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PASKAIDROJUMA RAKSTS

Komisija iesniedz grozitu priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai attieciba uz
informaciju plasai sabiedribai par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte. Grozitaja
priekslikuma ir iestradati grozijumi, ko Eiropas Parlaments ierosinajis pirmaja lasijuma un kas
Komisijai ir pienpemami. Lai nodroSinatu tiesisko skaidribu un atvieglotu parasto
likumdoSanas procediiru, Sis teksts aizstdj un ar to attiecigi atsauc COM(2011) 632 galigo
redakciju.

1. VISPARIGA INFORMACIJA

Komisija 2008. gada 10. decembr1 pienéma priekSlikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes regulai attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par zalem, kuru iegadei
vajadziga arsta recepte. Sis priekslikums 2008. gada 10. decembri tika nosiitits
Eiropas Parlamentam un Padomei .

un Regionu komiteja — 2009. gada 7. oktobri.

Eiropas Parlaments 2010. gada 24. novembrT pirmaja lasijuma pienéma normativo
rezoliiciju.

2. KOMISIJAS PRIEKSLIKUMA MERKIS

Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 grozijumu priekslikumu
visparigie politikas meérki ir saskana ar ES farmacijas jomas tiesibu aktu
visparigajiem mérkiem. Tie paredz€ti, lai nodroSinatu ieks$gja tirgus pareizu darbibu
attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém un lai labak aizsargatu ES iedzivotaju
veselibu. Saskana ar So priekslikumu meérkis jo 1pasi ir:

e paredzet skaidru pamatu tirdzniecibas atlauju turétajiem informacijas sniegSanai
plasai sabiedribai par tadam zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti, lai So
zalu lietoSana klutu racionalaka, vienlaikus nodroSinot, ka juridiskaja reguléjuma
saglabajas aizliegums attieciba uz tadu zalu tieSu reklam&Sanu patérétajam, kuras
pieejamas tikai ar arsta recepti.

So mérki var sasniegt $adi:

e nodroSinot kvalitativu informaciju, konsekventi piemérojot precizi noteiktus
standartus visa ES;

e laujot sniegt informaciju, izmantojot lidzeklus, kas nem véra dazadu tipu pacientu
vajadzibas un spgjas;

e laujot tirdzniecibas atlauju tur€tdjiem saprotama veida sniegt objektivu un
nekomercialu informaciju par zalu priekSrocibam un risku;

e nodrosinot, ka ir ieviesti uzraudzibas un izpildes pasakumi, lai nodrosSinatu, ka
informacijas sniedz&ji ieveéro kvalitates krit€rijus, vienlaikus izvairoties no
nevajadzigas birokratijas.
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Sis grozitais priekslikums atbilst minétajiem mérkiem ieklaut pasakumus, kas paredz
augstus zalu droSuma standartus. Tadel, nemot véra, ka péc Komisijas priekslikuma
pienemsanas ir stajies spéka Lisabonas Ligums, grozita priekslikuma juridiskaja
pamata ieklauj Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 4. punktu.

Visbeidzot, grozitais priekslikums vel vairak nostiprina pacientu tiesibas. Jo 1pasi
konkrétas informacijas sniegSana, pieméram, mark&umos un lietoSanas pamaciba,
tirdzniecibas atlauju turétajiem tagad bus pienakums un ne vairs tikai iespgja.

KOMISIJAS ATZINUMS PAR EIROPAS PARLAMENTA PIENEMTAJIEM GROZIJUMIEM

Eiropas Parlaments 2010. gada 24. novembr1 pienéma 12 grozijumus priekslikuma
regulai attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par zaleém, kuru iegadei vajadziga
arsta recepte. Komisija uzskata, ka lielaka dala Eiropas Parlamenta grozijumu ir
pienemami pilniba, principa vai dalgji, jo saglaba priekSlikuma mérkus un vispargjo
sistemu.

Tapeéc Komisija pilnigi vai dalgji piekrit Sadiem Eiropas Parlamenta grozijumiem.

Regulas 1. apsveérums tiek grozits saskana ar 1. grozijumu, kura 1pasi noradits, ka
Komisijas 2007. gada 20. decembr1 nosiititaja pazinojuma “Zinojums par pasreiz&jo
praksi attieciba uz pacientu informeSanu par zalem” ir uzsvérta vajadziba precizak
noteikt atSkiribu starp reklamu un informaciju.

Ar 2.grozijumu 2.apsvéruma tiek precizéts, ka jauna sadala, kas ieviesta
Direktiva 2001/83/EK, ir paredzgta, lai akcent&tu pacientu tiesibas un intereses.

Saskana ar 6. grozijumu 20.b panta 1. punkta ir precizets, ka, lai gan informacijas
iepriek$&ju kontroli attieciba uz centralizéti apstiprinatam zalém veic Agentiira,
informacijas satura uzraudziba ir dalibvalstu pienakums. Ir lietderigi pastavigi
nodros$inat, ka Agentiira ir atbildiga arT par tas informacijas kontroli, kas tiek darita
piecejama ar dalibvalstis registrétu interneta vietnu starpniecibu. Tiek ieviesti Tpasi
noteikumi, lai preciz€tu $a kontroles mehanisma darbibu gadijuma, ja informacija
tiek darita pieejama ar dalibvalstis registrétu interneta vietnu starpniecibu. Komisija
atzist, ka vairakas dalibvalstis ir paudusas bazas par atbilstibu to konstiticijai.
Komisija ir gatava uzsakt dialogu ar attiecigajam personam, lai rastu pieme&rotus
risinajumus, vienlaikus pilniba ievérojot §is regulas merkus.

IevieSot 7. grozijumu, vards “izplatit” 20.b panta 2. punkta ir aizstats ar frazi “darit
pieejamu’.

Regulas 9. grozijums paredz procediiru attieciba uz gadijumiem, kad Agentira
pieprasa izmainas kontroles meérkiem iesniegtaja informacija, un piemé&rojamo
maksu, kam jabiit samérigai ar papildu darbu. Nemot véra, ka parastais nokavéjums
ir 60 dienas, nakamajam nokav&jumam jabtt 30 dienas.

