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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Eiropas Savieniba lauksaimniecibas dzivniekus baro ar rupjo baribu, baribas
sastavdalam un baribas maisijumiem (baribas sastavdalu maisijumi). Ja dzivnieki ir
slimi un tiem vajadziga arst€Sana, veterinaras zales var ievadit, pamatojoties uz
veterinararsta recepti. Vairums arstniecisko baribu lauksaimniecibas dzivniekiem
satur antimikrobialus vai pretparazitu lidzeklus.

Ja dzivniekiem zales jaievada perorali, dzivnieku turétaji paSi var pievienot zales
dzivnieku baribai vai dzeramajam udenim vai izmantot arstniecisko dzivnieku
baribu, kura iemaisa zales pasi vai to dara cits apstiprinats izgatavotajs.

Arstniecisko dzivnieku baribu parasti izmanto, lai arstétu dzivnieku slimibas lielas
dzivnieku grupas, jo 1paSi ctkas un majputnus. Pastdv tieSa sakariba starp
izgatavoSanas standartiem un arstéSanas kvalitati, izmantojot arstniecisko dzivnieku
baribu. Augsti standarti nozime to, ka zales dzivnieku bariba ir atbilstosi vienmerigi
iestradatas, zales labi sader ar baribu un tadgjadi ir viegli doz&amas un nodroSina
dzivnieka efektivu arst€Sanu, ka ar zalu parneSanas Iimenis uz nemérka dzivnieku
baribu ir zems.

Eiropas Savieniba ir 13,7 miljoni dzivnieku saimniecibu. Lopkopibas produkcijas
vertiba Eiropas Savieniba ir EUR 157 miljardi. ES akvakultoras, kas ietver
vézveidigo, gliemju un zivju razoSanu, vertiba tiek lésta EUR 3,3 miljardu apmeéra.
No Eiropas Savieniba turétajiem dzivniekiem lolojumdzivnieki ir otra lielaka
dzivnieku grupa. Ir aptuveni 64 miljoni kaku, 60 miljoni sunu, 40 miljoni
lolojumputnu, 25 miljoni mazu ziditaju un daudzi miljoni dekorativo zivju. Visiem
mingtajiem  lauksaimniecibas dzivniekiem, akvakulturas sugam  un
lolojumdzivniekiem, atkariba no to veselibas stavokla, var biit nepiecieSami
medikamenti.

Arstnieciskas dzivnieku baribas noteikumu parskatiSanas meérkis ir saskanot
arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu izgatavosSanu, tirdzniecibu un
lietoSanu ES, nodroSinot augstu dro§ibas Iimeni, un atspogulot tehnikas attistibu $aja
joma. Ar priekSlikuma projektu atjaunina pasreizgjos tiesibu aktus par arstniecisko
dzivnieku baribu, atcelot Direktivu 90/167/EEK, kura ir paredz€ti nosacijumi,
saskana ar kuriem arstniecisko dzivnieku baribu var izgatavot, laist tirgli un lietot
Eiropas Savieniba. Direktiva tika sagatavota pirms iek$€ja tirgus izveides, un ta
nekad nav pielagota pec bitibas. Sa juridiska instrumenta transpong$ana valstu
tiesibu aktos ir sniegusi dalibvalstim brivibu tiesibu aktu noteikumu interpretéSana
un istenoSana, taCu $1 elastiba ir veicinajusi dazas problémas. Direktiva nesniedz
noradi par to, kadi standarti piem@rojami, apstiprinot raZotnes vai pienemamas
metodes arstnieciska dzivnieku baribas izgatavoSanai, vai standartiem bitu jabit
balstitiem uz tehnologijam vai rezultatiem, ta neparedz viendabiguma kriterijus, taja
nav apliikots jédziens par arstnieciskas dzivnieku baribas parneSanu starp partijam,
taja neruna par arstnieciskas dzivnieku baribas TpaSu markéSanu un arstniecisko
baribu lolojumdzivniekiem, un nav skaidrs, vai baribu var izgatavot baribas razotné
pirms receptes izrakstiSanas, tad&jadi laujot dalibvalstim to interpretet atskirigi.

Turklat spéka esoSie tiesibu akti varétu veél vairak veicinat istenoSanas atSkiribas
starp dalibvalstim. Tas rada nevienlidzigus apstaklus profesionaliem operatoriem
vienotaja tirgii. NepiecieSams saskanot tiesibu aktu IstenoSanu, samazinat finansu un
administrativo slogu un atbalstit inovaciju.
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Priekslikuma projekts laus arstniecisko dzivnieku baribu izgatavot ieprieks, to vares
sagatavot mobils baribas sagatavotajs un saimniecibas vietgjais baribas sagatavotajs,
vienlaikus nosakot parametrus S$Tm sh&mam. Noteikumos ieklauti pasakumi
saimnieciba neizmantotas arstnieciska dzivnieku baribas likvidéSanai/iznicinaSanai.
Tiks noteikti ES mé&roga ierobezojumi attieciba uz veterinaro zalu parnesanu bariba,
kas biitu japielago, pamatojoties uz riska noveért€§jumu attieciba uz dzivniekiem un
cilvékiem saistiba ar dazadu veidu aktivajam vielam.

APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMU REZULTATI

Ietekmes noveértejuma pamata ir rezultati, kas iegiiti neatkariga petjjuma "ES tiesibu
aktu novérteésana arstnieciskas dzivnieku baribas joma", ko 2009./2010. gada veicis
Partikas aprites veértéSanas konsorcijs (FCEC).

