panta 3. punktd mintais vienotais logotips ir
skaidri redzams katra timekla vietnes lapa, kura
zales iedzivotajiem tiek piedavatas talpardosana.
Vienotaja logotipa ir saite uz personas ierakstu 3a
panta 4. punkta c) apak$punkta minéta saraksta.

2. Dalibvalstis var ieviest ar sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu pamatotus nosacijumus zalu piegadei mazumtirdz-
nieciba sava teritorija, lai tas pardotu iedzivotajiem talpar-
dosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

3. Izveido visa Savieniba atpazistamu vienotu logotipu,
laujot identificét dalibvalsti, kura ir registréta persona, kas
zales iedzivotajiem piedava talpardoSana. Saskapa ar 1.
punkta d) apak$punktu minétais logotips ir skaidri redzams
timekla vietnu lapas, kuras zales iedzivotdjiem tiek pieda-
vatas talpardosana.

Lai saskanotu vienota logotipa izmantoSanu, Komisija
pienem IstenoSanas aktus attieciba uz:

a) tehniskajam, elektroniskajam un  kriptografiskajam
prasibam, lai varétu parbaudit vienota logotipa autentis-
kumu;

b) vienota logotipa dizainu.

Vajadzibas gadijuma minétos istenosanas aktus groza, lai
nemtu véra tehnisko un zinatnes progresu. Minétos isteno-
$anas aktus piepem saskapa ar Liguma 121. panta 2.
punkta minéto procediru.

4., Katra dalibvalsts izveido timekla vietni, kura sniedz
vismaz $adu informaciju:

a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, ko pieméro zalu
piedavajumiem talpardosana, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus, tostarp informaciju par iespé-
jamam atkiribam dalibvalstis attieciba uz zalu klasifika-
ciju un to piegades nosacijumiem;

b) informaciju par vienota logotipa izmantosanas mérki;

¢) to personu sarakstu, kuras saskana ar 1. punktu zales
iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot informa-
cijas sabiedribas pakalpojumus, ki ari $o personu
timek]a vietnu adreses;

d) papildu informaciju par tadu zalu lietoSanas risku, ko
iedzivotajiem piegada nelegali, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus.

Saja timekla vietné ievieto saiti uz 5. punktd minéto
timekla vietni.
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5.  Agentira izveido timekla vietni, kurd sniedz 4.
punkta b) un d) apak$punkta minéto informaciju par Savie-
nibas tiesibu aktiem, ko pieméro viltotam zalém, ka ari
saites uz dalibvalstu timekla vietném, kas minétas 4.
punkta. Agentiiras timekla vietné neparprotami norada,
ka dalibvalstu timeklu vietnés ir informacija par personam,
kuram ir izsniegta atlauja vai kuras ir tiesigas zales iedzi-
votdjiem piegadat talpardosana, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus attiecigaja dalibvalsti.

6. Neskarot Direktivu 2000/31/EK un 3$aja sadala
noteiktas prasibas, dalibvalstis veic nepiecieSamos pasa-
kumus, lai nodrosinatu, ka personam, kuras nav minétas
1. punkta, kuras zales iedzivotajiem piedava talpardosana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, un
kuras darbojas to teritorija, tiktu noteikts iedarbigs, same-
rigs un attuross sods.

85.d pants

Neskarot dalibvalstu kompetenci, Komisija, sadarbojoties ar
Agentiiru un dalibvalstu iestadém, Isteno vai veicina plasai
sabiedribai domatas informacijas kampanas par viltoto zalu
raditajiem draudiem. Minétas kampanas ir paredzétas, lai
palielinatu patérétaju informétibu par riskiem saistiba ar
zalem, ko iedzivotajiem nelegali piegada talpardosana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, un
vienota logotipa, dalibvalstu timekla vietu un Agentdras
timekla vietu darbibu.