Ar 10. grozijumu tiek mainits 57. panta 1. punkts attieciba uz ta devéto EudraPharm
datubazi un paredzets, ka tai jabat pieejamai visas ES valodas. Sadas izmainas ir
ieviestas attieciba uz datubazes noform&umu, tomér datubazeé ietverta informacija
bis pieejama dalibvalstu valodas gadijuma, ja konkrétas zales ir apstiprinatas. No
citada viedokla nav vajadzibas vél papildus precizét, ka sniegta informacija ir
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paredz&ta nespecialistiem, jo ir jau paredzets, ka tai jabiit formul&tai atbilstiga un
saprotama veida saskana ar 57. pantu.

Regulas 12. grozijums paredz, ka par EudraPharm ir aktivi jainformé ES iedzivotaji.
To nodrosina, izstradajot Eiropas zalu timekla portalu, ko izveido ar Regulu (EK)
Nr. 1235/2010 un izmanto ka galveno ar zalém saistitas informacijas iegiiSanas vietu.
Tomér nav lietderigi informaciju, kas pieejama tirdzniecibas atlauju turétaju timekla
vietn@s, reproducét EudraPharm, kas ir publiska datubaze.

IETEKME UZ BUDZETU

Priek$likums neietekmé Savienibas budzetu.

SECINAJUMS

Nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 293. pantu, Komisija savu
priekslikumu groza $adi.
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2008/0255 (COD)
Grozits priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,
ar ko groza Regulu (EK) Nr. 726/2004/EK attieciba uz informaciju plasai sabiedribai

par cilvékiem paredzétam zalem, kuru iegadei vajadziga arsta recepte

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra EirepasKeoptenas—dibinaSanas Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo

pasi ta 95-114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priek§likumu',
- = - . o . . . 2
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu®,

- = ‘. o, . . 3
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu®,

- - - . . w - 4
saskana ar Frguma25+-—pantanetetkto parasto likumdoSanas proceduru’,

(1)  Komisija 2007. gada 20.decembri Eiropas Parlamentam un Padomei iesniedza
pazinojumu “Zinojums par pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu inform&Sanu par
zalem™. Zinojuma secinats, ka dalibvalstis ir piengmusas atskirigus noteikumus un
praksi attieciba uz informacijas sniegSanu, tadgjadi radot situaciju, ka pacientiem un
plaSai sabiedribai nav vienlidzigas pieejas informacijai par zalém. Turklat pieredze,
kas gita, piemerojot speka esoSo tiesisko pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Koptenas Savienibas noteikumu interpretacija par reklamu un valstu noteikumos par
informacijas sniegSanu, uzverot vajadzibu precizak noteikt atSkiribu starp
reklamu un informaciju.

(2)  levieSot jaunu VIlla sadalu Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalem®, tiek risinati $ie jautajumi, izmantojot dazadus noteikumus, kas paredzeti, lai
nodroSinatu labas kvalitates, objektivu, ticamu un nekomercialu informaciju par
cilvékiem paredzetam zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte, un lai akcentétu
pacientu tiesibas un intereses.

! ovcC,,.lpp.

2 ovC,,.lpp.

} ovC,,.lpp.

K OV-C—lpp-

> COM(2007) 862.
6

OV L 311, 28.11.2001., 87. Ipp.
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€)

“4)

)

(6)

Atskiribas, sniedzot informaciju par cilvékiem paredz&tdm zalém, nav pamatotas
attieciba uz zaleém, kuras atlautas saskana ar II sadalu Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas
Zalu agentiru’, un kuram zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir apstiprinita
attieciba uz visu KepienuSavienibu. Tade] Direktivas 2001/83/EK VlIlla sadalai
jaattiecas arT uz minétajiem razojumiem.

Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka — ar daZiem iznémumiem — kenkréta—veida
informaciju, pirms tas—izplatiSanas tiek darita pieejama, parbauda dalibvalstu

kompetentas 1estades I&s—&meeas—uz—mfefm&eljﬂ—p&r—bezm{ewenees—zma%mskwem

'. Attlec1ba uz cﬂveklem

paredz&tam zalém, kas atlautas saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalu,
janosaka, ka kenkréti $Is informacijas veidi;kuru iepriek$€ju parbaudi veic Eiropas
Zalu agentiira (turpmak “Agentiira”), un japrecizé kontroles mehanisma darbiba
gadijuma, ja informacija tiek darita pieejama ar dalibvalstis registrétu interneta
vietnu starpniecibu saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

Lai nodroSinatu atbilstoSu finans€jumu $§tm darbibam, kas saistitas ar informaciju, butu
japaredz nodevu ickaséSana, ko Agentiira nosaka tirdzniecibas atlauju turétajiem.

Informaciju par zalém, kas cita starpa attiecas uz zaléem un Kkliniskiem

()]

izméginajumiem, Savienibas Iimeni jau sniedz vairakas Agentiiras vai Komisijas
parvaldibas datubazes un portali, pieméram, portals Orphanet, kas attiecas uz
retam_slimibam un zaléem to arsteSanai’. Sos dazados informicijas avotus ir
lietderigi saistit, lai tie butu labak piekliastami sabiedribai. Eiropas zalu timekla
portalam, kas izveidots ar Regulu (EK) Nr.726/2004, kura grozita ar
Regulu (ES) Nr. 1235/2010°, vajadzetu biit vienigajam orientierim attieciba uz
piekluvi miné€tajai informacijai.

Ta ka Agentiras veiktu informacijas iepriekSéju parbaudi finansés no

()

€

pieteikumu iesniedzéju maksajumiem, kas jakorige, ir lietderigi paredzét, ka
Adentaras veiktajai informacijas iepriekSéjai parbaudei atliek noteikumu
piemérosanu.

Ta ka §1s regulas mérki, proti, paredzet ipasus noteikumus attieciba uz informaciju par
cilvekiem paredzétam zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte un kuras atlautas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, dalibvalstis nevar pienacigi sasniegt un to labak
var sasniegt KepierasSavienibas Itmeni, KepienaSavieniba var piepemt pasakumus
saskana ar Liguma 5.panta noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar
proporcionalitates principu, ka noteikts mingtaja panta, §1 regula nosaka tikai to, kas ir
vajadzigs $a mérka sasniegSanai.