Tas pamatojas arT uz plasu apsprieSanos ar ieinteres€tajam personam saistiba ar
2009./2010. gada veikto novertg§jumu, pec kura notika iek$€jas apspriedes un
diskusijas ar dalibvalsttm. Turklat visa procesa gaita apsprieSanas ar ieinteresétajam
personam notika Partikas aprites un dzivnieku un augu veselibas padomdevéja grupa,
Dzivnieku veselibas padomdevéja komiteja un Zivsaimniecibas un akvakultiiras
Padomdevéja komiteja akvakultiras darba grupa. Turklat notika mérktiecigas
konsultacijas ar Starptautisko dzivnieku veselibas federaciju Eiropai (/FAH Europa),
Eiropas baribas razotaju federaciju (EFMF), Eiropas Veterinararstu federaciju (FVE)
un ES lauksaimnieku un lauksaimniecibas kooperativiem.

Péc apsprieSanas ar ieinteresétajam personam FCEC noveértgjuma laika, no
2011. gada 30. marta lidz 31. maijam timeklt tika rikots jauns ieinteres€to personu
apsekojums, izmantojot interaktivas politikas veidoSanas aptauju, lai sanemtu
atsauksmes par politikas risinajumiem.

Visbeidzot, notika mérktiecigas sarunas ar nozares ekspertiem un kompetentajam
iestadém, galvenokart, lai savaktu datus dazadu risinajumu izverté€Sanai.

lai apkopotu informaciju no kompetentajam iestadém par status quo arstnieciskas
dzivnieku baribas joma.

Turklat Komisija apspriedas un regulari informé&ja galveno veterinarijas specialistu
darba grupu, Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigo komiteju (nodala —
dzivnieku €dinasana) un Veterinaro zalu komiteju.

Ietekmes novért§juma merkis bija atbalstit ierosinatas izmainas tiesibu aktos
arstnieciskas dzivnieku baribas joma (Direktiva 90/167/EEK) saskana ar principiem,
kas izklastiti Komisijas darba programma. Tas ir saistits ar [idzigu darbu, kas norit
veterinaro zalu joma. Veselibas un paterétaju aizsardzibas generaldirektorats ir
uznémies iniciativu parskatit Direktivu 90/167/EEK, vienlaicigi parskatot veterinaro
zalu tiesibu aktus.

Dalibvalstis un Saja joma iesaistitas dazadas ieinteres€tas personas jau vairakas reizes
ir noradijusas, cik svarigi ir nodroSinat, ka tiesibu aktu parskatiSana arstnieciskas
dzivnieku baribas joma tiek pemtas v€ra nozares ipatnibas. To var izdarit, tikai
izmantojot neatkarigu pieeju, kuras pamata ir saikne ar tiesibu aktiem dzivnieku
baribas joma un veterinaro zalu joma.
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Ietekmes noveért€§juma noteica vairakus galvenos virzienus, saskapa ar kuriem
jamaina sistéma, lai ta bitu piemérota ieintereséto personu vajadzibam: veterinaro
zalu atlickas dzivnieku bariba, veterinaro zalu nepreciza dozeSana, arstnieciskas
baribas lolojumdzivniekiem nepieejamiba tirgli un Skersli arstnieciskas dzivnieku
baribas tirdzniecibai ES.

Ietekmes novertejuma secinats, ka ES regulai ar siki izstradatiem noteikumiem biitu
vispozitivaka ietekme un tas butu labakais veids ES mérku sasniegSanai. Tai butu
ievérojama pozitiva ietekme uz rentabilitati un ekonomikas izaugsmi arstnieciskas
dzivnieku baribas izgatavosanas nozarg€, nemot vera arl veterinaro zalu novatoriskus
lietojumus. Sagaidams, ka dzivnieku un sabiedribas veseliba uzlabosies gan
dalibvalstis, kuras paslaik ir vaji standarti attieciba uz arstniecisko dzivnieku baribu,
gan tajas, kuras standarti ir stingri. Nosakot droSus pielaides [imenus veterinaro zalu
nenoveérsamai parnesanai bariba, tiktu raditi pragmatiski un lidzvertigi konkurences
apstakli nozarei un kontroles iestadém.

PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
Sa priekslikuma mérkis ir Direktivas 90/167/EEK atcel$ana ar ierosinato regulu.
Visparigi noteikumi

lerosinatas regulas darbibas joma aptver arstnieciskas dzivnieku baribas
izgatavosanu, laiSanu tirgli un lietoSanu lolojumdzivniekiem un produktivajiem
dzivniekiem Savieniba. Ta neattiecas uz veterinarajam zalém, ko izmanto ka
arstnieciskas dzivnieku baribas arstnieciskas sastavdalas (agrak sauktas par
arstnieciskiem premiksiem), uz kuram attiecas veterinaro zalu tiesibu akti.

Ar So regulu paredz noteikumus par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavoSanu,
sastavu, laiSanu tirgl un lietoSanu. Pieméro Regula (EK) Nr. 183/2005 noteiktas
vispargjas razosanas prasibas. Turklat arstniecisko dzivnieku baribu var izgatavot
tikai no veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar veterinaro zalu tiesibu aktiem.
Turklat regula paredzeti noteikumi baribas uzg€mumu operatoru apstiprinasanai un
noteikumi, kas tiem jaizpilda, lai izgatavotu arstniecisko dzivnieku baribu. Saja
regula ir paredzeti noteikumi par veterinaro zalu vienmérigu iestradasanu
arstnieciskaja dzivnieku bariba un prasibas, lai izvairitos no veterinaro zalu aktivo
vielu parneSanas nemérka bariba.

