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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 712/2012

(2012. gada 3. augusts),

ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zilu un
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82[EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterindrajam zalem ('), un jo Ipadi tas
27.b pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (%), un jo ipasi tas
23.b panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (}), un
jo pasi tas 16. panta 4. punktu un 41. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 18. jinija
Direktiva 2009/53/EK, ar ko groza Direktivu 2001/82/EK
un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam
zalu tirdzniecibas atlauju nosacjjumos (*), noteikts,
ka Komisijai japienem atbilstiga kartiba parmainu
izskatiSanai to tirdzniecibas atlauju nosacjjumos, kas
pieskirtas saskana ar Direktivu 2001/82/EK un Direk-
tivu 2001/83/EK un uz ko vél neattiecas Komisijas
Regula (EK) Nr. 1234/2008 (°). Tadé] ir lietderigi papla-
§inat Regulas (EK) Nr. 1234/2008 darbibas jomu.
Regula (EK) Nr. 1234/2008 noteiktajam procediiram
bitu jaattiecas uz parmainam visu to tirdzniecibas atlauju
nosacijumos, kas ES izsniegtas saskana ar acquis.

(2)  Izmainu definicija bitu japrecizé un jaatjaunina, jo Ipasi,
lai pemtu véra Eiropas Parlamenta un Padomes

() OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

() OV L 168, 30.6.2009., 33. Ipp.
() OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.

G)

©)

©)
()

ov
ov

2010. gada 15. decembra Regulas (ES) Nr. 1235/2010,
ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu farmakovi-
gilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas
terapijas zalém (°), noteikumus un Eiropas Parlamenta
un Padomes 2010. gada 15. decembra Direktivas
2010/84[ES, ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalém (), noteikumus.

Konsekvences nodrosinasanas nolika, ka ari lai samazi-
natu administrativo slogu, izmainas valsts méroga tird-
zniecibas atlaujas batu jaizskata atbilsto$i tiem pasiem
principiem, kurus attiectba uz izmainam pieméro tam
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar savstar-
pgjas atzisanas procediiru un decentralizéto procediru.
Tomeér izmainu grupéSanas iespgjas biitu japielago valsts
méroga tirdzniecibas atlauju ipatnibam.

Valsts méroga tirdzniecibas atlauju izmainas konkrétos
apstaklos butu jaspgj izskatit atbilstosi darba dalisanas
procediirai. Ja darba daliSanas procediiras ietekmé ir noti-
kusi zalu apraksta sadalas saskanosana, bitu jaliedz
iespgja atlaujas turétdgjam $adi panakto saskanojumu
izjaukt ar tadiem pieteikumiem par saskanotas sadalas
groziSanu, kas iesniegti tikai dazas no attiecigajam dalib-
valstim.

Dazkart ir pielaujama vairaku izmainu grup&ana viena
iesnieguma. Japrecizé, ka, ja notiek vairaku izmainu
grupdlana, izmainu grupas izskatiSanas procedira un
minéto izmainu istenoSanas procediira atbilst augstakas
pakapes izmaipam. Lai veicinatu, ka attiecigas iestades
pienem sarezgitus grup&umus, bhtu janodrosina iespéja
pagarinat vértéSanas laikposmu.

Darba daliSanas procediira ir paredzéta, lai izvairitos no
darba dublésanas. Attiecigi kompetentajam iestadém vaja-
dzétu bit iespgjai saskana ar vienu un to pasu procediiru
izskatit izmainas valsts méroga tirdzniecibas atlaujas,
izmainas tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar
savstarpgjas atziSanas procediru vai decentralizéto proce-
diiru, un izmainas centralizétas tirdzniecibas atlaujas.

L 348, 31.12.2010., 1. Ipp.

L 348, 31.12.2010., 74. Ipp.
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(7)  Batu jaracionaliz€ izmainu procedira attieciba uz cilve- “l.  Saja regula ir izklastiti noteikumi par izmainu

(10)

(1)

(12)

kiem paredzétajam pretgripas vakcinam. Kompetentajam
iestadem batu jaspéj sakt vértésanu bez kliniskiem datiem
un datiem par stabilitati un piepemt lémumu, ja papildu
informacija netiek uzskatita par vajadzigu. Tomér, ja ir
pieprasiti kliniskie dati un dati par stabilitati, kompeten-
tajai iestadei nebiitu japiepem lémums lidz attiecigas
vérteSanas pabeigSanai.

Attieciba uz zalem, kas atlautas ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, biitu janosaka, ka Eiropas Zalu agentiras
atteikums pienemt izmainas nozimé procediras beigas.
Tapat ari nebitu japieprasa Komisijas lémums par
tadam izmainam, kas negroza ta lémuma nosacijumus,
ar kuru pieskirta tirdzniecibas atlauja.

Eiropas Zalu agentiira ir kompetenta izvértét steidzamu
ar drofumu saistitu ierobezojumu nepiecieSamibu attie-
ciba uz zalém, kas atlautas atbilstosi centralizétajai proce-
darai. Tade] ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 atlauto zalu
tirdzniecibas atlauju turétdjiem batu jainformé agentiira,
ja vini uzskata, ka nepiecieSami steidzami ar droSumu
saistiti ierobezojumi.

Ir konstatets, ka izmainu procediru klast arvien vairak,
un tadé] biezi tiek mainiti tirdzniecibas atlauju pieskir-
$anas lémuma nosacijumi attieciba uz centralizétajam
tirdzniecibas atlaujam. Cilvéku veselibai bitiskas izmainas
batu nekavgjoties jaatspogulo lémuma, ar kuru tiek
pieskirta tirdzniecibas atlauja. Tomér citas izmainas
lémuma, ar kuru tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja,
bitu jaatspogulo atbilstosi laika grafikam, kas nodrosina
sapratigu, periodisku lémuma, ar kuru tiek pieskirta tird-
zniecibas atlauja, atjauninasanu, vienlaikus veicinot tadu
izmainu identificésanu, kuram ir lielaka ietekme uz
sabiedribas veselibu.

Bitu japielago izmainu istenoSanu nosakoSie principi,
saglabajot principu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs
varétu ieviest konkrétas izmainas pirms attiecigas tird-
zniecibas atlaujas groziSanas.

Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredz&tu zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1234/2008 grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1234/2008 groza 3adi:

1)

regulas 1. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

izskatiSanu cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu visu tirdzniecibas atlauju nosacfjumos, kuras
pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, Direk-
tivu 2001/83/EK, Direktivu 2001/82/EK un Padomes
Direktivu 87/22/EEK (¥).

(*) OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp.”;
b) péc 3. punkta ieklauj $adu punktu:

“3alla nodala attiecas vienigi uz valsts méroga tird-
zniecibas atlauju pieskirSanas nosacijumu izmainam.”;

2) regulas 2. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu aizstdj ar §adu:

“l)  “izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos” vai
“izmainas” ir jebkadi grozijumi:

a) informacija, kas minéta Direktiva 2001/82/EK no
12. panta 3. punktam lidz 14. pantam un tas I pieli-
kuma, Direktiva 2001/83/EK no 8. panta 3. punkta
lidz 11. pantam un tas I pielikuma, Regulas (EK)
Nr. 726/2004 6. panta 2. punktd un 31. panta
2. punkta vai Regulas (EK) Nr. 1394/2007 7. pant3;

b) cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anas lémuma nosacijumos, tostarp zalu
aprakstd un visos noteikumos, pienakumos vai iero-
bezojumos, kas skar tirdzniecibas atlauju, vai etiketes
vai lietosanas pamacibas izmainas saistiba ar
izmainam zalu aprakst3;

c) veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
lémuma noteikumos, tostarp zalu apraksta un visos
nosacijumos, pienakumos vai ierobezojumos, kas
skar tirdzniecibas atlauju, etiketi vai lietoSanas pama-
cibu;”;

b) panta 8. punktu aizstaj ar $adu:

“8)  “steidzami ar droSumu saistiti ierobeZojumi” ir
pagaidu izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos,
kas nepiecieSamas saistiba ar jaunu informaciju par
zalu drosu lietosanu;”;

¢) pievieno $adu 9. punktu:

“9)  “valsts meroga tirdzniecibas atlauja® apzimé
jebkuru tirdzniecibas atlauju, ko dalibvalsts pieskir
saskana ar acquis arpus savstarpgjas atziSanas procediiras
vai decentralizétas procediiras un kas péc parvértésanas
procediiras nav paklauta pilnigai saskanosanai.”;
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3) regulas 3. pantu groza $adi:

a) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

=

“2. Izmainas, kuras nav papildu attiecinasana un kuru
klasificésana neklist skaidra péc $aja regula paredzéto
noteikumu piemérosanas, nemot véra 4. panta 1. punkta
minétas pamatnostadnes un vajadzibas gadjjuma visus
atbilstosi 5. pantam sniegtos ieteikumus, péc noklusé-
juma uzskatamas par nelielam IB tipa izmaipam.”;

panta 3. punkta b) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“b) ja atsauces dalibvalsts kompetenta iestade, ka nora-
dits Direktivas 2001/82/EK 32. panta un Direk-
tivas 2001/83/EK 28. panta (turpmak “atsauces
dalibvalsts”), apspriezoties ar paréjam attiecigajam
dalibvalstim, vai, centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma, Agentira vai arT — valsts méroga tirdznie-
cibas atlaujas gadijjuma — kompetenta iestade péc
pazinojuma deriguma novértéSanas saskana ar
9. panta 1. punktu, 13.b panta 1. punktu vai
15. panta 1. punktu, ki arl pemot véra atbilstosi
5. pantam sniegtos ieteikumus, secina, ka izmainas
var bitiski ietekmét attiecigo zalu kvalitati, drosumu
vai iedarbigumu.”;

4) regulas 4. pantu aizstaj ar $adu:

“4. pants

Pamatnostadnes

1.
izstrada pamatnostadnes, kuras ir sika informacija par daza-
dajam izmainu kategorijam, par $is regulas II, Ila, IIl un IV
nodala izklastito procediiru norisi, ka ari par dokumentiem,
kas iesniedzami saskana ar §im procediram.

2.
nina.”;

Komisija, apspriedusies ar dalibvalstim un Agentiru,

$a panta 1. punktd minétas vadlinijas regulari atjau-

regulas 5. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu aizstdj ar sadu:

“l.  Pirms tadu izmainu iesniegsanas, kuru klasifice-
Sana nav paredzéta $aja regula, atlaujas turétdjs var
lagt ieteikumu par izmainu klasificéSanu $ada veida:

a) Agentdrai, ja izmainas attiecas uz tirdzniecibas
atlauju, kas ir pieskirta saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004;

b) attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, ja
izmainas attiecas uz valsts méroga tirdzniecibas
atlauju;

¢) atsauces dalibvalsts kompetentajai iestadei citos gadi-
jumos.

$a punkta pirmaji dald minétajam ieteikumam jabit
saskanigam ar 4. panta 1. punkta minétajam pamatnos-
tadném. To sniedz 45 dienu laika péc liguma sanem-
$anas un nosiita atlaujas turétajam, Agentirai un Direk-
tivas 2001/82/EK 31. panta vai Direktivas 2001/83/EK
27. pantd minétajai koordinacijas grupai.

$a punkta otraja dala minéto 45 dienu laikposmu var
pagarinat par 25 dienam, ja attieciga iestade uzskata, ka
nepiecieSams konsultéties ar koordinacijas grupu.”;

b) péc 1. punkta ieklauj $adu 1.a punktu:

“l.a Pirms tadu izmainu izskatianas, kuru klasifice-
$ana nav paredzéta $aja regula, dalibvalsts kompetenta
iestade var lagt koordinacijas grupai ieteikumu par
izmainu klasificésanu.

$a punkta pirmaji dald minétajam ieteikumam jabiit
saskanigam ar 4. panta 1. punkta minétajam pamatnos-
tadném. To sniedz 45 dienu laika péc liguma sanem-
$anas un nosita atlaujas turétajam, Agentlirai un visu
dalibvalstu kompetentajam iestadem.”;

6) regulas 7. pantu aizst3j ar sadu:

“7. pants
Izmainu grupésana

1. Ja pazinotas vai pieteiktas vairakas izmainas, par katru
no §im izmainam iesniedz atsevisku pazinojumu vai iesnie-
gumu saskana ar II, Il nodalu vai attiecigi 19. pantu.