Tapec Aattiecigi butu jagroza Regula (EK) Nr. 726/2004,

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
COM(2008) 679 galiga redakcija.
OV L 348, 31.12.2010, 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza $adi:

(1

ieklauj $adu 20.a, #1-20.b un 20.c pantu:
“20.a pants

1. Direktivas 2001/83/EK Vllla sadalu pieméro zalém, kuras atlautas saskana ar
So sadalu un kuru iegadei vajadziga arsta recepte.
20.b pants

1.  Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK  100.g panta 1. punkta, pirms
pieejamibas nodroSinasanas publiceSanas Agentlra noverté ar—zalem—saistitu
informaciju, kas noradita min&tas direktivas 100.b pantad é)-apaksSpunkta, attieciba
uz cilvekiem paredzétam zalem, kas atlautas saskana ar So regulu.

Minétais neskar Direktivas 2001/83/EK 100.j pantu par to, ka dalibvalstis
uzrauga informaciju, kas darita pieejama.

2. Saskana ar 1.punktu tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz Agentiirai tas
izplatamas informacijas paraugu, kas ir jadara pieejama.

3. Agentira 60 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas var iebilst pret iesniegto
informaciju vai tas dalu, pamatojoties uz neatbilstibu Direktivas 2001/83/EK
Vllla sadalas noteikumiem. Ja Agentiira nesniedz iebildumus 60 dienu laika, uzskata,
ka informacija ir pienemta un to var publicét.

4. Ja _tirdzniecibas atlaujas turétajs atkartoti iesniedz Agentiirai tas
informacijas paraugu, kas ir jadara pieejama péc tam, kad Agentiira izteikusi
iebildumus, piemérojot 3. punktu, un ja Agentiira nesniedz iebildumus 30 dienu
laika, uzskata, ka parskatita informacija ir pienemta un to var publicét.

5. Pildot $aja panta izklastitos uzdevumus, Agentiira attieciea gadijuma var
sadarboties ar dalibvalstim.

6. Iesniedzot informaciju Agentirai saskana ar 1.—4.,2—un3- punktu, piem&ro
maksu, kas maksajama saskana ar Regulu (EK) Nr. 297/95.

20.c pants

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 100.h panta 3. punkta, Agentiira ir
atbildiga par to, lai saskana ar §is regulas 20.b pantu tiktu iepriekS parbaudita
informacija, kas attiecas uz zalém, kuras atlautas saskana ar $o regulu, un kas
ietverta timekla vietnés, kuras registréjusas dalibvalstu kompetentas iestades
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 100.h pantu.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs ir ieceré€jis informaciju par zalém, kas
atlautas saskana ar o regulu. ieklaut interneta vietné, kas registréta saskana ar
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3)

Direktivas 2001/83/EK 100.h pantu, tas, pirms So informaciju dara pieejamu, to
iesniedz Agentirai §is regulas 20.b panta pieméro$anas noliikiem un informeé
Agentiiru_par to, kura dalibvalsti interneta vietni ieceréts registrét vai ta ir
registréta. Agentiira _informé attiecigo dalibvalsti par 20.b panta procediiras
rezultatu.

3. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 100.h panta 4. punkta c¢) apakSpunkta,
ja_dalibvalstij ir iemesls apSaubit, vai saskanad ar Sis regulas 20.b pantu
apstiprinata informacija, kas darita pieejama registréta interneta vietné, atbilst
Direktivas 2001/83/EK VIIla sadalai, ta informé Agentiiru_par savu Saubu
iemesliem. Attieciga dalibvalsts un Agentiira dara visu iesp€jamo, lai panaktu
vieno$anos par veicamajiem pasakumiem. Ja divu meneSu laika vienoSanas nav
panakta, lietu nodod ar Padomes Lémumu 75/320/EEK*) izveidotajai
Farmacijas komitejai. Visus vajadzigos pasakumus var pienemt tikai péc
minétas komitejas atzinuma sanems$anas. Dalibvalstis un Agentiira nem véra
Farmacijas komitejas atzinumu un informé Komiteju par to, ka So atzinumu
ievero.”;

*¥*) OV L 147, 9.6.1975., 23. Ipp."

regulas 26. panta pievieno §adu 3. punktu:

“3. Eiropas zalu timekla portala ieklauj vismaz saites uz:

a) §1s regulas 57. panta 1. punkta 1) apakSpunkta minéto zalu datubazi;

b) $1s regulas 24. panta 1. punkta un 57. panta 1. punkta d) apakSpunkta minéto
datubazi Eudravigilance;

¢) Direktivas 2001/83/EK 111. panta 6) punkta minéto datubazi:

d) portalu Orphanet, Kas attiecas uz reti sastopamam slimibam un zalém reti
sastopamu slimibu arstéSanai:

e) Eiropas Parlamenta un Padomes Lemuma 1350/2007/EK*) minéto Veselibas
portalu.”;.

*) OV L 301, 20.11.2007.. 3. Ipp."

regulas 57. panta 1. punkta 1) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

)

“l) rada zalu datubazi, kam jabiit pieejamai plaSai sabiedribai un_jalauj veikt
mekléjumus visas Savienibas oficialajas valodas, un nodroSina tas atjauninaSanu
un no farmacijas uznémumierru_komercialajam interesém neatkarigu parvaldibu.
Datubaze atvieglo tas informacijas mekleéSanu, kas jau atlauta izmantoSanai
lietoSanas pamacibas; taja ieklauj iedalu par bérnu arst€Sanai atlautajam zalém un
sabiedribai sniedzamo informaciju izklasta atbilstiga un visaptverosa veida.”;

regulas 57. panta 1. punkta pievieno $adu u) apakSpunktu:

“u) sniedz—atzinumus—par parskata informaciju plaSai sabiedribai par cilvékiem
paredz€tam zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte.”;
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() regulas 57. panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu dalu:

“2. Sa panta 1. punkta 1) apakspunkta paredzétaja datubazé ieklauj produkta apraksta
kopsavilkumu, pacientam vai lietotajam paredzeto lietoSanas pamacibu un
mark&uma noradito informaciju. Datubazi veido pa posmiem, prioritati pieskirot
zalém, kas atlautas saskana ar So regulu, un zalem, kas attiecigi atlautas saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 111 sadalas 4. nodalu un Direktivas 2001/82/EK III sadalas
4. nodalu. Datubazi turpmak paplasina, lai ieklautu zales, ko laiz tirgii ESavieniba.
Par So datubazi aktivi informé ES iedzivotajus.”