Attieciba uz markéSanu pieméro Regulas (EK) Nr. 767/2009 visparigos noteikumus.
Ir paredzeti 1pasi noteikumi par recepteém, recepSu deriguma terminu, tadas
arstnieciskas dzivnieku baribas lietoSanu produktivajiem dzivniekiem, kuras sastava
ir antimikrobialas vielas, un daudzumiem, kas vajadzigi dzivnieku arst€Sanai ar
arstniecisko dzivnieku baribu. Arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavotajiem,
izplatitajiem un lietotajiem ir javeic ikdienas uzskaite, lai varétu efektivi izsekot
arstnieciskajai dzivnieku baribai. Attieciba uz veterinarajam zalém, kas atlautas
valsts limeni, regula nosaka Savienibas iek$€jos noteikumus tirdzniecibai ar
arstniecisko dzivnieku baribu, lai novérstu konkurences kroplojumus.

Priekslikuma ir paredzéti noteikumi par delegéto aktu un Tsteno$anas aktu
pienemsanu, pamatojoties uz regulu.
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Juridiskais pamats

Priek$likuma juridiskais pamats ir LESD 43.pants un 168. panta 4. punkta
b) apakspunkts.

Direktiva 90/167/EEK bija balstita uz Eiropas Ekonomikas Kopienas dibinaSanas
liguma 43. pantu (tagad — LESD 43. pants), ar ko isteno kopgjo lauksaimniecibas
politiku. Sis politikas mérki ir palielinat lauksaimniecibas produktivitati, nodroginat
pietickami augstu dzives Itmeni lauksaimnieciba nodarbinatajiem iedzivotajiem,
stabilizét tirgus, nodroSinat piedavato produktu pieejamibu tirgli un panakt, lai
paterétaji piedavatos produktus sanemtu par samerigdm cenam. No §2 panta ar izriet
meérkis nodro$inat saskanotus un atbilstoSus razoSanas apstaklus ES lopkopjiem.

LESD 168. panta 4. punkta b) apakSpunkts ietver pasakumus veterinarijas un
fitosanitarijas joma, kuru tieSais mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba.

Priekslikums ir Eiropas Parlamenta un Padomes regula. Citi lidzekli nebttu
pieméroti, jo pasakuma meérkus visefektivak var sasniegt ar pilniba saskanotam
prasibam visa Savieniba.
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2014/0255 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanu, laiSanu tirgii un lietoSanu un par

Padomes Direktivas 90/167/EEK atcelSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pa$i ta 43. pantu un 168. panta
4. punkta b) apaksSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

- - . . . o . . 1
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

- = c . . . . 2
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu®,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:
(1)

2)

3)

“

Padomes Direktiva 90/167/EEK® ir Savienibas tiesiskais reguldjums arstnieciskas
dzivnieku baribas izgatavoSanai, laiSanai tirgli un lietosanai.

Lopkopibai ir loti liela nozime Savienibas lauksaimnieciba. Noteikumi par
arstniecisko dzivnieku baribu bitiski ietekmé& dzivnieku, tostarp neproduktivo
dzivnieku, turéSanu un audzesanu un dzivnieku izcelsmes produktu razoSanu.

Augsts cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibas ITmenis ir viens no partikas aprites
tiesibu aktu pamatmérkiem, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 178/2002%, un vispargjie principi, kas noteikti minétaja regula, butu jaattiecina uz
dzivnieku baribas laiSanu tirgll un lietoSanu, neierobeZojot 1pasos Savienibas tiesibu
aktos. Turklat dzivnieku veselibas aizsardziba ir viens no ES partikas aprites tiesibu
aktu visparigajiem mérkiem.

Pieredze, kas giita, piemérojot Direktivu 90/167/EEK, ir paradijusi, ka butu javeic

turpmaki pasakumi, lai stiprinatu ieksgja tirgus efektivu darbibu un skaidri dotu un
uzlabotu iesp&ju arstét neproduktivos dzivniekus ar arstniecisko dzivnieku baribu.

ovcC,, Ipp.

oV C,, Ipp.

Padomes 1990. gada 26. marta Direktiva 90/167/EEK, ar ko izklasta nosacijumus, kuri Kopiena
reglament€ arstnieciskas dzivnieku baribas pagatavoSanu, laiSanu tirgl un lietoSanu (OV L 92,
7.4.1990., 42. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) 178/2002, ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).
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©)

(6)

(7

®)

)

(10)

(1)

Arstnieciska dzivnieku bariba ir viens no veidiem, ka ievadit veterinaras zales, kas ir
iestradatas dzivnieku bariba. Atlauju veterinaras zales izmantot dzivnieku bariba, to
razo$anu, izplatiSanu, reklameé$anu un uzraudzibu reglamenté Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/82/EK.

Uz arstniecisko dzivnieku baribu ka baribas veidu attiecas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 183/2005°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 767/2009’, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003% un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/32/EK”. Ipasi noteikumi attieciba uz
arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktiem biuitu janosaka attieciba uz telpam,
iekartam, darbiniekiem, izgatavoSanas kvalitates kontroli, uzglabaSanu un
parvadasanu, uzskaiti, sidzibam un produktu atsauks$anu, procediru izmantosanu, kas
izriet no riska analizes un kritisko kontrolpunktu noteikSanas (HACCP) principiem, un
markeSanu.

