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1. Ievads un merkis

Eiropas Zalu agentiras (turpmak teksta - EMA vai Adentira) sabiedribas veselibas aizsardzibas
uzdevuma pamata ir apnemsanas sniegt informaciju par zalém pacientiem, veselibas apripes
specialistiem un plasai sabiedribai.

Lai gan anglu valoda ir Agentiiras darba valoda! un originalvaloda lielakajai dalai dokumentu, EMA
publicé plasai auditorijai (tostarp pacientiem un veselibas apriipes specialistiem) svarigas informacijas
tulkojumus citas oficialajas Eiropas Savienibas (ES) valodas, ka ari islandieSu un norvégu valoda.

Sis politikas mérkis ir skaidra un parredzama veida izskaidrot, ka Adentira lieto ES oficialas valodas.
Izstradajot So politiku, Agentlira ir némusi véra Eiropas Ombuda ieteikumus par ES oficialo valodu
lietoSanu sazina ar sabiedribu2. Politika ir paskaidrots, kuras valodas EMA publicé informaciju sava
timekla vietn€ un kadas situacijas ta publicé informaciju.

2. Darbibas joma

St politika attiecas uz visiem Agentiras darbiniekiem, kuri ir iesaistiti informacijas sagatavosana vai
publicésana EMA timekla vietné vai mijiedarbojas ar plassazinas lidzekliem un ieinteresétajam
personam. Politika attiecas uz ES valodu lietoSanu ar zalém saistitas informacijas publicésanai,
Adentiras darbu, sabiedriskajam apsprieSanam, socialo plassazinas lidzek|u aktivitatém un atbildém uz
sabiedribas un plassazinas lidzekl|u jautajumiem.

3. Definicijas

Ar atsauci uz “oficialajam ES valodam” saprot ES iestazu oficialas valodas un darba valodas, ka
noteikts Regulas Nr. 1 1. panta3.

4. Politikas pazinojums

Lemums par to, vai tulkot saturu no originalvalodas citas oficialajas ES valodas, ir balstits uz
informacijas iesp€jamo ietekmi un batiskumu ieinteres€to personu grupam un sabiedribai. Prioritate
tulkosanai ir informacijai par zalém, kas Tpasi paredzétas pacientiem, veselibas apriipes specialistiem
un plasakai sabiedribai, ka ari korporativajai informacijai, kas paredzéta plasai auditorijai.

EMA meérkis ir nodrosinat vienlidzigu attieksmi pret visam ES valodam, kas nav anglu valoda“.

Saja politika ir uzskaititi zinojumi, kas publicéti oficialajas ES valodas, kuras nav angju valoda.
Sarakstu péc vajadzibas atjauninas, nemot veéra atsauksmes no ieinteresétajam personam, tostarp
pacientiem, patérétajiem un veselibas apripes specialistiem.

! Izpilddirektora 2015. gada 1. jlnija LEmuma par Eiropas Zalu agentiras valodu reZimu 1. pants (EMA/347181/2015)
nosaka: “Eiropas Zalu agentiras darba valoda ir anglu valoda. Tas neliedz Agentirai izmantot citas Eiropas Savienibas
oficialas valodas, ja to var uzskatit par piemérotu”.

2 ES oficialo valodu lietoSana sazina ar sabiedribu — praktiski ieteikumi ES parvaldes iestddém | Sazina | Eiropas Ombuds
(europa.eu)

3 Ka paskaidrots 1. panta Regula Nr. 1, ar ko nosaka Eiropas Ekonomikas kopiena lietojamas valodas, “24 oficialas ES
valodas ir bulgaru, ¢ehu, danu, francu, grieku, horvatu, igaunu, iru, italu, latviesu, lietuviesu, maltiesu, poju, portugalu,
rumanu, slovaku, slovénu, somu, spanu, ungaru, vacu un zviedru valoda”.