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgsanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To pieméro no [OV: ierakstit speka staSanas datumu], iznemot 1. panta 1. un 4. punktu,
ko pieméro no [OV: ierakstit publicéSanas datumu + Cetri gadi].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums:

1.2. Attieciga politikas joma ABM/ABB struktiira
1.3. PriekSlikuma/iniciativas bitiba

1.4. Merki

1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzetie parvaldibas veidi

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1.  Uzraudzibas un zinosanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.3. Krapsanas un parkapumu apkarosanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1. Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTU PRIEKSLIKUMU FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

Grozits priekSlikums FEiropas Parlamenta un Padomes direktivai, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK attieciba uz informaciju plaSai sabiedribai par cilvékiem paredzétam
zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte

Grozits prieksSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004 attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par cilvékiem paredzetam zalem, kuru
iegadei vajadziga arsta recepte

Sis tiesibu aktu finan$u parskats attiecas uz abiem minétajiem tiesibu aktu priekslikumiem.

Attieciga politikas joma ABM/ABB struktira"’

Sabiedribas veseliba

PriekSlikuma/iniciativas biitiba
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

[] Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu/
sagatavo$anas darbibu"'

[] Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasanu
L] Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
Merki

Komisijas daudzgadu stratégiskie merki, ko planots sasniegt ar priekSlikumu/iniciativu

1.A izdevumu kategorija “Konkurétsp€ja izaugsmei un nodarbinatibai” priekslikuma mérkis ir
uzlabot sabiedribas veselibu visa ES, paredzot saskanotus noteikumus attieciba uz informaciju
par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte,

atbalstot ieksgja tirgus izveidi farmacijas nozare.

Konkrétie merki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkrétais mérkis Nr..

Informacijas ieprieks€ja kontrole attieciba uz centralizeti apstiprinatam zalém.

10
11

ABM — darbibas balstita parvaldiba; ABB — darbibas balstita budzeta izstrade.
Ka paredzets Finansu regulas 49. panta 6. punkta a) vai b) apaksSpunkta.
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Attieciga ABM/ABB darbiba

Sabiedribas veseliba

1.4.3.  Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas ieceréta ietekme uz finanséjuma sanémeéjiem/merkgrupam.

Svarigs §a priekslikuma mérkis ir uzlabot ES iedzivotaju veselibas aizsardzibu un nodrosinat cilvékiem
paredzeto zalu ieks€ja tirgus pareizu darbibu. Saskana ar So priekslikumu mérkis jo 1pasi ir:

paredzet skaidru pamatu, lai tirdzniecibas atlauju tur€taji sniegtu plasai sabiedribai informaciju par
zalém, kuras ir pieejamas tikai ar arsta recepti, lai uzlabotu So zalu racionalu lietoSanu, vienlaikus

nodroSinot, ka tiesiskais pamats aizvien aizliedz tadu zalu tieSu reklam&Sanu patérétajam, kuras
pieejamas tikai ar arsta recepti.

So meérki var sasniegt $adi:
- nodroSinot kvalitativu informaciju, konsekventi piemérojot precizi noteiktus standartus visa ES;

- laujot sniegt informaciju, izmantojot Iidzeklus, kas nem véra dazadu tipu pacientu vajadzibas un
spgjas;
- nevajadzigi neierobezojot tirdzniecibas atlauju turétaju spé&ju saprotama veida sniegt objektivu un

nekomercialu informaciju par to zalu prieksrocibam un risku;

- nodrosinot, ka ir ieviesti uzraudzibas un piemérosanas pasakumi, lai nodroSinatu, ka informacijas
sniedzgji ievero kvalitates kriterijus, vienlaikus izvairoties no nevajadzigas birokratijas.

1.4.4.  Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditajus

Komisija ir izveidojusi mehanismus sadarbibai ar dalibvalstim, lai uzraudzitu transponéSanu, un
farmacijas nozaré Komisijas Farmacijas komiteja ir galvenais informacijas apmainas forums.

EMA japiedalas 1stenoSana, kaut ar1 nebis vajadzigs informacijas zinatnisks noveért&jums.
Ieverojot darbibas mérku retrospektivo novert€jumu, tos var vertet peéc sadiem kritérijiem:
- atbilstiba noteikumiem;

- nozares sniegta informacija;

- §1s informacijas izmantoSanas raditaji;

- pacientu informétiba par So informaciju;

- informacijas efektivitates novertéSana pec pacientu uzvedibas un veselibas rezultatiem.
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1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.5.1. Vajadzibas, kas jaizpilda istermind vai ilgtermina

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants un 168. panta 4. punkta c¢) apakSpunkts.

Veselibas apriipe pacienti ir ieguvusi lielakas tiesibas un kluvusi aktivaki, un tie mekl€ arvien plasaku
informaciju par zalém un arstéSanas iesp&jam. Direktiva 2001/83/EK paredz saskanotu noteikumu
sisttmu par zalu reklamu ES limeni, par kuru pieméroSanu atbildigas paliek dalibvalstis, bet ne
Direktiva 2001/83/EK, ne Regula (EK) Nr. 726/2004 neparedz detaliz€tus noteikumus attieciba uz
informaciju par zalém. Tapéc ES tiesibu akti neaizliedz dalibvalstim izveidot savu pieeju.

ES noteikumu dazada interpretacija un dazadi valstu noteikumi un prakse attieciba uz informaciju rada
Skerslus pacientiem pieklut kvalitativai informacijai un iek$gja tirgus darbibai.

1.5.2.  ESiesaistiSands pievienotd vértiba

Nemot veéra speka esoSos saskanotos ES tiesibu aktus par zalu apstiprinaSanu un uzraudzibu, japienem
vienota attieksme pret informacijas sniegSanu. Saskanoti noteikumi visu dalibvalstu iedzivotajiem lautu
piekliit vienada tipa informacijai. Ja So jautajumu atstas valstu noteikumu zina, gandriz neizbégami tiks
pienemti valstu noteikumi, kas biis pretruna farmacijas nozaré speka esosajiem tiesibu aktiem.