Savieniba importetajai arstnieciskajai dzivnieku baribai jaatbilst visparéjam prasibam,
kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 178/2002 11. panta, un importa nosacijumiem, kas
paredzeti Regula (EK) Nr. 183/2005 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 882/2004'"°. Saja kontekstd jauzskata, ka Savieniba importéta arstnieciska
dzivnieku bariba ietilpst $is regulas darbibas joma.

Neskarot vispargjos pienakumus, kas Regulas (EK) Nr. 178/2002 12. panta noteikti
attieciba uz dzivnieku baribas eksportu uz treSam valstim, §is regulas noteikumi biitu
japiemero attieciba uz arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktiem, ko izgatavo,
uzglaba, parvada vai laiz tirgii Savieniba ar noliku eksportét. Tomér eksportam
paredz&tajiem produktiem nebiitu japieméro Tpasas prasibas attieciba uz arstnieciskas
dzivnieku baribas un starpproduktu markéSanu, receptes izrakstiSanu un lietoSanu.

Lai produkts biitu dros$s un iedarbigs, arstnieciska dzivnieku bariba butu jaizgatavo
tikai ar atlautam veterinarajam zalém un biitu janodroSina visu izmantoto sastavdalu
atbilstiba. Biitu japaredz 1pasas papildu prasibas un noradijumi attieciba uz veterinaro
zalu iestradasanu dzivnieku bariba, lai nodroSinatu droSu un iedarbigu dzivnieku
arstéSanu.

Lai izgatavotu droSu un iedarbigu arstniecisko dzivnieku baribu, ir biitiski veterinaras
zales viendabigi iestradat dzivnieku bariba. Tadeél biitu japaredz iesp€ja noteikt
krit€rijus, pieméram, mérka vertibas, attieciba uz arstnieciskas dzivnieku baribas
viendabigumu.

Baribas uznémumu operatori viena objekta var izgatavot plasu dzivnieku baribas veidu
klastu, kas paredzeéti dazadiem mérkdzivniekiem un satur dazadas sastavdalas,

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 12. janvara Regula (EK) Nr. 183/2005, ar ko paredz baribas
higiénas prasibas (OV L 35, 8.2.2005., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 13. julija Regula (EK) Nr. 767/2009 par baribas laiSanu
tirgli un lietosanu (OV L 229, 1.9.2009., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 7. maija Direktiva 2002/32/EK par nevélamam vielam
dzivnieku bariba (OV L 140, 30.5.2002., 10. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regula (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli,
ko veic, lai nodroSinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu
aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem (OV L 165, 30.4.2004., 1. lpp.)
(Labojums: OV L 191, 28.5.2004., 1. lpp.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

piem&ram, baribas piedevas vai veterinaras zales. Izgatavojot dazadu veidu dzivnieku
baribu vienu péc otras uz tas pasas razoSanas linijas, uz tas var biit vielas atliekas, kas
tiek izlietotas citas dzivnieku baribas izgatavosanas sakuma. Sadu vielas atlieku
nokltiSanu no vienas razojuma partijas cita sauc par “parnesanu’.

Parnesana var notikt dzivnieku baribas izgatavoSanas, apstrades, uzglabasanas un
parvadasanas laika, ja dzivnieku baribai ar dazadam sastavdalam izmanto tas paSas
izgatavosanas un apstrades iekartas, uzglabasanas telpas vai transportlidzeklus. Saja
regula jeédziens "parneSana" tiek lietots, lai TpaSi apzim&tu arstnieciskaja dzivnieku
bariba esosas aktivas vielas atlieku parneSanu uz nemérka baribu, savukart termins
"Skerskontaminacija" jauzskata par kontaminaciju, kas rodas jebkadas neparedzetas
vielas parnesanas vai nokl@iSanas dzivnieku bariba d€]. Biitu jaizvairas no
arstnieciskaja dzivnieku bariba esoSo aktivo vielu parneSanas uz nemérka baribu, vai
tai biitu jabut p&c iesp€jas zemai. Lai aizsargatu dzivnieku veselibu, cilvéku veselibu
un vidi, arstnieciskaja dzivnieku bariba esoSo aktivo vielu parneSanas maksimalie
Itmeni biitu janosaka, pamatojoties uz Ipasu zinatnisku riska novert§jumu, ko veikusi
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, un nemot véra labas razoSanas prakses
pieméro$anu, ka ari zemaka sapratigi sasniedzama limena (ALARA) principu. Saja
regula biitu janosaka visparigi ierobezojumi, nemot ve€ra nenoverSamu parnesanu un
risku, ko rada attiecigas aktivas vielas.

Arstnieciskas dzivnieku baribas marké$anai biitu jaatbilst vispargjiem principiem, kas
noteikti Regula (EK) Nr. 767/2009, un tai biitu japiem&ro Ipasas mark&Sanas prasibas,
lai sniegtu lietotajam informaciju, kas nepiecieSama arstnieciskas dzivnieku baribas
pareizai lietoSanai. Tapat butu janosaka ierobezojumi mark&uma noradita
arstnieciskas dzivnieku baribas satura novirzeém no faktiska satura.

Drosibas apsvérumu d€] un lai aizsargatu lietotaju intereses, arstnieciska dzivnieku
bariba biitu jatirgo noslégtas tvertnes.