2. Atkapjoties no 1. punkta, pieméro $adus nosacijumus:

a) ja vienlaikus vienai attiecigajai iestadei pazino vienadas
neliclas IA tipa izmainas attieciba uz vienam atlaujas
turétajam piederodas vienas vai vairaku tirdzniecibas
atlauju nosacijjumiem, visas §is izmainas var ietvert
viena pazinojuma, ka noradits 8. vai 14. pant3;

b) ja vienlaikus tiek iesniegtas vairakas izmainas vienas
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, visas $§is izmainas
var iesniegt viena dokumentu kopa ar nosacijumu, ka
§is izmainas atbilst vienam III pielikuma noraditajam
gadijumam;

¢) ja vienas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos vienlaikus
tick iesniegtas vairakas izmainas un tas neatbilst
nevienam III pielikuma noraditajam gadijumam, visas
§is izmainas var iesniegt viena dokumentu kopa ar
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9)

noteikumu, ka atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
sazina ar attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém
vai ar — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Agentiira piekrit $adai vienai dokumentu kopai.

Dokumentus, kas noraditi b) un c) apak$punkta, iesniedz
vienlaicigi visam attiecigajam iestadém $ada veida:

i) atsevisks pazinojums saskana ar 9. vai 15. pantu, ja
vismaz viena no izmaindm ir neliela IB tipa izmaina
un pargjas izmainas ir nelielas izmainas;

—-
=
=

atsevisks iesniegums saskana ar 10. vai 16. pantu, ja
vismaz viena no izmaipam ir nozimiga Il tipa izmaina
un neviena no izmainam nav papildu attiecinaana;

iii) atsevisks iesniegums saskana ar 19. pantu, ja vismaz
viena no izmainam ir papildu attiecinasana.”;

regulas 9. pantam pievieno $adu 5. punktu:

“5. So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu ligums ir
iesniegts grupa, kura ieklautas II tipa izmainas un nav
ieklauta papildu attiecinaSana. Sada gadijuma pieméro
10. panta noteikto “iepriek$€ja apstiprindgjuma” procediru.

So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu ligums ir iesniegts
grupa, kura ieklauta papildu attiecinasana. Sada gadijuma
pieméro 19. panta noteikto procediru.”;

regulas 10. pantu groza $adi:
a) panta 2. punkta otro dau aizstdj ar sadu:

“Nemot véra jautajuma steidzamibu, atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade var saisinat pirmaja dala noradito
terminu vai pagarinat to lidz 90 dienam tadam izmai-
nam, kas noraditas V pielikuma 1. dala, vai izmainu
grupéSanai saskana ar 7. panta 2. punkta c) apakSpun-
ktu.”;

b) pievieno sadu 6. punktu:

“6.  So pantu nepieméro, ja II tipa izmainu ligums ir
iesniegts grupa, kura ieklauta papildu attiecinasana. Sada
gadijuma pieméro 19. panta noteikto procediru.”;

regulas 12. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l.  Atkapjoties no 10. panta, 2.-5. punkta izklastita
procediira piemérojama to izmainu izskatiSanai, kas
attiecas uz aktivas vielas izmainam cilvékiem paredzéto
pretgripas vakcinu ikgadgjo atjauninajumu noldka.”;

10)

b) panta 3. 4. un 5. punktu aizstaj ar $adiem:

“3. Atsauces dalibvalsts kompetenta iestade izvérté
sapemto iesniegumu. NepiecieSamibas gadijuma atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit atlaujas turé-
tajam sniegt papildu datus, lai pabeigtu noveértgjumu.

4. 45 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas
kompetenta iestade sagatavo lémumu un novértgjuma
zinojumu.

$a punkta pirmaja dala minéto 45 dienu laikposmu
atliek no briza, kad tiek pieprasita 3. punkta minétie
papildu dati, lidz datu iesniegSanas bridim.

5. Attiecigas iestades 12 dienu laikd péc atsauces
dalibvalsts kompetentas iestades 1émuma un novértée-
juma zinojuma sapemsanas atbilsto$i piepem lémumu
un informé par to atsauces dalibvalsts kompetento
iestadi un atlaujas turétaju.”;

¢) 6. punktu svitro;
péc 13. panta ieklayj $adu Ila nodalu:

“lla NODALA

IZMAINAS VALSTS MEROGA TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
13.a pants

Nelielu IA tipa izmainu pazinoSanas procediira

1. Ja veiktas neliclas IA tipa izmainas, atlaujas turétajs
iesniedz kompetentajai iestradei pazinojumu, kurd ietverti
IV pielikuma noraditie elementi. So pazinojumu iesniedz
12 ménesu laika péc izmainu ievieSanas.

Tomér, ja nelielam izmainam nepiecieSams tilitéjs pazino-
jums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, pazinojumu
iesniedz talit péc izmainu ievieSanas.

2. 30 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas veic
13.e panta paredzétos pasakumus.

13.b pants
Nelielu IB tipa izmainu pazino$anas procediira

1. Atlaujas turétajs kompetentajai iestadei iesniedz pazi-
nojumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie dokumenti.

Ja pazinojums atbilst pirmaja dala noteiktajam prasibam,
kompetenta iestade apstiprina, ka sanémusi derigu pazino-
jumu.

2. Ja 30 dienu laika péc deriga pazinojuma sanemsanas
apstiprinajuma kompetenta iestade nenosiita atlaujas ture-
tajam nelabveligu atzinumu, uzskata, ka kompetenta iestade
ir piepémusi pazinojumu.
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Ja kompetenta iestade ir pienémusi pazinojumu, veic
13.e panta paredzétos pasakumus.

3. Ja kompetenta iestade atzist, ka pazinojumu nevar
apstiprinat, ta pazino $o atzinumu atlaujas turétajam,
noradot nelabveliga atzinuma pamatojumu.