Valstu noteikumi un prakse attieciba uz informaciju var ierobezot precu brivu apriti, parkapjot LESD
34. pantu un negativi ietekmé&jot farmaceitisko lidzeklu vienota tirgus izveidi, ko mégina panakt ar
saskanotiem tiesibu aktiem par zalém.

.....

1.5.3.  Lidzigas lidzsinéjas pieredzes rezultata gitas atzinas

‘ Nepieméro

1.5.4.  Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem attiecigajiem instrumentiem

‘ Nepiemero

1.6. Ilgums un finansiala ietekme
[ IerobezZota ilguma priekslikums/iniciativa
— 0O Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.—[DD.MM.]GGGG.
— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.
X Beztermina priekslikums/iniciativa
— Isteno$ana ar uzsak$anas periodu no 2016. Iidz 2021. gadam,

— péc kura turpinas normala darbiba.
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1.7. Paredzétie parvaldibas veidi'?
[0 Komisijas Tstenota centralizéta tieSa parvaldiba

X Centralizéta netieSa parvaldiba, izpildes uzdevumus deleggjot:

O izpildagentiiram

X Kopienu izveidotam struktiram'®: Eiropas Zalu agentiira

O valstu publiska sektora struktiiram vai struktiiram, kas veic valsts parvaldes uzdevumus

— [ personam, kuram ir uzticéts veikt IpaSas darbibas saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta FinanSu regulas 49. panta
nozime

L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
0] Decentralizéta parvaldiba kopa ar treSam valstim
L] Parvaldiba kopa ar starptautiskam organizacijam (precizeét)

Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informadciju iedala “Piezimes”.

Piezimes

ES zalu regulativa sisttma darbojas ka tikls starp Komisijas, Eiropas Zalu agentiiras (EMA) un
dalibvalstu par zalém atbildigajam kompetentajam iestadém. Pienakumus biezi sadala, un dalijums ir
atkarigs no ta, vai zales ir centraliz&ti apstiprinatas (Komisija ir kompetenta iestade) vai apstiprinatas
valsts [tmen1 (dalibvalstis norada kompetentas iestades).

Nemot véra speka esoSos saskanotos ES tiesibu aktus par zalu apstiprinaSanu un uzraudzibu, japienem
vienota attieksme pret informacijas sniegSanu. Saskanoti noteikumi visu dalibvalstu iedzivotajiem lautu
piekliit vienada tipa informacijai. Ja $o jautajumu atstas valstu noteikumu zina, gandriz neizb&gami tiks
pienemti valstu noteikumi, kas biis pretruna farmacijas nozare spéka esoSajiem tiesibu aktiem.

Valstu noteikumi un prakse attieciba uz informaciju var ierobezot precu brivu apriti, parkapjot LESD
34. pantu un negativi ietekmé&jot farmaceitisko lidzeklu vienota tirgus izveidi, ko mégina panakt ar
saskanotiem tiesibu aktiem par zalém.

12 Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timekla vietng:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Ka minéts Finansu regulas 185. panta.
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2. PARVALDIBAS PASAKUMI

2.1. Uzraudzibas un zinosanas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Komisija ir izveidojusi mehanismus sadarbibai ar dalibvalstim, lai uzraudzitu transponéSanu, un
farmacijas nozaré Komisijas Farmacijas komiteja ir galvenais informacijas apmainas forums.

EMA japiedalas 1stenoSana, kaut ar1 nebis vajadzigs informacijas zinatnisks noveért&jums.
Ieverojot darbibas mérku retrospektivo novert€jumu, tos var vertet peéc sadiem kritérijiem:
- atbilstiba noteikumiem;

- nozares sniegta informacija;

- §1s informacijas izmantoSanas raditaji;

- pacientu informétiba par So informaciju;

- informacijas efektivitates noveértésana pec pacientu uzvedibas un veselibas rezultatiem.

2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.2.1.  Apzindtie riski

Galvenais risks ir ES tiesibu aktu nepareiza vai nepilniga transpon&S$ana dalibvalstis.

2.2.2.  Paredzétas kontroles metodes

Komisija ir izveidojusi Farmacijas komiteju, tadéjadi nodroSinot iesp&ju veikt informacijas
apmainu starp dalibvalstim un Komisiju par faktisko situaciju ES tiesibu aktu istenoSana.

2.3. Krapsanas un parkapumu apkaroSanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos noversanas un aizsardzibas pasakumus.

Eiropas Zalu agentiirai ir 1pasi budzeta kontroles mehanismi un procediiras. Valde, kuras sastava ir
dalibvalstu, Komisijas un Eiropas Parlamenta parstavji, pienem budzetu, ka arT ieks€jos finansu
noteikumus. Eiropas Revizijas palata katru gadu parbauda budzeta izpildi.

Lai apkarotu krapSanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas, EMA ir bez ierobezojuma piemé&rojami
noteikumi, ko paredz Eiropas Parlamenta un Padomes 1999.gada 25.maija Regula (EK)
Nr. 1073/1999 par izmekleSanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF). Turklat [emums
par sadarbibu ar OLAF jau tika pienemts 1999. gada 1. junija (EMEA/D/15007/99).

Visbeidzot, ar Agentiiras izmantotas kvalitates vadibas sistémas palidzibu nepartraukti tiek veikta
parskatiSana. Katru gadu §a procesa ietvaros notiek vairakas iek$€jas revizijas.
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3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME
3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas
e Esosas budzeta izdevumu pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam.
Daudzgadu Budzeta pozicija Izizg?u Iemaksas
finansu
shémas ) ) 1o o u Finansu regulas
izdevumu I\Klmulis DIERSE | EBTA™ | Kandidatval | "0 ESAM D i
kategorija | [APraksts............coeeiiiiiiiiiiiineeiinnns ] valstim Stim'® vaistim rlfozﬁflé
17.031001 — Eiropas Zalu B ~ ~ _
1.LA" | agentiira— Subsidija saskana ar 1. un | Dif. JA NE NE NE
2. sadalu
17.031002 — Eiropas Zalu B ~ ~ )
agentiira—  Subsidija saskana ar| Dif. JA NE NE NE
3. sadalu
e No jauna veidojamas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam.
Daudzgadu Budzeta pozicija Izizg?u Iemaksas
finansu
shémas o Finan3u regulas
izdevumu | Numurs Dif /nedif no EBTA Kkandidatval | ™© treS$am | 18. panta 1. punkta
kategorija | [POZICja............cooiiiiiiii ] ' ' valstim <fm valstim aa) apakspunkta
nozime
[XX.YY.YY.YY.] L o L o
JA/NE | JA/NE | JA/NE JA/NE