Attieciba uz arstnieciskas dzivnieku baribas tirdzniecibu Savieniba biitu janodroSina,
ka arstnieciskaja dzivnieku bariba ieklautas veterinaras zales ir pienacigi atlautas
galameérka dalibvalstt saskana ar Direktivu 2001/82/EK.

Baribas uzp@émumu operatori, neatkarigi no ta, vai tie darbojas baribas razotng, ar 1pasi
aprikotu transportlidzekli vai saimnieciba, kuri arstniecisko dzivnieku baribu un
starpproduktus izgatavo, uzglaba, parvada vai laiz tirgli, kompetentajai iestadei biitu
jaapstiprina atbilstigi Regula (EK) Nr. 183/2005 noteiktajai apstiprinasanas sistémai,
lai nodroSinatu gan dzivnieku baribas nekaitigumu, gan produktu izsekojamibu. Biitu
japaredz parejas procediira attieciba uz objektiem, kas jau ir apstiprinati saskana ar
Direktivu 90/167/EEK.

Lai nodrosinatu arstnieciskas dzivnieku baribas droSu izmantoSanu, to piegadajot un
lietojot, butu jauzrada deriga veterinararsta recepte, kas ir izsniegta pe€c arst€jamo
dzivnieku parbaudes. Tomér nebiitu jaizslédz iesp&ja izgatavot arstniecisko dzivnieku
baribu pirms receptes uzradiSanas izgatavotajam.

Lai nodroSinatu, ka arstnieciska dzivnieku bariba tiek 1pasi piesardzigi lietota
produktiviem dzivniekiem, un tad€jadi nodroSinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas ltmeni, biitu japaredz 1pasi nosacijumi attieciba uz receptes izmantoSanu
un deriguma terminu, zalu izdaliSanas perioda iev€roSanu un dzivnieku turétaja
uzskaiti.

Nemot veéra nopietnu risku sabiedribas veselibai, ko rada rezistence pret
antimikrobialajiem Iidzekliem, ir lietderigi ierobezot tadas arstnieciskas dzivnieku
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

baribas lietoSanu produktivajiem dzivniekiem, kas satur antimikrobialos lidzeklus. Jo
ipasi nevajadzetu atlaut profilaktisku lietoSanu vai lietoSanu ar mérki uzlabot
produktivo dzivnieku produktivitati.

Biitu jaievie§ sisttma neizlietotu produktu vai tadu produktu, kuriem beidzies
deriguma termins, savaksanai, lai noverstu risku, ko $adi produkti vargtu radit attieciba
uz dzivnieku un cilvéku veselibas vai vides aizsardzibu.

Lai 1stenotu §ts regulas mérki un nemtu véra tehnikas un zinatnes attistibu, pilnvaras
piepemt tiesibu aktus saskana ar 290. pantu Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
bitu jadelegé Komisijai attieciba uz ipaSu parneSanas ierobezojumu noteikSanu un
grozijumu izdarianu §is regulas pielikumos. Sie pielikumi ietver noteikumus par
baribas uznémumu operatoru pienakumiem, kas saistiti ar arstnieciskas dzivnieku
baribas un starpproduktu izgatavoSanu, uzglabasanu, parvadasanu un laiSanu tirgd,
veterinaro zalu iestradasanu bariba, arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu
mark&uma noradamo informaciju, atlautas pielaides attieciba uz mark&uma noradamo
arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpproduktu sastavu un veidlapas paraugu, ko
izmanto veterinararsta receptei. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus,
butu janodro$ina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitiSana
Eiropas Parlamentam un Padomei.

Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus $1s regulas Tstenosanai attieciba uz arstnieciskas
dzivnieku baribas viendabiguma krit€riju noteikSanu, istenoSanas pilnvaras bitu
japieskir Komisijai. Sis pilnvaras biitu jaisteno atbilstigi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2011. gada 16. februara Regulai (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tstenoanas pilnvaru izmantoganu'",

Dalibvalstim biitu janosaka sankcijas, ko pieméro §is regulas noteikumu parkapumu
gadijuma, un bitu javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka tas tiek
istenotas. STm sankcijam vajadzetu biit iedarbigam, samérigadm un atturo$am.

Nemot véra to, ka $is regulas mérki, proti, panakt cilveku un dzivnieku augstu
veselibas aizsardzibas limeni, sniegt lietotajiem pienacigu informaciju un stiprinat
ieksgja tirgus efektivu darbibu, nevar pietiekami labi sasniegt dalibvalstis un tadg] to
var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas vajadzigi §2 mérka sasniegSanai,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala
Darbibas joma un definicijas

1. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro:

a)

b)

c)

LV

arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu izgatavosanai, uzglabasanai un
parvadasanai;

arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu laiSanai tirgi, tostarp importam, un
lietoSanai,

arstnieciskas dzivnieku baribas un starpproduktu eksport€Sanai uz treSam valstim.
Tomér 9., 15., 16. un 17. punkts neattiecas uz arstniecisko dzivnieku baribu un
starpproduktiem, kuru mark&uma noradits, ka tie ir paredzeti eksportam uz treSam
valstim.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro §adas definicijas:

(a) "bariba", "baribas uzn€mums" un "laiSana tirgl", ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 178/2002 3. panta;

(b) "lopbaribas piedeva" un "dienas deva", ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 2. panta 2. punkta;

(c) '"produktivs dzivnieks", '"baribas sastavdalas", "baribas maisjjums",
"papildbariba", "mineralbariba", "markéSana", "mark&ums", "minimalais
glabaSanas termins" un "partija", ka noteikts Regulas (EK) Nr. 767/2009
3. panta 2. punkta;

(d) "objekts", ka noteikts Regulas (EK) Nr. 183/2005 3. panta;

(e) "oficiala kontrole" un "kompetenta iestade", ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 882/2004 2. panta;

(f) "veterinaras zales", "zalu izdaliSanas periods", "stiprums" un "veterinararsta
recepte", ka noteikts Direktivas 2001/82/EK 1. panta.

