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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2013. gada 23. janvaris)

par treSo valstu reguléjuma, kas piemérojams aktivajam vielam cilvekiem paredzétas zalés, un
attiecigo kontroles un izpildes darbibu novertéSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK 111.b pantu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/51/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada

6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,

kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (1), un jo ipasi tas

111.b panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Direktivas 2001/83/EK 111.b panta 1. punkta precizéts,
kadi aspekti Komisijai janem véra, vértéjot to, vai treSo
valstu reguléjums, kas piemérojams uz Savienibu ekspor-
tétam aktivajam vielam, un attiecigds parbaudes un
izpildes darbibas sabiedribas veselibas aizsardzibu nodro-
§ina tada pa$a limeni ka Savieniba.

(2)  Batu japrecize, kuri aspekti un attiecigie ES dokumenti

tick nemti véra, vértgjot lidzvértigumu saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 111.b panta 1. punktu.

(3)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzetu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.
1. pants

Sis lémums precizé to, ka vértgjami Direktivas 2001/83/EK
111.b panta 1. punkta a)-d) apakSpunkta minétie aspekti, lai
noteiktu, vai tre§o valstu regulgjums, kas piemérojams aktivajam
vielam, kuras eksporté uz Savienibu, un attiecigas kontroles un
izpildes darbibas sabiedribas veselibas aizsardzibu nodrosina
tada pasa limeni ka Savieniba.

2. pants

Lai atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 111.b pantam noveértétu,
vai tre§o valstu regulégjums, ko pieméro aktivajam vielam, kuras
eksporte uz Savienibu, un attiecigas kontroles un izpildes
darbibas sabiedribas veselibas aizsardzibu nodrosina lidzvértiga
limeni, 111.b panta 1. punkta a)-d) apak$punktu pieméro 3adi:

a) piemérojot 111.b panta 1. punkta a) apakspunktu, Komisija
nem vérd piemérojamas pamatnostadnes, kas minétas Direk-
tivas 2001/83/EK 47. panta otraja dala;

=z

piemérojot 111.b panta 1. punkta b) apak$punktu, Komisija
nem véra piemérojamas pamatnostadnes, kas minétas 3.
panta 1. punkta Komisijas 2003. gada 8. oktobra Direktiva
2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus
un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém
un pétamam cilvékiem paredzétam zalém (3);

¢) piemérojot 111.b panta 1. punkta c) apakspunktu, Komisija,
nemot véra Direktivas 2003/94/EK 3. panta 1. punktd
minétas piemérojamas pamatnostadnes, vérté parbauzu veik-
Sanai pieejamos resursus, inspektoru kvalifikaciju un sagata-
votibu, parbaudes procediras, parbaudes stratégijas un meha-
nismus intereSu konfliktu risinaanai, parbaudes izpildes
standartus, izpildes pilnvaras, bridinasanas un krizes parvaré-
§anas mehanismus un analitiskas spgjas;
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piemérojot 111.b panta 1. punkta d) apak$punktu, Komisija
vérte treSo valstu kartibu, kas iedibinata, lai garantétu, ka
tresa valsts Eiropas Savienibai regulari un atri sniedz infor-
maciju attieciba uz neatbilstigiem aktivo vielu razotajiem.

3. pants

Sis lémums stajas spéka divdesmitaja diena péc ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Brisele, 2013. gada 23. janvari

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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