14
15
16

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas
EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.  Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums

Miljonos EUR (lidz 3 Zim&m aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu
Numurs | [.]

kategorija:
Ieklaut ietekmes ilguma
2016. e TS g -
GD: <> 17 201(17' g 201(?' g 201(19' g atspoguloSanai vajadzigo gadu KOPA
gads ads ads ads skaitu (sk. 1.6. punktu)
* Darbibas apropriacijas
. . Saistibas 1)
Budzeta pozicijas numurs — 17.031001 —
Maksajumi 2
. _ .. Saistibas (1.2)
Budzeta pozicijas numurs — 17.031002 ——
Maksajumi (2.2)
Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas
no konkrétu programmu pieskirumiem'®
BudZzeta pozicijas numurs )]
Saistibas :1:31 a
Apropriacijas KOPA — GD <.> i2a
Maksajumi
+3
17 N gads ir gads, kura sak Tstenot priekslikumu/iniciativu.
18 Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netie$a pétnieciba,

ties$a petnieciba.
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Saistibas

“

* Darbibas apropriacijas KOPA

Maksajumi

®)

* Administrativas apropriacijas, kas tiek
konkr&tu programmu pieskirumiem, — KOPA

finansétas no

(6)

Apropriacijas KOPA — daudzgadu

Saistibas

=4+6

finanSu shémas
<1.A>1ZDEVUMU KATEGORIJA

Maksajumi

=5+6

Gadijuma, ja priekSlikums/iniciativa ietekmé vairakas

izdevumu kategorijas:

Saistibas

“4)

* Darbibas apropriacijas KOPA

Maksajumi

%)

* Administrativas apropriacijas, kas tiek
konkrétu programmu pieSkirumiem, — KOPA

finansétas no

(6)

Apropriacijas KOPA —

Saistibas

=4+6

daudzgadu finansu shémas
1.4.1ZDEVUMU KATEGORIJA

(Pamatsumma)

Maksajumi

=5+6

LV

18




Daudzgadu finanSu shémas izdevumu

kateporija: 5 “Administrativie izdevumi”
Miljonos EUR (Iidz 3 zZimém aiz komata)
... leklaut ietekmes ilguma
201(16' & 201(17' & 201(?' & 201(19' & atspogulosanai vajadzigo gadu KOPA
ads ads ads ads skaitu (sk. 1.6. punktu)
GD: <....... >
* Cilvekresursi
* Pargjie administrativie izdevumi
KOPA —GD<....... > Apropriacijas
Apropriacijas KOPA — daudzgadu ,
finanSu shémas (SaIStkaR Sur)nma
= maksajumu summa
5.1ZDEVUMU KATEGORIJA !
Miljonos EUR (l1dz 3 Zim&m aiz komata)
... leklaut ietekmes ilguma
20(1161.9g 201(17' & 201(?' & 201(19' & atspoguloSanai vajadzigo gadu KOPA
ads ads ads ads skaitu (sk. 1.6. punktu)
Apropriacijas KOPA — daudzgadu Saistibas
finansu shémas
1.5. IZDEVUMU KATEGORIJA Maksajumi

19
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N gads ir gads, kura sak Tstenot priekslikumu/iniciativu.
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropriacijam
— [ Priekslikums/iniciativa neparedz darbibas apropriaciju izmanto$anu
— x Prieks$likums/iniciativa paredz darbibas apropriaciju izmantoSanu $ada veida:
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (Iidz 3 zZimém aiz komata)
2016. gads 2017. gads 2018. gads 2019. gads .. lek]aut ietekmes 1l.guma atspoguloSanai vajadzigo gadu KOPA
skaitu (sk. 1.6. punktu)
Noradit
merkus un REZULTATI
rezultatus }
Vidgj 2 &z 2 2 i ] 2
- 5 - - - - - g :
- as = H = : Izm = i Izm = i Izm = i Izm = : Izm = i Izm | Kopgjais : IE(_)p
Rezultata | rezult £ P 2 : aksa £ © aksa £ © aksa 2 © aksa = : aksa £ © aksa | rezultatu 3%
I veids® atu = ¢ ksas = : ) = ; N = : = : = : = : ait : izma
izma S : ] R R s ] s R S R s SKAS - ksas
Q [ Q Q [ ] Q .
ksas ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ :

KONKRETAIS MERKIS Nr. 1%!...

- Rezultats

- Rezultats

- Rezultats

Nr. 1

Starpsumma — konkretais merkis

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2...

- Rezultats

Nr. 2

Starpsumma — konkrétais merkis

20
21

20

Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (piem&ram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
Ka noradits 1.4.2. punkta “Konkrétie merki...”

LV



KOPEJAS IZMAKSAS

letekme uz £EMA budzetu

Tiesibu akta finan$u parskats ir ierosinats, pamatojoties uz to, ka tiesibu akta priekSlikums Jaus Eiropas Zalu agentiirai (EMA) iekasét maksu no
tirdzniecibas atlauju turétajiem par Ipasam informacijas darbibam attieciba uz centralizeti apstiprinatam zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte.

Tiesibu akta finansu parskats un aprékini pierada, ka no tiesibu akta priekSlikuma izrietoSo pasakumu izmaksas tiks atgiitas, pateicoties iekasetajai
maksai. Tade] veiktais aprékins lauj secinat, ka priekSlikumi par informaciju plaSai sabiedribai par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte,
bitiski neietekm&s Savienibas budzZetu.

EMA budzets 2011.gada ir EUR 208,9 miljoni. ES ieguldijums palielinajies no EUR 15,3 miljoniem 2000. gada lidz EUR 38,4 miljoniem
2011. gada. Pargjo budZeta pieaugumu laika gaita nosedza maksa, ko EMA iekas€ja no farmacijas nozares (apméram 85 % no 2011. gada kopgja
ienakuma, un ta balstds uz Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95, kura grozijumi izdariti ar Komisijas 2008. gada 3. aprila Regulu Nr. 312/2008).
Paredzams, ka turpmakajos gados ienémumi no maksas palielinasies vél vairak. Janem véra, ka ped€jos gados ienakumi no iekas€tajam maksam
EMA budzeta ir radijusi parpalikumu un bija iesp&jama parnesana. Patiesam, 2010. gada parpalikums bija vairak neka EUR 10 miljoni.