Piemero ar1 sadas definicijas:

(a) "arstnieciska dzivnieku bariba": vienu vai vairaku veterinaro zalu vai
starpproduktu un viena vai vairaku baribas veidu maisijums, kas bez papildu
apstrades ir gatavs tieSai izbaroSanai dzivniekiem;

(b) "starpprodukts": vienu vai vairaku veterinaro zalu un viena vai vairaku baribas
veidu maistjums, kas paredzets arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavoSanai;

(c) "aktiva viela": viela ar farmakologisku iedarbibu;

(d) '"nemérka bariba": dzivnieku bariba, kuras satura nav paredzets ieklaut
konkré&tas veterinaras zales;
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(e)
Q)

(2

(h)

(1)

"parnesana": aktivas vielas atlieku nokliisana nemérka bariba;

"baribas uznémuma operators": fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga
par to, lai §Ts personas kontrol€ esoSaja baribas uzpémuma tiktu nodrosinata $is
regulas prasibu ievéroSana;

"izplattajs": baribas uzp@émuma operators, kas dzivnieku turétajam piegada
arstniecisko dzivnieku baribu, kas iepakota un gatava lietoSanai;
"mobilais baribas sagatavotajs": baribas uznémuma operators, kuram ir tads

baribas uzpémuma objekts, kas ir T1pasi aprikots kravas automobilis
arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavosanai;

"saimniecibas viet€jais baribas sagatavotajs": baribas uznémuma operators, kas
izgatavo arstniecisko dzivnieku baribu saimnieciba, kur to izmantos.

II nodala

IzgatavoSana, uzglabasana, parvadasana un laiSana tirgi

3. pants
Visparigie pienakumi

Baribas uzp€émumu operatori izgatavo, uzglaba, parvada un laiz tirgi arstniecisko dzivnieku
baribu un starpproduktus saskana ar I pielikumu.

4. pants
Riska analize un kritisko kontrolpunktu noteiksanas sistema

Baribas uzpémumu operatori, kas izgatavo, uzglaba, parvada un laiz tirgii arstniecisko
dzivnieku baribu un starpproduktus, ievies, Isteno un uztur pastavigu rakstisku procediiru vai
procediiras, pamatojoties uz riska analizes un kritisko kontrolpunktu (turpmak — HACCP)
noteikSanas sist€ému, ka paredzets Regula (EK) Nr. 183/2005.

5. pants
Sastavs

1. Arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus izgatavo tikai no veterinarajam
zalem, kas atlautas arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavoSanai saskana ar
Direktiva 2001/82/EK paredz€tajiem nosacijumiem.

2. Arstnieciskas dzivnieku baribas izgatavotajs nodro§ina, ka:

(a) veterinaras zales ir iestradatas dzivnieku bariba saskana ar II pielikumu;

(b) arstniecisko dzivnieku baribu izgatavo saskana ar attiecigajiem nosacijumiem,
kas izklastiti Direktivas 2001/82/EK 14. panta minétaja zalu apraksta saistiba
ar veterinarajam zalém, kas paredzg€tas iestradasanai arstnieciskaja dzivnieku
bariba;

(c) nav iesp§ama veterinaro zalu un baribas mijiedarbiba, kas mazina
arstnieciskas dzivnieku baribas droSumu vai iedarbigumu;

(d) Dbaribas piedeva, kuras maksimalais saturs ir noteikts attieciga tirdzniecibas

atlauja, nav iestradata arstnieciskaja dzivnieku bariba, ja ta jau ir izmantota ka
aktiva viela veterinarajas zalges.
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6. pants
Viendabigums

1. Baribas uzgp€mumu operatori, kas izgatavo arstniecisko dzivnieku baribu, nodrosina
veterinaro zalu vai starpprodukta viendabigu iestradasanu bariba.

2. Komisija, izmantojot TstenoSanas aktus, var noteikt krit€rijus veterinaro zalu
viendabigai iestradasanai arstnieciskaja dzivnieku bariba vai starpprodukta, nemot
vera veterinaro zalu un maisfjumu tehnologijas specifiskas Tpasibas. Sos Tsteno$anas
aktus pienem saskana ar 20. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

7. pants
Parnesana

1. Baribas uzp€mumu operatori, kas izgatavo, uzglaba, parvada un laiz tirgd
arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus, saskana ar 4. un 3. pantu pieméro
pasakumus, lai izvairTtos no parnesanas.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 19. pantu pienemt delegétos aktus par ipasiem
aktivo vielu parneSanas ierobezojumiem.