4 Iznemot iru valodu dazos gadijumos. Skatit 5. zemsvitras piezimi.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A01958R0001-20130701#B-3
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4.1. Dokumenti, kas sagatavoti un publiceti oficialajas ES valodas, kuras
nav anglu valoda®

Informacija par zalem

Cilvékiem paredzéetas zales

Nemot véra Adentiiras uzdevumu sabiedribas veselibas joma, tas mérkis ir nodrosinat, ka ES
oficialajas valodas, kas nav anglu valoda, ir pieejama Sada pamatinformacija par zalém, ko ta novérté
un uzrauga:

e Zalu informacija par centralizéti redgistrétam cilvékiem paredzétam zalém, tostarp lietoSanas
instrukcijas®.

e Parskati par centrali redistrétam cilvékiem paredzétam zalém, kuros viegli saprotama valoda
izskaidrots, kadas ir Sis zales un kapéc tas ir registrétas.

e Jautajumi un atbildes viegli uztverama valoda par cilvékiem paredzéto zalu registracijas apliecibas
pieteikumu atteikumiem un atsaukSanu un indikaciju paplasinasanu.

e Informacija par cilvEkiem paredzéto zalu galvenajiem parskatiem (kas zinami ka pieprasijumi),
izskaidrojot EMA ieteikumus attieciba uz tadiem jautajumiem ka bazas par droSumu”.

Veterinarija

Informacija par centralizéti redistrétam veterinarajam zalém, tostarp zaju informacija un redistracijas
informacija ES oficialajas valodas, tagad tiek publicéta atseviska timekla vietné gan par centralizéti,
gan nacionali registrétam zalém dzivniekiem: Veterinaro za|u informacijas timekla vietne. Si timekla
vietne pieder EMA, un to Eiropas Savienibas zalu regulativa tikla varda uztur EMA.

Pamatinformacija par uznémumu

Lai nodrosinatu ieinteresétajam personam piekluvi galvenajai informacijai par Agentiras darbu, ES
oficialajas valodas, kas nav anglu valoda, ir pieejama Sada informacija:

e BieZi uzdotie jautdjumi (BUJ).

e Sadala “Par mums” ir sniegts parskats par Agentiiras galvenajiem pienakumiem.

e Vispariga informacija, pieméram, brosiras par EMA darbu un informativs saturs par sabiedribas
veselibas arkartas situacijam.

4.2. Tehniskas informacijas pieejamiba anglu valoda

Liela dala satura EMA timekla vietné attiecas uz ES farmacijas tiesisko regulejumu, kam ir tehnisks
raksturs. Kopuma $i informacija ir paredzéta ES registrétiem redistracijas apliecibu pieteikuma
iesniedzé&jiem un registracijas apliecibu ipasniekiem, kuru reglamentéjosa informacija, kas iesniedzama
ES un starptautiska méroga, efektivi darbojas anglu valoda.

Sis tehniskas informacijas pieejamiba anglu valoda (faktiski ta ir valoda, kura farmacijas nozare
darbojas visa pasaul€; ka ar1 vieniga valoda, kura tiek darita pieejama liela dala no Pasaules Veselibas
organizacijas un Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates direktorata ar farmaciju saistitas
terminologijas) samazina parpratumu un kltdu risku, kas varétu rasties, ja visas oficialajas ES valodas

5 Dala informacijas nav pieejama iru valoda. Sk. EMA publikaciju par daziem iznémumiem attieciba uz 1ru valodu.

6 Tostarp islandiesu un norvégu valoda.

7 Tostarp iru, islandiesu un norvégu valoda attieciba uz parvértésanas procediiram, kas saistitas ar nacionali registrétam
zalém.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/authorised-36
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/lv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-irish-language-derogation-ending-1-january-2022_en.pdf

tiktu darita pieejama loti tehniska informacija (un informacija, kas tiek regulari mainita un parskatita).
IzvairiSanas no Sadiem riskiem galu gala labak kalpo cilvéku un dzivnieku veselibas veicindSanai un
aizsardzibai ES.