Tiesibu akta priekSlikums paredz no EMA iekasét maksu par informacijas iepriekS€ju kontroli attieciba uz centralizeti apstiprinatam zalém.

Par ieprieksgjas kontroles pieprasijumu maksa saskana ar Regulu (EK) Nr. 297/95. Iesniegtas informacijas noveértéjumu pilniba veic EMA personals.
Ta ka EMA darbiba biis saistita tikai ar informacijas iepriekseju kontroli un turpmako uzraudzibu veiks dalibvalstis, administrativas procediiras
Agentiira nebiis slogs. Tomér, nemot véra, ka tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procesa EMA vel nebus novertgjusi dalu informacijas, pieméram,
informaciju par zalu utilizacijas un savakSanas sisttmu un informaciju par cenam, kas ir dalibvalstu ekskluziva kompetenc€, sadas ieprieksgjas
kontroles veikSanai biis vajadziga koordinacija ar dalibvalstim, un ir jaizverte $a darba ietekme.

Turklat pieteikumus varétu iesniegt citas valodas, iznemot anglu valodu, kas ir Agentiiras parasta darba valoda. Tapéc bas javeic tulkojumi vai ari
personala locekliem bis jaspgj stradat vairakas ES valodas.

Vidgjas izmaksas vienam EMA AD kategorijas darbiniekam (pilna darba laika ekvivalents) Londona (2011. gada sakuma) aprékinaja sadi: alga
EUR 161 708 gada 4D kategorijas darbinieckam un EUR 90 091 gada AST kategorijas darbiniekam; §is personala izmaksas tika izmantotas turpmak
izklastitajiem aprekiniem.
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Maksa., ko EMA ietur no farmacijas nozares

Attieciba uz EMA maksam var veikt §adas apléses.

Paslaik ir apméram 566 centraliz&ti apstiprinatas zales. Saskana ar EMA 2009. gada zinojumu bija 2577 izmainas, no kuram 708 bija II tipa kliniskas
izmainas; tas nozimgja bitiskas izmainas informacija par zalém. Sis sakotngjas tirdzniecibas atlaujas izmainu procediiras arf radis pamatu jaunai
informacijai par zalem, kam japiemeéro iepricks€ja kontrole. Sagaidams, ka pirmaja gada péc ierosinatas regulas pieméroSanas Agentirai iepricksgjas
kontroles veikSanai iesniegs apméram 700 pieteikumu par plasai sabiedribai izplatamo informaciju. Turpmakajos gados var sagaidit, ka Agentirai
iesniegto pieteikumu skaits palielinasies. Vid€ja paredzama no farmacijas nozares iekas€jama maksa ir EUR 3650.

EMA izmaksas
Ka iepriek§ paskaidrots, sagaidams, ka pirmajos gados (2016.-2021. gada) Agentirai bus japarbauda 700 pieteikumu attieciba uz pacientiem

sniedzamo informaciju par centraliz&ti apstiprinatam zalem. Paredzams, ka S§is skaits pieaugs lidz 800 pieteikumiem, kad farmacijas uznémumi bis
iepazinusies ar jauno procediiru (sakot no 2019. gada).

Lesams, ka kopgjas EMA izmaksas veidos:

1. gada alga personalam, ietverot $adus uzdevumus:
— 1informacijas parbaude, pamatojoties uz farmacijas uzn€émuma iesniegto dokumentaciju un citu zinatnisko informaciju;
— sazipa ar farmacijas uznémumiem, ja vajadziga papildu informacija;

— sazipa ar dalibvalstim, lai ieglitu informaciju, kas ir to kompetence, un nodrosinatu konsekvenci, jo pasi attieciba uz informaciju par klinisko
izpéti;

— 1eks€ja apsprieSana;
— pieteikuma administrativa apstrade (ieskaitot atzinuma projektu).

EMA nebiis papildu izmaksu par literatiiras izskatiSanu, jo informacija pacientiem pamatojas uz dokumentaciju, kuru farmacijas uzpémumi iesniedz
ar pieteikumu.
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2. Tulkojumi: pieteikumus varétu iesniegt citas valodas, iznemot anglu valodu, kas ir Agentiiras parasta darba valoda. Tapéc pieteikumu vajadzes
iztulkot anglu valoda, lai to varétu parbaudit EMA, un tad ta noveért&jums bis jaattulko pieteikuma iesniedz€ja valoda.

3. IT: farmacijas nozare sniegs informaciju, izmantojot Iidzeklus, kas nem véra dazadu tipu pacientu vajadzibas un sp&jas. Sadi lidzekli bas video-,
audio- un rakstisks materials. Lai varétu izskatit, izsekot un uzglabat Sos daudzveidigos pazinoSanas lidzeklus, EMA vajadzes ieviest atbilstosu
infrastrukttiru ar saderigu IT programmatiiru. EMA paredz izstradat IT riku 12 méneSu laika ar kop€am izmaksam EUR 1,5 miljoni. IT rika
uzturéSana izmaksas EUR 225 000 ta pirmaja darbibas gada (n+1) un EUR 300 000 katra nakamaja gada.

Tiesibu akta prieksSlikuma kopgja ietekme uz EMA budZetu ir noradita turpmak tabula.

Tabula. letekme uz EMA budzetu — $tatu saraksts>>

2016. gads 2017. gads | 2018. gads 2019. gads | 2020. gads | 2021. gads
Pilna darba laika ekvivalents
pamatdarbibai +  parvaldibas
virsterinam (10 % no
pamatdarbibas)
AD — EUR 161 708 gada 4,4 4.4 4,4 5,5 5,5 5,5
AST— EUR 90 091 gada 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Ligumdarbinieks 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
Darbinieku skaits KOPA 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

Tabula. Ietekme uz EMA budzetu — len€mumu un izdevumu parskats (EUR)

2 Piene@mums — pieteikumu skaits palielinasies, bet EMA izmaksas netiks ietekmetas.

LV 2



Gada kopgjas personala izmaksas 810 615 810 615 810 615 988494 | 1 087 594 1 087 594
(= Gada alga)

Izmaksas saistiba ar tulkoSanu 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
anglu valoda®

Izmaksas saistiba ar attulkojumu 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
pieteikuma valoda®

IT izmaksas (izstrade) 1125000 375 000

IT izmaksas (uzturésana) 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000
Kopgjas izmaksas®* 3073815 | 2548 815 2248815 | 2589294 | 2688394 2 688 394
Iendmumi no maksas® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920 000 2 920 000
Bilance -518 815 6 185 306 185 330706 | 231 606 231 606

Tabula liecina, ka EMA budZeta bilance varétu biit negativa pirmaja gada (2016. gada). Sis iztrikums tiks segts no citiem EMA budzeta

ienémumiem.