30 dienu laika péc nelabvéliga atzinuma sanemsanas
atlaujas turétajs var iesniegt kompetentajai iestadei grozitu
pazinojumu, kura bitu pemts veéra minétaja atzinuma
izklastitais pamatojums.

Ja atlaujas turétajs pazinojuma neveic grozijumus saskana
ar otro dalu, uzskatams, ka pazinojums noraidits.

4. Ja iesniegts grozits pazinojums, kompetenta iestade
30 dienu laika péc sanemsanas to novérté un veic 13.e
panta paredzétos pasakumus.

5. So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu ligums ir
iesniegts grupa, kura ieklautas II tipa izmaipas un nav
ieklauta papildu attiecinasana. Sada gadijuma pieméro
13.c panta noteikto “iepriekséja apstiprindgjuma” procediiru.

So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu liigums ir iesniegts
grupa, kurd ieklauta papildu attiecinaSana. Sada gadijuma
pieméro 19. panta noteikto procediru.

13.c pants

Nozimigu II tipa izmainu “ieprieksSé&ja apstiprinajuma”
procediira

1. Atlaujas turétajs kompetentajai iestadei iesniedz
iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie dokumenti.

Ja iesniegums atbilst pirmaja da]a noteiktajam prasibam,
kompetenta iestade apstiprina, ka sanémusi derigu iesnie-
gumu.

2. Kompetenta iestade pabeidz novértéjumu 60 dienu
laika péc deriga iesnieguma sanemsanas apstiprinasanas.

Nemot véra jautajuma steidzamibu, kompetenta iestade var
salsinat pirmaja dala noradito terminu vai to pagarinat lidz
90 dienam izmainam, kas noraditas V pielikuma 1. dala,
vai izmainu grupéSanai saskana ar 13.d panta 2. punkta
¢) apakspunktu.

[zmainam, kas minétas V pielikuma 2. dala, pirmaja dala
noraditais termin$ ir 90 dienas.

3. Termina, kas minéts 2. punkta, kompetenta iestade
var pieprasit atlaujas turétdjam kompetentas iestades
noteikta termina sniegt papildu informaciju. Sada gadijuma
procedira tiek apturéta lidz minétas papildu informacijas
snieg§anai, un kompetenta iestade var pagarinat 2. punkta
minéto terminu.

4. 30 dienu laika péc novértgjuma pabeigSanas veic
13.e panta paredzétos pasakumus.

5. So pantu nepieméro, ja II tipa izmainu ligums ir
iesniegts grupa, kura ieklauta papildu attiecinasana. Sada
gadjjuma pieméro 19. pantd noteikto procediru.

13.d pants
Valsts méroga tirdzniecibas atlauju izmainu grupésana

1. Ja ir pazinotas vai pieteiktas vairakas izmainas, par
katru no $im izmainam kompetentajai iestadei iesniedz
atsevisku pazinojumu vai iesniegumu saskana ar 13.a,
13.b, 13.c vai, attiecigi, 19. pantu.

2. Atkapjoties no 1. punkta, piemérojami $adi nosaci-
jumi:

a) ja vienlaikus vienai un tai pasai kompetentajai iestadei
pazino vienadas nelielas IA tipa izmainas attieciba uz
vienam atlaujas turétdgjam piederosas vienas vai vairaku
tirdzniecibas atlauju nosacfjumiem, visas $is izmainas
var ietvert viena pazinojuma, ka noradits 13.a panta;

=z

ja vienlaikus vienai un tai pasai kompetentajai iestadei
tick iesniegtas vairakas izmainas vienas tirdzniecibas
atlaujas nosacfjumos, ar nosacijumu, ka $§is izmainas
atbilst vienam III pielikuma noraditajam gadijjumam,
visas §is izmainas var iesniegt viena dokumentu kopa;

¢) ja vienlaikus vienai un tai pasai kompetentajai iestadei
tiek iesniegtas tadas paSas izmainas viena vai vairakas
tirdzniecibas atlaujas, kas pieder vienam atlaujas turéta-
jam, un tas nav ieklautas a) vai b) apak$punkta, ar
nosacfjumu, ka kompetenta iestade piekrt $adai vienai
dokumentu kopai, visas 3is izmainas var iesniegt viena
dokumentu kopa.

Dokumentus, kas noraditi b) un ¢) apak$punkta, iesniedz
§ada veida:

i) atsevisks pazinojums saskana ar 13.b pantu, ja vismaz
viena no izmainam ir neliela IB tipa izmaina un paréjas
izmainas ir nelielas izmainas;

atsevisks iesniegums saskana ar 13.c pantu, ja vismaz
viena no izmainam ir nozimiga II tipa izmaina un
neviena no izmainam nav papildu attiecinasana;

—
=
=

iii) atsevisks iesniegums saskana ar 19. pantu, ja vismaz
viena no izmainam ir papildu attiecinasana.

13.e pants

Pasakumi 13.a-13.c panta paredzéto procediiru
pabeigsanai

Ja izdarita atsauce uz $o pantu, kompetenta iestade veic
$adus pasakumus:
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a) ta informé atlaujas turétaju par to, vai izmainas ir
apstiprinatas vai noraiditas;

b) ja izmainas ir noraiditas, ta informé atlaujas turétaju par
noraidijjuma pamatojumu;

¢) nepiecieSamibas gadijuma ta 23. panta 1. punkta noteik-
taja termina saskana ar pienemtajam izmainam groza
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskir$anu.

13.f pants
Cilvekiem paredzétas pretgripas vakcinas

1. Atkapjoties no 13.c panta, 2.—4. punkta izklastito
procediiru pieméro, izskatot izmainas, kas saistitas ar
aktivas vielas mainiSanu, lai veiktu cilvékiem paredzéto
pretgripas vakcinu ikgadgjos atjauninajumus.

2. Atlaujas turétajs kompetentajai iestadei iesniedz
iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma noraditie dokumenti.

Ja iesniegums atbilst pirmaja dala noraditajam prasibam,
kompetenta iestade apstiprina, ka sanémusi derigu iesnie-
gumu.