(*) OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
() OV L 178, 17.7.2000., 1. Ipp.;

direktivas 111. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adiem punktiem:

“l.  Sadarbiba ar Agentiru attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestide nodrosina atbilstibu tiesibu akti
prasibam ievérosanu, kuri reglamenté zales, veicot
parbaudes un vajadzibas gadijjumd nepieteiktas
parbaudes, un attieciga gadijuma pieprasot oficialajai
zalu kontroles laboratorijai vai $adam mérkim izrau-
dzitai laboratorijai veikt paraugu parbaudes. St sadarbiba
izpauzas ka informacijas apmaina ar Agentiiru gan par
planotajam, gan veiktajam parbaudém. Dalibvalstis un
Agentiira sadarbojoties  koordiné parbaudes tresajas
valstis. Dazas no parbaudém ir ar 33 panta l.a un 1.f
punkta minétas parbaudes, bet ne tikai.

l.a  RaZzotajus, kas atrodas Savieniba vai tresas valstis,
un zalu izplatitajus vairumtirdznieciba parbauda atkar-
toti.

1b  Attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei ir
uzraudzibas sistéma, tostarp ta veic tas teritorija eso$o
aktivo vielu razotdju, importétaju vai izplatitaju telpas
parbaudes ar riskam atbilsto§u regularitati un efektivas
pécparbaudes.

Ja tai ir aizdomas par Saja direktiva noteikto likumigo
prasibu neievérosanu, tostarp 46. panta f) apak$punkta
un 47. panta minéto labas raZoSanas prakses un labas
izplatiSanas prakses principu un pamatnostadnu neieve-
rosanu, kompetenta iestade var veikt parbaudes:

a) aktivo vielu raZotaju vai izplatitaju, kas atrodas tresas
valstis, telpas;

b) paligvielu raZotaju vai importétaju telpas.

l.c Sa panta l.a un 1.b punktd minétas parbaudes
péc dalibvalsts, Komisijas vai Agentiiras pieprasijuma var
veikt arT Savieniba un tresas valstis.

1.d  Parbaudes var veikt ari tirdzniecibas atlaujas turé-
taju un zalu izplatiSanas starpnieku telpas.

l.e  Lai parbauditu atbilstibas sertifikata iegtiSanai
iesniegto datu atbilstibu Eiropas Farmakopejas monogra-
fijai, nomenklatiru un kvalitates normu standartizacijas
iestade tas konvencijas izpratné, kas attiecas uz Eiropas
Farmakopejas izstradi (Eiropas Zalu kvalitates un vese-
libas apripes direktorats), var Komisijai vai Agentirai
pieprasit $adu parbaudi, ja attieciga izejviela icklauta
Eiropas Farmakopejas monografija.

1.f  Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades var
veikt izejvielu raZotdgju parbaudi péc pasa razotdja
ipasa pieprasijuma.

1.g  Sis parbaudes veic kompetentas iestades amatper-
sonas, kas ir pilnvarotas:

a) parbaudit zalu, aktivu vielu vai paligvielu razosanas
vai tirdzniecibas uznémumus un visas laboratorijas,
kuras izmanto tirdzniecibas atlaujas turétdjs, lai
veiktu parbaudes saskana ar 20. pantu;

b) pemt paraugus, tostarp, lai veiktu neatkarigus testus
oficialaja zalu kontroles laboratorija vai laboratorija,
kuru dalibvalsts izraudzijusi $adam meérkim;

¢) izskatit visus dokumentus attieciba uz parbaudamo
objektu, ievérojot 1975. gada 21. maija dalibvalstis
spéka esosos noteikumus, kuros noteikti $o pilnvaru
ierobezojumi attiectba uz razoSanas metodes
aprakstu;
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d) parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaju vai visu tadu
uzpémumu, ko nodarbina tirdzniecibas atlaujas ture-
tajs, telpas, uzskaiti, dokumentus un farmakovigi-
lances sistémas pamatlietu, lai veiktu IX sadala aprak-
stitas darbibas.

1h  Parbaudes veic saskana ar 111.a panta minétajam
pamatnostadném.”;

panta 3. lidz 6. punktu aizstdj ar $adiem punktiem:

“3. Kompetenta iestade péc katras 1. punkta minétas
parbaudes zino, vai parbaudita struktiira attiecigos gadi-
jumos ievéro 47. un 84. panta minétos labas izplati-
$anas prakses principus un vadlinijas un to, vai tirdznie-
cibas atlaujas turétajs pilda IX sadala noteiktas prasibas.

Kompetenta iestade, kura veikusi parbaudi, minétos
zinojumus nosiita parbauditajai struktirai.

Kompetenta iestade pirms zinojuma pienemsanas sniedz
parbauditajai struktiirai iesp&ju iesniegt komentarus.