Ieprieks tabula ietvertais aprékins veikts, pamatojoties uz modeli, kura EMA darba valoda ir anglu valoda, tap€c ta partulko anglu valoda iesniegtos
pieteikumus un attulko originalvaloda EMA nostaju par iepriek$€ju kontroli pirms tas nositiSanas pieteikuma iesniedz&jam. Tomér realitate var
izradities, ka jarikojas saskana ar citu modeli, lai nodroSinatu lielaku efektivitati, stradajot tie$i originalvalodas, izmantojot Stata resursus

> Par 7. lappusém.

Janem véra inflacijas Iimenis 2 %.

25

Maksa farmacijas uznémumam biis EUR 3650.

24
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informacijas ieprieks€jai kontrolei un tapéc neveicot tulkoSanu. Personala sadalijums biis japielago Iidz kopuma 15 AD, vienlaikus samazinot
tulkoSanas izmaksas.
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3.2.3.

3.2.3.1. Kopsavilkums

— Priekslikums/iniciativa neparedz darbibas apropriaciju izmantoSanu

— [ Priekslikums/iniciativa paredz administrativo apropriaciju izmanto$anu $ada
veida:

Miljonos EUR (l1dz 3 Zimém aiz komata)

N gads®®

N+1 gads

N+2 gads

N+3 gads

... leklaut ietekmes ilguma
atspogulosanai vajadzigo gadu skaitu

(sk. 1.6. punktu)

KOPA

Daudzgadu finans$u
shémas
5.1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi

Pargjie
administrativie
izdevumi

Daudzgadu finansu
shémas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA —
Starpsumma

Arpus daudzgadu
finan$u shémas
5. 1ZDEVUMU

KATEGORIJAS”

Cilvekresursi

Citi administrativie
izdevumi

Arpus daudzgadu
finanSu shemas
5. IZDEVUMU
KATEGORIJAS —
Starpsumma

KOPA

26

N gads ir gads, kura sak Tstenot priekslikumu/iniciativu.

= Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta
izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa p&tnieciba.

LV
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3.2.3.2. Paredzamas cilvékresursu vajadzibas

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu

— [ Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

Paredzamais apjoms izsakams veselos skaitfos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)

... lek]aut
ietekmes
ilguma
+ + .
N gads N ls gad N+2 gads N SSgad atspogulosanai
vajadzigo gadu
skaitu (sk.
1.6. punktu)
» Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu
darbinieki)
XX 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas
parstavniecibas)

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa pétnieciba)

e Arstata darbinieki (izsakot ar pilna darba laika ekvivalentu: F7. E)*

LV

XX 01 02 01 (CA, INT, SNE, ko finans€ no
visparigajam apropriacijam)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA un SNE
delegacijas)

XX 01 04 yy %

- galvenaja mitng”’

- delegacijas

XX 01 05 02 (CA4, INT, SNE — netiesa
petnieciba)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesa
petnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizét)

KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodrosinatas, izmantojot attiecigd GD darbiniekus, kuri jau ir
iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas
gadljuma izmantojot vadoSajam GD gada budzeta sadales procedira pieskirtos papildu
resursus un nemot vera budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts:

28

29

(kadreizgjam “BA” pozicijam).
30

Zivsaimniecibas fonds (EZF).

27

CA — ligumdarbinieks; INT — agenttras personals (Intérimaire); JED — Jeune Expert en Délégation
(Jaunakie eksperti delegacijas); L4 — viet€jais darbinieks; SNE — norikots valsts eksperts;
Saskapa ar robezlielumiem attieciba uz arStata darbiniekiem, ko finansé no darbibas apropriacijam

Galvenokart struktirfondi, Eiropas Lauksaimniecibas fonds lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas
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Ierédni un pagaidu darbinieki

Arstata darbinieki

3.2.4.  Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu

— X Priek$likums/iniciativa atbilst kart€jai daudzgadu finanSu shémai, kuras
1stenosana sakas 2014. gada.

— [ Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija

daudzgadu finansu shéma.

| Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un atbilsto$as summas.

— 0O Pienemot
japarskata daudzgadu finanu sheéma®'.

priekslikumu/iniciativu,

japieméro elastibas instruments

vai

summas.

Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un atbilstosas

3.2.5. Treso personu iemaksas

— Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinansgjumu

— PriekSlikums/iniciativa paredz $adu lidzfinansgéjumu:

Apropriacijas miljonos EUR (lidz 3 Zim&m aiz komata)

N gads

N+1 gad

N+2 gad
s

N+3 gad
s

... leklaut ietekmes ilguma
atspogulosanai vajadzigo gadu
skaitu (sk. 1.6. punktu)

Kopa

Noradit Ilidzfinansgjuma
strukttiru

Lidzfinansg€juma
apropriacijas KOPA

31

LV

Sk. Testazu noliguma 19. un 24. punktu.
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3.3.

Paredzama ietekme uz ienémumiem

— X Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé iepémumus.

— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:

- O pasu resursus
- O dazadus ienémumus
Miljonos EUR (lidz 3 Zim&m aiz komata)
Karteja Prickslikuma/iniciativas ictekme™
Budigta ienémumu bu(‘iie‘ta giida_l
e, | s | NN g | oo s o
Pants .............

Attieciba uz 1pasi novirzamiem dazadajiem ien€mumiem noradit attiecigo(-as) izdevumu poziciju(-

as).

Noradit ietekmes uz ienémumiem aprékinasanai izmantoto metodi.

LV

Noraditajam tradicionalo pasSu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,
t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekaséSanas izmaksas 25 % apmera.

29
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