3. Kompetenta iestade izvérté sapemtos iesniegumus.
NepiecieSamibas gadijuma kompetenta iestade, lai pabeigtu
noveértgjumu, var pieprasit atlaujas turétajam sniegt papildu
datus.

4. Kompetenta iestade 45 dienu laika péc deriga iesnie-
guma sanems$anas piepem lémumu un veic 13.e pantd
noteiktos pasakumus.

Sa punkta pirmaja dala minéto 45 dienu laikposmu atliek
no briza, kad tiek pieprasiti 3. punkta minétie papildu dati,
lidz datu iesniegsanas bridim.”;

regulas 15. pantu groza $adi:
a) panta 3. punkta treSo dalu aizstdj ar $adu:

“Ja atlaujas turétdjs pazinojuma neveic grozijumus
saskana ar otro dalu, uzskatams, ka pazinojums norai-
dits.”;

b) pievieno 3adu 5. punktu:

“5. So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu liigums ir
iesniegts grupa, kura ieklautas II tipa izmainas un nav
ieklauta papildu attiecinasana. Sada gadijuma pieméro
16. panta noteikto “ieprieksgja apstiprinajuma” proce-
daru.

So pantu nepieméro, ja IB tipa izmainu ligums ir
iesniegts grupa, kura ieklauta papildu attiecinasana.
Sada gadijuma pieméro 19. panta noteikto procediiru.”;

12) regulas 16. pantu groza $adi:

13)

14)

a) panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Nemot véra jautdgjuma steidzamibu, Agentira var
salsindt pirmaja dala noradito terminu vai pagarinat to
lidz 90 dienam izmainam, kas noraditas V pielikuma
1. dala, vai izmainu grupéanai saskana ar 7. panta
2. punkta c) apakSpunktu.”;

b) pievieno $adu 5. punktu:

“5.  So pantu nepieméro, ja II tipa izmainu lagums ir
iesniegts grupa, kura ieklauta papildu attiecinasana. Sada
gadijuma pieméro 19. panta noteikto procediru.”;

regulas 17. pantu aizstdj ar $adu:

“17. pants

Pasakumi  14.-16.

pabeigsanai

panta  paredzéto procediiru

1. Ja izdarita atsauce uz $o pantu, Agenttra veic $adus
pasakumus:

a) ta informé atlaujas turétaju par novértgjuma iznakumu;

b) ja izmainas ir noraiditas, ta informé atlaujas turétaju par
noraidijuma pamatojumu;

¢) ja novértejuma iznakums ir labveligs un izmainas
ietekmé ta Komisijas lémuma noteikumus, ar kuru
pieskir tirdzniecibas atlauju, Agentira iesniedz Komisijai
savu atzinumu un ta pamatojumu, ka ari attiecigi
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punktd vai
34. panta 4. punkta minéto dokumentu parskatitos
variantus.

2. Panta 1. punkta c) apakSpunkta ieklautajos gadijumos,
nemot véra Agentdras atzinumu, 23. panta l.a punkta
paredzétaja termina Komisija, kur tas nepieciesams, groza
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu. Attiecigi tiek
atjauninats Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta
un 38. panta 1. punkta minétais Kopienas Zalu registrs.”;

regulas 18. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Atkapjoties no 16. panta, 2.-6. punkta izklastita
procedira piemérojama to izmainu izskatiSanai, kas
attiecas uz aktivas vielas izmainam cilvekiem paredzéto
pretgripas vakcinu ikgadgjo atjauninajumu nolaka.”;

b) panta 3. 4., 5. un 6. punktu aizstaj ar $adiem:

“3.  Agentlra izverté sanemtos iesniegumus. Nepiecie-
Samibas gadijuma Agentira, lai pabeigtu novertéjumu,
var pieprasit papildu datus.
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4. Agentiira sniedz savu atzinumu par iesniegumu
55 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas. Agen-
tiras atzinumu pazino dokumentu iesniedzgjam. Ja
Agentiiras atzinums ir labvéligs, Agentra iesniedz
Komisijai savu atzinumu un ta pamatojumu, ka ari
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta minéto
dokumentu parskatitos variantus.

5. Sa panta 4. punktd minéto 55 dienu laikposmu
atliek no briza, kad tiek pieprasiti 3. punkta minétie
papildu dati, lidz datu iesniegSanas bridim.

6. Nemot véra Agentiiras labveéligu atzinumu, Komi-
sija, kur tas nepiecieams, groza lémumu par tirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanu. Attiecigi tiek atjauninats
Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta miné-
tais Kopienas Zalu registrs.”;

¢) panta 7. punktu svitro;

15) regulas 20. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Atkapjoties no 7. panta 1. punkta un 9. 10,
13.b, 13.c, 13.d, 15. un 16. panta, tirdzniecibas atlaujas
turétdjs var rikoties atbilstigi 3@ panta 3.-9. punkta
izklastitajai darba daliSanas procediirai $ados gadijumos:

a) attieciba uz I un III nodala minétajam tirdzniecibas
atlaujam, ja nelielas IB tipa izmainas, nozimigas II tipa
izmainas vai tada izmainu grupa, ka paredzéts
7. panta 2. punkta b) vai ¢) apakSpunkta minétajos
gadijumos, kas neietver papildu attiecinasanu, attiecas
uz vairakam vienam atlaujas turétdjam piederosam
tirdzniecibas atlaujam;

b) attieciba uz Ila nodala minétajam valsts méroga tird-
zniecibas atlaujam, ja nelielas IB tipa izmainas, nozi-
migas Il tipa izmainas vai tada izmainu grupa, ka
paredzéts 13.d panta 2. punkta b) vai ¢) apakSpunkta,
kas neietver papildu attiecinasanu, attiecas uz
vairakam vienam atlaujas turétdjam piedero$am tird-
zniecibas atlaujam;

¢) attieciba uz Ila nodala minétajam valsts méroga tird-
zniecibas atlaujam, ja nelielas IB tipa izmainas, nozi-
migas Il tipa izmainas vai tada izmainu grupa, ka
paredzéts 13.d panta 2. punkta b) vai ¢) apakspunkta,
kas neietver papildu attiecina$anu, attiecas uz vienu
vienam un tam paSam atlaujas turétajam piederosu
tirdzniecibas atlauju vairak neka viena dalibvalsti.