4. Neierobezojot jebkadas vienosanas, kas var bit
noslégtas starp Savienibu un tre$am valstim, dalibvalsts,
Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai attieciba uz tresa
valsti registrétu raZotaju veic $aja panta minéto

parbaudi.

5. Ja parbaudes rezultati liecina, ka parbaudita struk-
tira ievéro Savienibas tiesibu aktos paredzétas labas
razoSanas prakses vai labas izplatiSanas prakses prin-
cipus un pamatnostadnes, tad 90 dienas péc 1. punkta
minétas parbaudes attiecigos gadijumos tai izdod labas
razoSanas prakses vai labas izplatianas prakses sertifi-
katu.

Ja parbaudes veic ka Eiropas Farmakopejas monografiju
sertifikacijas procediiras dalu, sagatavo atbilstibas sertifi-
katu.

6.  Dalibvalstis ieklauj to izsniegtos labas raZoSanas
prakses un labas izplatiSanas prakses sertifikatus Savie-
nibas datubazg, ko Savienibas varda parvalda Agentira.
Saskanpa ar 52.a panta 7. punktu dalibvalstis $aja datu-
bazé ievada ar informaciju par aktivo vielu importétaju,
raotdju un izplatitaju registraciju. Datubaze ir

publiska.”;

panta 7. punktu groza 3adi:

i) vardus “1. punkta” aizstdj ar vardiem “l.g punkta”;

ii) svitro vardus “par izejvielam izmantotu”;

d) panta 8. punkta pirmaja dala vardus “l. punkta d)
apak$punkta” aizstaj ar vardiem “l.g punkta d) apaks-
punkta”;

22) ieklauj $adus pantus:

“111.a pants

Komisija piepem siki izstradatas pamatnostadnes, kuras
nosaka parbauzu principus, kas minétas 111. panta.

Dalibvalstis sadarbiba ar Agentiiru nosaka 40. panta 1.
punkta un 77. panta 1. punkta minétas atlaujas, 111.
panta 3. punkta minéto zigojumu un 111. panta 5. punkta
minéto labas raZoSanas prakses un labas izplatisanas
prakses sertifikatu saturu un formu.

111.b pants

1. Péc tresas valsts pieprasijuma Komisija izverte, vai
minétas valsts reguléjums, ko pieméro aktivajam vielam,
kuras eksporté uz Savienibu, un attiecigas kontroles un
izpildes darbibas nodrosina sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas limeni, kas lidzvértigs Savienibas limenim. Ja vérte-
jums apstiprina lidzvértigumu, Komisija piepem lémumu
par tresas valsts ieklausanu saraksta. Vértgjumu isteno ka
attiecigo dokumentu parskatiSanu un, ja nav panaktas ar $o
darbibas jomu saistitas 51. panta 2. punkta minétas vieno-
$anas, vertéjuma ietver tre$as valsts regulativas sistémas
parbaudi uz vietas un vajadzibas gadijuma ari tre$as valsts
vienas vai vairaku aktivo vielu raZotnu uzraudzitu parbaudi.
Veicot vértéjumu, jo 1pasi nem vera:

a) valsts noteikumus par labu razoSanas praksi;

b) parbauzu regularitati, ko veic, lai parbauditu atbilstibu
labas razosanas praksei;

¢) labas razoSanas prakses izpildes efektivitati;

d) regularitate un atrums, ar kadu tresa valsts sniedz infor-
maciju par neatbilstigiem aktivo vielu razotajiem.

2. Komisija piepem nepiecie$amos istenosanas aktus, lai
piemérotu prasibas, kuras noteiktas $a panta 1. punkta a)
lidz d) apakSpunkta. Minétos IstenoSanas aktus pienem
saskana ar Liguma 121. panta 2. punkta minéto procediru.

3. Komisija regulari parbauda, vai ir izpilditi 1. punkta
paredzétie nosacijumi. Pirma parbaude notiek ne vélak ka
tris gadus péc tam, kad valsts ieklauta 1. punktd minétaja
saraksta.
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4. Komisija sadarbiba ar Agentiiru un dalibvalstu
kompetentajam iestadém veic $a panta 1. un 3. punkta
minéto vert§jumu un parbaudi.”;

direktivas 116. panta pievieno $adu daju:

“S3 panta otro dalu pieméro ari gadijumos, kad ziles
nerazo atbilstigi 8. panta 3. punkta d) apakSpunkta mine-
tajam razoSanas metodes aprakstam vai kontroli neveic
atbilstigi 8. panta 3. punkta h) apakSpunkta minétajam
kontroles metozu aprakstam.”;

ieklauj $adu pantu:

“117.a pants

1. Dalibvalstis izveido sistemu, kuras mérkis ir nepielaut
tadu zalu nonakSanu pie pacientiem, par kuram pastav
aizdomas, ka tas var kaitét veselibai.