Ja 1paSi parneSanas ierobezojumi aktivajai vielai nav noteikti, pieméro S$adus
parnesanas ierobezojumus:

(a) antimikrobialajam aktivajam vielam - arstnieciskas dzivnieku baribas vai
starpprodukta p&dgja partija, kura izgatavota pirms nemérka baribas
izgatavoSanas — 1 % aktivas vielas;

(b) citam aktivajam vielam — arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpprodukta
pédgja partija, kura izgatavota pirms nemeérka baribas izgatavoSanas — 3 %
aktivas vielas.

8. pants
lepriekseja izgatavosana

Arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus var izgatavot un uzglabat pirms tiek
izsniegta 15. panta minéta recepte. Sis noteikums neattiecas uz saimniecibas vietgjiem baribas
sagatavotajiem vai gadijumiem, kad arstniecisko dzivnieku baribu vai starpproduktus izgatavo
no veterinarajam zalém saskana ar Direktivas 2001/82/EK 10. vai 11. pantu.

9. pants
Markesana

1. Papildus Regulas (EK) Nr.767/2009 11.panta 1. punktam, 12. un 14. pantam
arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus marké saskana ar S§is regulas
III pielikumu.

2. Ja iepakojuma materiala vieta izmanto tvertnes, tam pievieno dokumentus, kas atbilst
1. punkta noteikumiem.

3. Mark@juma noradito arstnieciskas dzivnieku baribas vai starpprodukta sastava esoso

sastavdalu un atbilstigi Regulai (EK) Nr. 882/2004 veiktajas oficialajas kontrolés
analizéto sastavdalu neatbilstibu pielaujamas pielaides ir noraditas §is regulas
IV pielikuma.
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10. pants
lepakojums

Arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktus laiz tirgii tikai noslégtos iepakojumos vai
tvertns. lepakojums vai tvertnes ir noslégtas ta, lai, iepakojumu vai tvertni atverot,
noslégsanas mehanisms tiek bojats un to nevar izmantot atkartoti.

11. pants

v——

Ja arstnieciskas dzivnieku baribas razotaja dalibvalsts nav ta pati dalibvalsts, kura to izmanto
dzivnieku tur€tajs, veterinarajam zalém atlauju pieskir saskana ar Direktivu 2001/82/EK taja
dalibvalsti, kur dzivnieku baribu izmanto.

I1I nodala
Objektu apstiprinasana

12. pants
Apstiprindsanas piendakums

Baribas uznémumu operatori, kas izgatavo, uzglaba, parvada vai laiz tirgli arstniecisko
dzivnieku baribu vai starpproduktus, nodroSina, ka to kontrolé esoSos objektus ir
apstiprinajusi kompetenta iestade.

13. pants
Apstiprinasanas procediira un apstiprindto objektu saraksti

1. Kompetenta iestade apstiprina objektus tikai tad, ja apmekléjuma uz vietas pirms
darbibas sakSanas ir konstatets, ka ieviesta sistema arstnieciskas dzivnieku baribas un
starpproduktu izgatavoSanai, uzglabaSanai, parvadaSanai un laiSanai tirgli atbilst
IT nodala noteiktajam prasibam.

2. Procediirai, saskana ar kuru pieskir, aptur, atsauc vai groza objekta apstiprinajumu,
pieméro Regulas (EK) Nr. 183/2005 13. panta 2. punktu un 14., 15., 16. un 17. pantu.
3. Objektus registré Regulas (EK) Nr. 183/2005 19. panta 2. punkta minétaja valsts

saraksta ar individualu identifikacijas numuru, kas pieskirts atbilstosi strukttrai, kura
noteikta minétas regulas V pielikuma II nodala.

14. pants
Objekti, kas apstiprinati saskana ar Direktivu 90/167/EEK

1. Objekti, uz kuriem attiecas $is regulas darbibas joma un kuri jau ir apstiprinati
saskana ar Direktivu 90/167/EEK, drikst turpinat savu darbibu, Iidz [Office of
Publications, please insert date counting 18 months from the date of entry into force
of this Regulation] iesniedzot pazinojumu attiecigajai kompetentajai iestadei, kuras
apgabala atrodas to razotnes, forma, ko nosaka §1 kompetenta iestade, par to, vai tie
atbilst 13. panta 1. punkta min&tajam apstiprinasanas prasibam.

2. Kompetentas iestades atjaunina, aptur, atsauc vai groza $o objektu apstiprinadjumu
saskana ar attiecigajiem noteikumiem un procediram, kas minétas S$is regulas
13. panta 1. punkta un Regulas (EK) Nr. 183/2005 13. panta 2. punkta, 14., 15. un
16. panta. Ja 1. punktd min@tais pazinojums nav iesniegts noteiktaja termina,
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kompetenta iestade aptur spéka esoSo apstiprinagjumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 183/2005 14. pantu.

IV nodala
Recepte un lietoSana

15. pants
Recepte

Arstniecisko dzivnieku baribu piegada dzivnieku turétajiem, ja tie uzrada
veterinararsta recepti, un, gadijuma, ja dzivnieku baribu izgatavo saimniecibas
vietgjie sagatavotaji, tiem ir $ada recepte, ka ar1 ieverojot 2. [idz 6. punkta paredzetos
nosacijumus.

Recepté norada V pielikuma minéto informaciju. Receptes originalu glaba
izgatavotajs vai vajadzibas gadijuma izplatitajs. Persona, kas izsniedz recepti, un
dzivnieku turétajs glaba receptes kopiju. Originalu un kopijas glaba tris gadus no
izdoSanas dienas.