[zmainam, kas ieklautas a), b) vai c) apak$punkta, var
piemérot to pasu darba daliSanas procediiru.

Atsauces iestade vai — valsts méroga tirdzniecibas
atlaujam - kompetenta iestade var atteikties izskatit
iesniegtos dokumentus darba daliSanas procediira, ja
saistiba ar vienam un tam pasam izmainam dazadas
tirdzniecibas atlaujas ir nepiecieSams par katram attieci-
gajam zalém atseviski iesniegt papildu datus vai veikt
individualu zalu novertgjumu.”;

panta 2. punktu aizst3j ar sadu:

“2. “Atsauces iestade” §a punkta noltka ir viena no

a) Agentiira, ja vismaz viena no 1. punktd minétajam
tirdzniecibas atlaujam ir centralizéta tirdzniecibas
atlauja;

b) pargjos gadijumos — attiecigas dalibvalsts kompetenta
iestade, ko koordinacijas grupa izraudzijusies, nemot
véra atlaujas turétaja ieteikumu.”;

panta 3. punkta pirmo un otro dalu aizstdj ar $adam:

“3.  Atlaujas turétdjs visam attiecigajam iestadém
iesniedz iesniegumu, kura ietverti IV pielikuma minétie
elementi un norade uz izvéléto atsauces iestadi.

Koordinacijas grupa izraugas atsauces iestadi. Ja iesnie-
gums atbilst pirmaja dala noteiktajam prasibam, §i
atsauces iestade apstiprina deriga iesnieguma sanemsa-

”

nu.;

panta 4. un 5. punktu aizstaj ar $adiem:

“4.  Atsauces iestade sniedz atzinumu par 3. punkta
minéto derigo iesniegumu viena no 3adiem laikpos-
miem:

a) 60 dienu laika péc deriga iesnieguma sapemsanas
apstiprinasanas nelielu IB tipa izmainu vai nozimigu
II tipa izmainu gadijuma;

b) 90 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas
apstiprinasanas V pielikuma 2. dala minéto izmainu
gadijuma.

5. Nemot véra jautgjuma steidzamibu, attieciga
iestade var saisinat 4. punkta a) apak$punkta minéto
terminu vai pagarinat to lidz 90 dienam tadam izmai-
nam, kas noraditas V pielikuma 1. dala, vai izmainu
grupéSanai saskana ar 7. panta 2. punkta c) apak$punktu
vai 13.d panta 2. punkta c) apak$punktu.”;
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e) panta 7. un 8. punktu aizstdj ar $adiem:

“7.  Ja atsauces iestade ir Agentlira, 4. punkta ming-
tajam atzinumam pieméro Regulas (EK) Nr. 726/2004
9. panta 1. un 2. punktu un 34. panta 1. un 2. punktu.

Agentiiras atzinumu par iesniegumu pazino dokumentu
iesniedz&jam un dalibvalstim, pievienojot novértgjuma
zinojumu. Ja novértgjuma iznakums ir labvéligs un ja
izmainas ietekmé ta Komisijas lémuma noteikumus, ar
ko pieskir tirdzniecibas atlauju, Agentira iesniedz Komi-
sijai ari savu atzinumu un ta pamatojumu, ka ari
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punktd minéto
dokumentu parskatitos variantus.

Ja Agentira sniedz labvéligu atzinumu, pieméro 3adu
kartibu:

a) ja atzinuma ir ieteiktas izmainas ta Komisijas
lémuma noteikumos, ar ko pieskir tirdzniecibas
atlauju, nemot véra galigo atzinumu un ievérojot
23. panta l.a punktd paredzéto terminu, Komisija
attiecigi groza lémumu(-us) par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu ar nosacijumu, ka sapemti Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta vai 34. panta
4. punktd minéto dokumentu parskatitie varianti.
Attiecigi tiek atjauninats Regulas (EK) Nr. 726/2004
13. panta 1. punkta un 38. panta 1. punktd pare-
dzétais Kopienas Zalu registrs;

b) attiecigas dalibvalstis 60 dienu laika pec Agentiras
galigd atzinuma sanemsanas apstiprina minéto galigo
atzinumu, informé par to Agentiru un vajadzibas
gadijuma veic atbilsto$us grozijumus attiecigajas tird-
zniecibas atlaujas ar nosacijumu, ka attiecigajam
dalibvalstim ir iesniegti dokumenti, kas nepieciesami
tirdzniecibas atlaujas groziSanai.

8. Ja atsauces iestade ir dalibvalsts kompetenta
iestade:

a) ta nosita atzinumu atlaujas turétajam un visam attie-
cigajam iestadém;

b) neskarot 13. panta noteikumus, attiecigas iestades
30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas apstiprina
minéto atzinumu un informé par to atsauces iestadi;

c) attiecigajas tirdzniecibas atlaujas 30 dienu laika péc
atzinuma sanemsanas veic atbilsto$us grozijumus ar
nosacijumu, ka attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti
dokumenti, kas nepiecieSami tirdzniecibas atlaujas
groziSanai.”;

f) péc 9. punkta ieklauj $adu 10. punktu:

16)

17)

18)

“10.  Ja wvalsts meéroga tirdzniecibas atlaujas zalu
apraksta dalas saskanosana ir panakta darba daliSanas
procediira, jebkadas tam sekojoSas izmainas, kas ietekmé
saskanoto dalu, tiek vienlaicigi nosititas visam attieci-
gajam dalibvalstim.”;

regulas 21. panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l.  Izdarot atkapi no I, II, Ila un III nodalas, ja Pasaules
Veselibas organizacija vai Savieniba, piemérojot Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémumu 2119/98/EK (¥), pienacigi
apstiprina cilvéku gripas pandémiju, attiecigas iestades vai —
centralizétu tirdzniecibas atlauju gadjjuma — Komisija izne-
muma karta un uz laiku var apstiprinat izmainas cilvéku
gripas vakcinas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ja triikst
dazu neklinisku vai klinisku datu.

() OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.”;

regulas 22. panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l. Ja cilvekiem paredzetas zales apdraud sabiedribas
veselibu vai veterinaras zales apdraud cilvéku vai dzivnieku
veselibu vai vidi, atlaujas turétajs péc savas iniciativas
nosaka steidzamus ar drosumu saistitus ierobeZojumus,
nekavéjoties informé visas attiecigas iestades un — centrali-
z@tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Agentaru.

Ja 24 stundu laika péc §is informacijas sanemsanas attieciga
iestade vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Agentira neiebilst, steidzamie ar drosumu saistitie ierobe-
zojumi uzskatami par apstiprinatiem.”;

regulas 23. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar §adu:

“l. No II un Ila nodala izklastitajam procediram
izrietoSos grozijumus lémuma par tirdzniecibas atlaujas
pieskiranu izdara:

a) nozimigu II tipa izmainu gadijjuma divu ménesu laika
péc 11. panta 1. punkta c) apak$punkta un
13.e panta a) apakSpunktd noraditas informacijas
sapems$anas ar nosacijumu, ka attiecigajam dalibval-
stim ir iesniegti dokumenti, kas nepiecieSami tird-
zniecibas atlaujas groziSanai;

=

pargjos gadjjumos — seSu ménesu laika péc 11. panta
1. panta c) apakSpunktd un 13.e panta a) apaks-
punkta noraditas informacijas sapemsanas ar nosaci-
jumu, ka attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti doku-
menti, kas nepiecieSami tirdzniecibas atlaujas grozi-
Sanai.”;



L 209/12

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

4.8.2012.

b) péc panta 1. punkta ieklauj $adu 1.a punktu:

“la No Il nodala izklastitajam procediram izrie-
tofos grozijumus lémuma par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu izdara:

a) divu ménesu laika péc 17. panta 1. panta c) apaks-
punkta noraditas informacijas sapemsanas attieciba
uz $adam izmainam:

i) izmainas, kas saistitas ar jaunas terapeitiskas
indikacijas pievienoSanu vai eso$as indikacijas
grozijumiem,;

i) izmainas, kas saistitas ar jaunu kontrindikaciju
pievienoSanu;

iii) izmainas, kas saistitas ar zalu devas mainu;

iv) izmainas, kas saistitas ar mérksugas, no kuras
neiegiist partiku, pievieno$anu vai esoSas sugas
mainu veterinaram zalém;

v) veterindrai vakcinai — izmainas, kas saistitas ar
serotipa, celmu, antigéna vai serotipu, celmu vai
antigénu kombinacijas aizstasanu vai papildina-
Sanu;

vi) izmainas, kas saistitas ar aktivo vielu sezonas,
pirmspandémijas vai pandémijas vakcina pret
cilveku gripu;

vii) izmainas, kas saistitas ar zalu izdaliSanas perioda
mainu veterinarajam zalém;

viii) veterinarajam zalém — citas II tipa izmainas, kas
paredzétas, lai Istenotu grozjjumus lémuma, ar
ko pieskir tirdzniecibas atlauju saistiba ar ievé-
rojamam bazam par sabiedribas veselibu vai
dzivnieku veselibu vai vidi;

=

divpadsmit ménesu laika péc 17. panta 1. panta
c) apak$punkta noraditas informacijas sanemsanas —
citos gadijumos.

Agentiira nosaka a) apak$punkta viii) punkta minétas
izmainas un pamato savu ricibu.”;

¢) panta 2. punktu aizstdj ar sadu:

“2. Ja grozijumi lémuma par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu izriet no kadas 1II, Ila, Il un IV nodala izklas-
titas procediiras, attieciga iestade vai — centralizétu tird-
zniecibas atlauju gadjjuma - Komisija nekavéjoties
pazino grozito lémumu atlaujas turétajam.”;

19) péc 23. panta ieklauj $adu 23.a pantu:

“23.a pants

Tirdzniecibas atlaujas tehniskaja dokumentacija ieklauj pazi-
nojumu, kas apliecina atbilstibu apstiprinata pediatrijas péti-
jumu plana pasikumiem, kas noteikti Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 28. panta 3. punkta.

20)

30 dienu laika péc attieciga novértéjuma pabeigsanas attie-
ciga iestade izsniedz atlaujas turétdgjam apliecinajumu, ka
pazinojums ir ieklauts tehniskaja dokumentacija.”;

regulas 24. pantu aizst3j ar adu:

“24. pants
Izmainu ieviesana

1. Nelielas IA tipa izmainas var ieviest jebkura laika
pirms 8., 13.a un 14. panta izklastito procediru pabeigsa-
nas.

Ja pazinojums par vienu vai vairakam nelielam IA tipa
izmainam tiek noraidits, atlaujas turétajs talit péc 11. panta
1. panta a) apaks$punkta, 13.e panta a) punkta un 17. panta
1. panta a) apakSpunkta noraditas informacijas sanemsanas
partrauc attiecigas(-o) izmainas(-u) piemérosanu.

2. Nelielas IB tipa izmainas atlauts ieviest vienigi $ados
gadijumos:

a) attieciba uz izmainam, kas iesniegtas saskana ar Il nodala
izklastitajam procediram, péc tam, kad atsauces dalib-
valsts kompetenta iestade ir informéjusi atlaujas turétaju,
ka ta ir apstiprinajusi pazinojumu saskana ar 9. pantu,
vai péc tam, kad pazinojums uzskatams par apstiprinatu
saskana ar 9. panta 2. punkty;

b) attieciba uz izmainam, kas iesniegtas saskana ar
Ila nodala izklastitajam procediiram, péc tam, kad attie-
ciga iestade ir informgjusi atlaujas turétaju, ka ta ir
apstiprinajusi pazinojumu saskapa ar 13.b pantu, vai
péc tam, kad pazinojums uzskatims par apstiprinatu
saskana ar 13.b panta 2. punktu;

¢) attieciba uz izmainam, kas iesniegtas saskana ar
Il nodala izklastitajam procediiram, péc tam, kad Agen-
tira ir informéjusi atlaujas turétaju, ka tas 15. panta
noraditais atzinums ir labvéligs, vai péc tam, kad miné-
tais pazinojums uzskatams par labvéligu saskana ar
15. panta 2. punktu;

d) attieciba uz izmainam, kas iesniegtas saskana ar
20. panta izklastito procediru, péc tam, kad atsauces
iestade ir informé&jusi atlaujas turétaju, ka tas atzinums
ir labvéligs.