2. Panta 1. punktd minéta sistéma attiecas uz pazino-
jumu par iesp&jami viltotajam zalém un iesp&jami nekvali-
tativam zalém sanemsanu un apstradi. Sistéma ari attiecas
uz tirdzniecibas atlauju turétaju veiktiem zalu atsaukumiem
vai tiem zalu atsaukumiem no tirgus, kurus gan parastaja
darba laika, gan arpus ta kompetentas dalibvalstu iestades ir
pieprasijusas no visiem attiecigajiem piegades kédes dalib-
niekiem. Sistéma dod iespgju $adas zales atsaukt no pa-
cientiem, kuri tas sapémusi, vajadzibas gadjjuma ar
veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Ja pastav aizdomas, ka konkrétas zales batiski
apdraud sabiedribas veselibu, tas dalibvalsts kompetentas
iestades, kura minétas zales identificétas vispirms, nekave-
joties nosita atros bridindjuma pazinojumus visam paréjam
dalibvalstim un visiem minétaja valsti esoSajiem piegades
kédes dalibniekiem. Ja tiek uzskatits, ka $adas zales ir nona-
kusas pie pacientiem, 24 stundas tiek izsludinati steidzami
publiski pazinojumi par minéto zalu atsaukSanu no pa-
cientiem. Minétajos pazigojumos ir pietickama informacija
par iespg§jamam zadlu kvalitates trikumiem vai to
viltojumiem un ar tiem saistito risku.

4. Dalibvalstis lidz 2013. gada 22. julijam sikak informé
Komisiju par savam attiecigajam valsts sistémam, kas
minétas Saja panta.”;

ieklauj $adus pantus:

“118.a pants

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, kas
piemérojami, ja parkapti valsts tiesibu akti, kuri piepemti
saskana ar $o direktivu, un veic visus vajadzigos pasa-
kumus, lai nodrosinatu $o sodu istenoSanu. Sodiem jabit
iedarbigiem, sameérigiem un atturosiem.

26

~

27)

1.
kas

Sodi nav mazaki par sodiem, kurus pieméro lidziga
rakstura un smaguma valstu tiesibu aktu parkapumiem.

2. Panta 1. punktad minétie noteikumi, inter alia, attiecas
arT uz $adam darbibam:

a) viltotu zalu razoSanu, izplatiSanu, starpniecibu to izpla-
tisana, importu un eksportu, ka ari viltoto zalu pardo-
$anu iedzivotdjiem talpardoSana, izmantojot informa-
cijas sabiedribas pakalpojumus;

b) neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem
par aktivo vielu razoSanu, izplatiSanu, importu un
eksportu;

¢) neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem
par paligvielu izmantoanu.

Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, nem véra viltoto zalu
radito apdraudéjumu sabiedribas veselibai.

3. Dalibvalstis lidz 2013. gada 2. janvarim dara zinamus
Komisijai minétos valstu noteikumus, kas pienemti saskana
ar 3o direktivu, un nekavgjoties dara zinamus visus minéto
noteikumu turpmakos grozijumus.

Komisija lidz 2018. gada 2. janvarim Eiropas Parlamentam
un Padomei iesniedz zipojumu, kurd sniedz parskatu par
dalibvalstu transponéSanas pasakumiem attieciba uz $o
pantu un vértg§jumu par minéto pasikumu efektivitati.

118.b pants

Dalibvalstis organizé sanaksmes, kuras piedalas pacientu un
patérétaju organizacijas un vajadzibas gadijuma dalibvalstu
izpildes amatpersonas, lai publiskotu informaciju par profi-
lakses un izpildes joma veiktajiem pasakumiem pret zalu
viltosanu.

