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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2009/53/EK
(2009. gada 18. junijs),

ar ko groza Direktivu 2001/82/EK un Direktivu 2001/83/EK attieciba uz parmainam zalu
tirdzniecibas atlauju nosacijumos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

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

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (?),

ta ka:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalém (?), Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (%), un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veteri-
naro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas proce-
diras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (°), nosaka
harmonizétus noteikumus zalu atlauju pieskirsanai,
uzraudzibai un farmakovigilancei Kopiena.

Atbilstigi Siem noteikumiem tirdzniecibas atlaujas var
pieskirt saskana ar Kopienas harmonizétajam proce-
diram. So tirdzniecibas atlauju noteikumus var mainit,
ja, pieméram, mainas razoSanas process vai razotaja
adrese.

Direktivas  2001/82/EK  39. pants un Direktivas
2001/83[EK 35. pants Jauj Komisijai pienemt istenosanas
regulu attieciba uz parmainam, kas vélak veiktas tirdznie-
cibas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar Direktivas
2001/82[EK III sadalas 4. nodalas un attiecigi Direktivas

() OV C 27, 3.2.2009., 39. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2008. gada 22.oktobra Atzinums (Oficialaja Vest-
nesi vel nav publicéts) un Padomes 2009. gada 28. maija Lemums.

() OV L 311, 28.11.2001., 1. lpp.

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

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

2001/83/EK III sadalas 4. nodalas noteikumiem. Tapéc
tika piepemta Komisijas Regula (EK) Nr. 1084/2003
(2003. gada 3. junijs) par izmainu izskatiSanu tas tirdz-
niecibas atlaujas nosacijumos, ko dalibvalsts kompetenta
iestade izsniegusi attieciba uz cilvékiem paredzétajam
zalem un veterinarajam zalém (%).

Tomér lielaka dala tirgii esoSo cilvekiem paredzéto vai
veterinaro zalu ir apstiprinatas saskana ar valsts méroga
procediram un tapéc tas palick arpus Regulas (EK)
Nr. 1084/2003 darbibas jomas. Tapéc parmainas saskana
ar valsts méroga procediiru pieskirtajas tirdzniecibas
atlaujas ir paklautas valsts noteikumiem.

Tadgjadi zalu tirdzniecibas atlaujas Eiropas Kopiena
pieskir atbilstigi harmonizétajam prasibam, bet tas neat-
tiecas uz parmainam tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

Sabiedribas veselibas un tiesiskas konsekvences labad, un
lai samazinatu administrativo slogu un veicinatu uzné-
mumiem vajadzigo paredzamibu, visu tipu tirdzniecibas
atlauju parmainas bitu japaklauj harmonizétiem noteiku-
miem.

Noteikumos, ko Komisija pienem attieciba uz
parmainam, ipasa uzmaniba biitu japievér§ administrativo
procediiru  vienkarSosanai. Saja nolika Komisijai,
pienemot $os noteikumus, bitu japaredz iespéja iesniegt
vienotu pieteikumu par vienu vai vairakam identiskam
parmainam, kas veiktas vairaku tirdzniecibas atlauju
nosacijumos.

Saskana ar lestazu noliguma par labaku likumdosanas
procesu (7) 34. punktu dalibvalstim tiek ieteikts izstradat
tabulas gan pasu lietosanai, gan arl Kopienas vajadzibam,
péc iespgjas labak paradot atbilsmi starp $o direktivu un
transponé$anas pasakumiem, un darit tas piecjamas
sabiedribai.

Attiecigi bitu jagroza Direktiva 2001/82/EK un Direktiva
2001/83[EK,

V L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.

V C 321, 31.12.2003,, 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Grozijumi Direktiva 2001/82/EK
Direktivu 2001/82/EK groza 3adi.

1) Ieklauj $adu pantu:

“27.b pants

Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu parmainu izskatiSanai, kas pieskirtas saskana ar
$o direktivu.

Sos pasakumus Komisija pienem istenosanas regulas veida.
Minéto pasakumu, kura mérkis ir grozit nebatiskus $is direk-
tivas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 89. panta
2.a punkta minéto regulativo kontroles procediru.”

2) Direktivas 39. panta 1. punkta svitro otro un treSo dalu.

2. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK
Direktivu 2001/83/EK groza $adi.

1) Ieklauj $adu pantu:

“23.b pants

1.  Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu parmainu izskatiSanai, kas pieskirtas
saskana ar So direktivu.

2. Sos pasakumus Komisija pienem istenosanas regulas
veida. Minéto pasakumu, kura meérkis ir grozit nebatiskus
§is direktivas elementus, to papildinot, pienem saskana ar
121. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles proce-
daru.

3. Piepemot 1. punkta minétos pasakumus, Komisija
cendas radit iesp&ju iesniegt vienotu pieteikumu par vienu
vai vairakam identiskam parmainam vairaku tirdzniecibas
atlauju nosacijumos.

4. Istenosanas regulas speka stasanas laika dalibvalsts var
turpinat piemérot valsts noteikumus attieciba uz parmainam
tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas pirms 1998. gada
1. janvara zalém, kas atlautas tikai konkrétaja dalibvalsti. Ja

zalém, uz kuram attiecas valsts noteikumi saskana ar So
pantu, ir attiecigi pieskirta tirdzniecibas atlauja cita dalib-
valsti, IstenoSanas regulu $§im zalém pieméro no pieskirSanas
dienas.

5. Ja dalibvalsts nolemj turpinat piemérot valsts notei-
kumus saskanpa ar 4. punktu, ta informé Komisiju par to.
Ja pazinoSana nav veikta lidz 2011. gada 20. janvarim,
pieméro istenosanas regulu.”

2) Direktivas 35. panta 1. punkta svitro otro un treo dalu.

3. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2011. gada 20. janvarim. Dalibvalstis nekavéjoties Komisijai
dara zinamus minéto tiesibu aktu noteikumus.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu, vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka papémienus, ka izdarit $adas
atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

4. pants

Stasanas speka

St direktiva stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicgsanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

5. pants

Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2009. gada 18. junija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs

H.-G. POTTERING

priekssedetaja
S. FULE