3. Atauts ieviest vienigi $adas nozimigas II tipa izmai-
nas:

a) izmainas, kas iesniegtas saskapa ar II nodala izklasti-
tajam procedaram, 30 dienas péc tam, kad atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade ir informejusi atlaujas
turétaju, ka ta ir apstiprindjusi izmainas saskana ar
10. pantu ar nosacijumu, ka attiecigajam dalibvalstim
ir iesniegti dokumenti, kas nepiecieSami tirdzniecibas



4.8.2012.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 209/13

atlaujas groziSanai. Ja atbilstosi 13. pantam ierosinata
stridigo jautagjumu izlem$anas procediira, atlaujas ture-
tajs neievie§ izmainas, lidz stridigo jautdgjumu izlemsanas
procediira nav piepemts lémums, ka izmainas ir apstip-
rinatas;

b) izmainas, kas iesniegtas saskana ar Ila nodala izklasti-
tajam procediram, péc tam, kad kompetenta iestade ir
informéjusi atlaujas turétaju, ka ta ir apstiprindjusi
izmainas saskanpa ar 13.c pantu;

¢) izmainas, kas iesniegtas saskana ar Il nodala izklasti-
tajam procediram, péc tam, kad Agentiira ir informéjusi
atlaujas turétaju, ka tas 16. panta noraditais atzinums ir
labveligs, ja vien tas nav 23. panta l.a punkta a) apaks-
punkta minétas izmainas.

23. panta l.a punkta a) apakSpunkta minétas izmainas
drikst ieviest tika péc tam, kad Komisija ir grozijusi
lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu un pazi-
nojusi to atlaujas turétajam;

d) attieciba uz izmainam, kas iesniegtas saskana ar
20. panta izklastito proceduru, tas var Istenot tikai
tad, kad apritéjusas 30 dienas no briza, kad atsauces
iestade ir informéjusi atlaujas turétdju, ka tas atzinums
ir labveligs, ar nosacijumu, ka attiecigajam dalibvalstim
ir iesniegti dokumenti, kas nepiecieSami tirdzniecibas
atlaujas groziSanai, un ja vien nav sakta stridigo jauta-
jumu izlem$anas procedira saskana ar 13. pantu vai ja
vien 31 procediira neattiecas uz 23. panta l.a punkta
a) apak$punkta minétajam izmaipam centralizétajas tird-
zniecibas atlaujas.

Ja sakta stridigo jautagjumu izlem$anas procediira
saskana ar 13. pantu vai ja darba dali§anas procediira
ir saistita ar 23. panta 1.a punkta a) apak$punkta miné-
tajam izmainam centralizéta tirdzniecibas atlauja,
atlaujas turétajs neievie§ izmainas, lidz stridigo jauta-
jumu izlem$anas procedira nav pienemts lémums, ka
izmainas ir apstiprinatas, vai lidz Komisijas 1émuma
pienemsanai, ar ko groza tirdzniecibas atlaujas pieskir-
$anas lemumu.

4. Papildu attiecinaSanu var ieviest tikai péc tam, kad
attieciga iestade vai — centralizétai tirdzniecibas atlaujai
piemérojamas papildu attiecinasanas gadijjuma — Komisija
ir grozijusi lémumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu
un par to informéjusi atlaujas turétaju.

5. Steidzamos ar drofumu saistitos ierobeZojumus un ar
drofuma jautajumiem saistitas izmainas isteno ar atlaujas
turétaju un attiecigo iestadi vai — centralizétas tirdzniecibas
atlaujas gadijuma — ar Agentiru saskanota termina.

Atkapjoties no pirmas dalas, steidzamus ar droSumu sais-
titos ierobezojumus un ar drofuma jautdjumiem saistitas
izmainas, kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kuras
pieskirtas saskana ar Direktivas 2001/82/EK 4. nodalu vai
Direktivas 2001/83/EK 4. nodalu, isteno atlaujas turétaja
un atsauces dalibvalsts kompetentas iestades (péc konsulta-
cijam ar paréjam attiecigajam iestadém) saskanota termina.”;

21) 1M pielikuma virsrakstu aizstaj ar $adu:

“7. panta 2. punkta b) apakSpunkta un 13.d panta 2.
punkta b) apakSpunktd noradito izmainu grupé&sanas
gadijjumi’;

22) péc 24. panta ieklauj $adu 24.a pantu:

“24.a pants

Valsts noteikumu piemérosana attieciba uz izmainam
valsts méroga tirdzniecibas atlaujas

Sis regulas VI pielikuma ir uzskaititas dalibvalstis, kas atbil-
stigi Direktivas 2001/83/EK 23.b panta 4. punktam var
turpinat piemerot valsts noteikumus attieciba uz izmainam
konkrétas valsts méroga tirdzniecibas atlaujas.”;

23) pievieno pielikumu, kas izklastits 3is regulas pielikuma.

2. pants
Parejas noteikumi

No 2012. gada 2. novembra pieméro $adus grozijumus:

a) Regulas (EK) Nr. 1234/2008 23. panta 1. punkta vardus “Il
un Il nodala” aizstaj ar “Il nodala”;

b) Regulas (EK) Nr. 1234/2008 23. panta 1. punktd svitro
a) apak$punktu.

3. pants
Speka stasanas un pieméroSana

1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicé-
Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

2. To pieméro no 2012. gada 2. novembra.

Tacu 1. panta 10., 15. punktu, 18. punkta a) un c) apak$punktu,
21., 22. un 23. punktu pieméro no 2013. gada 4. augusta.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2012. gada 3. augusta
Komisijas varda —

priekssedetajs
José Manuel BARROSO

PIELIKUMS
“VI PIELIKUMS

Regulas 24.a panta minéto dalibvalstu saraksts

Bulgarijas Republika

Vacijas Federativa Republika”
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