118.c pants

Dalibvalstis, piemérojot o direktivu, veic pasakumus, kas
vajadzigi, lai nodrosinatu par zalem kompetento iestazu un
muitas iestazu sadarbibu.”;

direktivas 121.a panta 1. punkta vardus “22.b panta” aizst3j
ar vardiem “22.b, 47., 52.b un 54.a panta.’;

=

direktivas 121.b panta 1. punkta vardus “22.b panta
ar vardiem “22.b, 47., 52.b un 54.a panta.”.

aizstaj

2. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
ir vajadzigi, lai lidz 2013. gada 2. janvarim izpilditu $is

direktivas prasibas. Dalibvalstis par to tdlit informé Komisiju.

2.

Dalibvalstis ~ minétos  pasakumus  pieméro  no

2013. gada 2. janvara.
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Tomer dalibvalstis pieméro:

a) no 2013. gada 2. julija noteikumus, kuri vajadzigi, lai izpil-
ditu 3is direktivas 1. panta 6. punktu, ciktal tas attiecas uz
Direktivas 2001/83/EK 46.b panta 2. punkta b) apak$pun-
ktu, 46.b panta 3. un 4. punktu, kuri ieklauti ar $o direktivu;

=

noteikumus, kas vajadzigi, lai izpilditu 3is direktivas 1. panta
8., 9., 11. un 12. punktu — no dienas, kad pagajusi tris gadi
péc dienas, kad publicéti $is direktivas 1. panta 12. punkta
minétie delegétie akti.

Tomér dalibvalstis, kuram 2011. gada 21. julija ir izveidotas
sistémas 3is direktivas 1. panta 11. punktd minétajam
meérkim, vélakais seSus gadus péc $is direktivas 1. panta
12. punkta minéto delegéto aktu pieméroSanas, pieméro
noteikumus, kas nepiecieSami, lai ievérotu §is direktivas 1.
panta 8., 9., 11. un 12. punktu;

¢) noteikumus, kuri vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas 1. panta
20. punktu, ciktal tas attiecas uz Direktivas 2001/83/EK 85.c
pantu, kas ieklauts ar So direktivu — vélakais vienu gadu péc
dienas, kad publicéti istenosanas akti, kuri minéti 85.c panta
3. punkta, kas ieklauts ar $o direktivu.

3. Kad dalibvalstis pienem 1. punkta minétos pasakumus,
tajos ietver atsauci uz o direktivu, vai arT $adu atsauci pievieno
to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdaramas $adas
atsauces.

4.  Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

3. pants

Velakais piecus gadus péc to delegéto aktu piemérosanas, kuri
minéti Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta, kas ieklauts
ar o0 direktivu, Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu, kura ir $ada informacija:

a) zalu viltosanas tendencu apraksts, noradot iespgjami plasus
datus par: attiecigo viltoto zalu kategorijam, izplatisanas
kanaliem, tostarp pardosanu iedzivotajiem talpardosana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, attieci-
gajam dalibvalstim, viltojumu raksturu un 3o zalu izcelsmes
regionu;

b) un novértgjums par 3aja direktiva noteikto pasakumu rezul-
tatu, ar kuriem novér§ viltotu zalu noklusanu legalaja
piegades kéde. Minétaja noveért&juma jo Ipasi izvérté Direk-
tivas 2001/83/EK 54. panta o) punktu un 54.a pantu, kuri
ieklauti ar So direktivu.

4. pants

Lai pienemtu delegétos aktus, kas minéti Direktivas 2001/83/EK
54.a panta 2. punktd, kas ieklauts ar $o direktivu, Komisija veic
pétijumu, kura izverté vismaz $adus aspektus:

a) droSuma pazimju unikala identifikatora tehniskie risinajumi,
kas minéti Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta, kas
ieklauts ar So direktivu;

b) tadu zalu autentiskuma parbaudes apjoma un risinajumu
iespgjas, uz kuram ir dro$uma pazimes. Saja novértejuma
nem véra dalibvalstu piegades kédes ipatnibas;

¢) repozitoriju sistémas izveides un parvaldes tehniskie risina-
jumi, kas minéti Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2.
punkta e) apakSpunktd, kas ieklauts ar So direktivu.

Pétjuma par katru risindgjumu sniedz ieguvumu, izmaksu un
ekonomiskas lietderibas novertéjumu.

5. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

6. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbaira, 2011. gada 8. jinija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetaja
J. BUZEK GYORI E.