Arstniecisko dzivnieku baribu, kas sanemta péc vienas receptes, nedrikst lietot vairak
ka vienai arst€Sanas reizei, bet tas neattiecas uz arstniecisko baribu neproduktivajiem
dzivniekiem.

Recepte ir deriga ne ilgak ka seSus meénesSus attieciba uz neproduktivajiem
dzivniekiem un tris ned€las attieciba uz produktivajiem dzivniekiem.

Izrakstito arstniecisko dzivnieku baribu var izmantot tikai dzivniekiem, kurus ir
parbaudijusi ta persona, kas izsniegusi recepti, un tikai diagnosticétai slimibai.
Persona, kas izsniegusi recepti, parliecinas, ka no veterinariem apsvérumiem $o zalu
lietoSana mérkdzivniekiem ir pamatota. Turklat §1 persona nodroSina, ka attiecigo
veterinaro zalu lietoSana nav nesavietojama ar citu arstéSanu vai lietoSanu un nav
kontrindikaciju vai mijiedarbibas, lietojot vairaku veidu zales.

Saskana ar veterinaro zalu aprakstu recepté norada veterinaro zalu iestradajamo
daudzumu, kas aprékinats, pamatojoties uz attiecigiem parametriem.

16. pants
Lietosana produktivajiem dzivniekiem

Baribas uznémumu operatori, kas piegada arstniecisko dzivnieku baribu produktivo
dzivnieku tur€tajam, vai saimniecibas viet€jie produktivajiem dzivniekiem
paredz€tas arstnieciskas baribas sagatavotaji nodroSina, ka piegadatie vai sagatavotie
daudzumi neparsniedz:

(a) recepte paredzetos daudzumus un

(b) daudzumus, kas nepiecieSami viena meneSa arst€Sanai vai divu ned€lu
arstéSanai, ja arstnieciska dzivnieku bariba satur antimikrobialas veterinaras
zales.

Arstniecisko dzivnieku baribu, kas satur antimikrobialas veterinaras zales, neizmanto
produktivo dzivnieku slimibu profilaksei un to produktivitates uzlabosanai.

Lietojot arstniecisko dzivnieku baribu, produktivo dzivnieku turétajs ieveéro zalu
izdaliSanas periodu, kas noradits veterinararsta recepte.
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4. Baribas uzpémumu operatori, kas baro produktivos dzivniekus ar arstniecisko
dzivnieku baribu, veic uzskaiti saskana ar Direktivas 2001/82/EK 69. pantu. So
uzskaiti glaba piecus gadus péc arstnieciskas dzivnieku baribas lietoSanas, un arf tad,
ja So piecu gadu laika dzivnieks ir nokauts.

17. pants
Neizlietoto produktu vai tadu produktu, kuriem beidzies deriguma termins, savaksanas
sistemas

Dalibvalstis nodroSina, ka tiek ieviestas atbilstigas sist€mas, lai savaktu arstniecisko
dzivnieku baribu un starpproduktus, kuru termin$ ir beidzies, vai gadijuma, ja dzivnieku
turétajs ir sanémis lielaku arstnieciskas dzivnieku baribas daudzumu, neka vins faktiski lieto
veterinararsta recepté noraditajai arstéSanai.

V nodala
Procediras un nobeiguma noteikumi

18. pants
Pielikumu grozijumi

Komisija ir pilnvarota pienemt deleggtos aktus saskana ar 19. pantu attieciba uz grozijumiem
I Iidz V pielikuma, lai npemtu véra tehnikas un zinatnes attistibu.

19. pants
Delegésanas istenosana
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ieverojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Sis regulas 7. un 18.panta minétas delegétas pilnvaras pieskir Komisijai uz

nenoteiktu laiku no §1s regulas spéka stasanas dienas.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 7. un 18. pantd minéto
pilnvaru delegé$anu. Ar lémumu par atsaukS$anu izbeidz minétaja 1émuma noradito
pilnvaru delegéSanu. Leémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficidlaja Vestnesi vai ar1 vélaka diena, kas taja noradita. Tas
neskar jau spéka esoSo delegéto aktu speka esibu.

4. Tiklidz Komija piepem delegéto aktu, ta pazino par to vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 7. un 18. pantu pienemts deleg€tais akts stajas spéka tikai tad, ja divu
méneSu laikd no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un
Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms
minéta laikposma beigdm gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai
Padomes iniciativas $o laikposmu var pagarinat par diviem méneSiem.
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20. pants
Komitejas procediira

Komisijai palidz Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga
komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu (turpmak
— komiteja). Min&ta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums jasanem rakstiska procediira, min&to procediiru izbeidz,
nepanakot rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas
prieksseédetajs vai to pieprasa vienkarss komitejas loceklu vairakums.

21. pants
Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemerojamas par §is regulas
noteikumu parkapsanu, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to
istenoSanu. Paredzeétajam sankcijam jabut iedarbigam, samérigam un atturo$am.

Dalibvalstis velakais 11dz ... [Office of Publications, please insert date counting [12]
months from the date of entry into force of this Regulation] pazino Sos noteikumus
Komisijai un nekav@joties pazino tai visus turpmakos grozijumus, kas ietekme Sos
noteikumus.

22. pants
Atcelsana

Direktivu 90/167/EEK atcel.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So regulu un lasa saskana ar atbilstibas
tabulu VI pielikuma.

23. pants
Stasanas speka

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

To piemeéro no [Office of Publications, please insert date counting [12] months from the date
of entry into force of this Regulation)].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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