Tapéc, lai gan galvena informacija par zalem ir pieejama visas ES valodas, EMA netulko visu tehnisko

informaciju, kas ir pieejama tas timekla vietné anglu valoda.

4.3. ES valodu lietosana areja sazipna ar sabiedribu un plassazinas
lidzekliem

Mijiedarbiba ar sabiedribu EMA pienem pieprasijumus visas ES valodas un atbild taja pasa valoda®
sapratiga termina un ne vélak ka divus ménesus péc sanemsanas dienas®.
Attieciba uz attiecibam ar plassazinas lidzekliem gadijumos, kad zurnalisti pieprasa steidzamu atbildi,

EMA sniedz atbildi anglu valoda.

4.4. Citi ES valodu lietojuma veidi
Pasakumi socialajos plassazinas lidzeklos

Atkariba no satura batiskuma sabiedribai EMA var publicét audiovizualus materialus ar subtitriem vai
balsi citas oficialajas ES valodas, galvenokart EMA socialo plassazinas lidzek|u platformas.

Sabiedriska apspriesana

Lai veicinatu ieintereséto personu lidzdalibu sabiedriskaja apsprieSana, EMA apsprieSanas procesa
sakuma iespéju robezas nodrosina apsprieSanas dokumentu pieejamibu plasakai sabiedribai citas ES
oficialajas valodas.

Sabiedribas pienesums tiek pienemts jebkura ES oficialaja valoda.
4.5. Tulkojumu avoti

Registracijas apliecibu pieteikumu iesniedz&ji vai Tpasnieki sagatavo visus tulkojumus apstiprinatajai
zalu informacijai anglu valoda, ko EMA pirms publicéSanas parbauda ar valstu kompetento iestazu
(VKI) ekspertu palidzibu?®,

Eiropas Savienibas iestazu TulkoSanas centrs (Cdt) veic lielako dalu citu tulkojumu EMA vajadzibam.
Dazos gadijumos dokumentus ieks$€&ji tulko EMA personals.

4.6. Piekjuve tulkotai informacijai EMA timekla vietné

Galvena saskarne un navigacija EMA timekla vietné paslaik nav daudzvalodiga timekla vietnes izméra
un sarezgitibas dél. Tomér, ja informacija ir pieejama dazadas valodas, tiek lietotas nolaizamas
izvélnes, lai lietotaji varétu piekldt dazadiem tulkojumiem.

EMA ir apnémusies nakotné turpinat attistit un uzlabot daudzvalodu pieeju, lai nodrosinatu, ka
informacija, kas visvairak interesé sabiedribu, péc vajadzibas ir pieejama valodas, kas nav anglu
valoda.

8 Saistiba ar to skatit Eiropas Zalu adentlras Labas administrativas prakses kodeksa (EMA/264257/2013) 11. punktu, kas
pieejams: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-
behaviour en.pdf.

° Ibidem, 13. punkts.

10 Saja sakariba skatit: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents.
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5. Personas datu aizsardziba

Personas datu apstrade, kas piemérojama Sis daudzvalodibas politikas Tstenosanai vai izriet no tas,
EMA timekla vietné un ar€ja sazina tiks veikta saskana ar Regulu (ES) 2018/1725 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiras, birojos un adgentiras
un par sadu datu brivu apritit?.

6. Izmainas kops pedéjas parskatiSanas

Jauna politika.

Amsterdama, 2023. gada janvaris
[Paraksts faila]

Emer Cooke

Izpilddirektors

1 §ajé sakariba skatit: Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 23. oktobra Regulu (ES) 2018/1725 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiras, birojos un agenttras un par $adu datu brivu
apriti un ar ko atce| Regulu (EK) Nr. 45/2001 un LEmumu Nr. 1247/2002/EK.
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