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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2141/96
1996 m. lapkricio 7 d.

dél pareiskimy dél leidimo prekiauti vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui nagrinéjimo

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziGiros tvarkg ir
jsteigiantj Europos vaisty vertinimo agentiira ('), ypac i jo
15 straipsnio 4 dalj ir 37 straipsnio 4 dalj,

kadangi 1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 542/95 dél leidimo prekiauti, kuriam taikomas Tarybos
reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, salygy pakeitimo nagrinéji-
mo (%) yra taikomas tuo atveju, jeigu pasikeicia leidimo pre-
kiauti savininko pavardé ir (arba) adresas, taciau tokio leidimo
prekiauti savininkas lieka tas pats;

kadangi dél to turi baiti priimtos atitinkamos nuostatos, skirtos
nagrinéti pareiskimus dél leidimy prekiauti vaistais, iSduoty
remiantis Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 nuostatomis, perdavi-
mo kitam asmeniui tais atvejais, kai naujasis leidimo savininkas
néra jj anksciau turéjes asmuo;

kadangi ypa¢ svarbu jvesti administracing tvarka, kad tokiu
atveju bty galima greitai pakeisti sprendimg dél leidimo
prekiauti, jeigu pateiktasis pareiskimas dél leidimo perdavimo
kitam asmeniui yra galiojantis ir buvo laikomasi su juo susiju-
siy reikalavimy;

kadangi Siame reglamente nurodytos priemonés atitinka Zmo-
néms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterinariniy vaisty
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Siuo reglamentu nustatoma tvarka, skirta nagrinéti pareiskimus
dél  leidimy prekiauti, i$duoty pagal Reglamenta (EB)
Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui, i$skyrus tuos atvejus,
kai taikomas Reglamento (EB) Nr. 542/95 I priedo 3 punktas.

() OLL 214, 1993 8 24, p. 1.
() OLL 55,1995 3 11, p. 15.

Apibrézimas

2 straipsnis

Siame reglamente ,leidimo prekiauti perdavimas* reiskia tvarka,
kai kei¢iamas sprendimo dél leidimo prekiauti, priimto vado-
vaujantis Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93 10 straipsnio
1 ir 2 dalimis arba 32 straipsnio 1 ir 2 dalimis, adresatas
(toliau — savininkas), kai naujasis leidimo savininkas néra ji
anksciau turéjes asmuo.

Administraciné tvarka

3 straipsnis

1. Tam, kad baty leista perduoti leidimg prekiauti kitam
asmeniui, tokio leidimo savininkas pateikia pareiskima Europos
vaisty vertinimo agentirai (toliau — Agentiira), kartu pridéda-
mas $io reglamento priede nurodytus dokumentus.

2. Toks pareiskimas taikomas tik vienam leidimui prekiauti,
kartu sumokant atitinkama mokestj, nurodytg Tarybos regla-
mente (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty
vertinimo agentrai ().

4 straipsnis

Agentiira, gavusi pareiskimg, nurodyta 3 straipsnio 2 dalyje,
per 30 dieny pareiskia savo nuomong apie § pareiskima
leidimo prekiauti savininkui, asmeniui, kuriam toks leidimas
perduodamas, ir Komisijai.

5 straipsnis

Agentiiros nuomoné, apie kurig kalbama 4 straipsnyje, gali bati
nepalanki tik tokiu atveju, jeigu pateikiami ne visi pareiskimg
pagrindziantys dokumentai arba jeigu paaiskéja, kad asmuo,
kuriam perduodamas leidimas, néra jsisteiges Bendrijoje.

() OLL 35,1995 215, p. 1.
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6 straipsnis

Jeigu nuomoné yra palanki ir nepazeidziant kity Bendrijos
teisés nuostaty taikymo, Komisija nedelsdama pakeicia spren-
dimg, priimtg pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 10 arba
32 straipsnius.

Bendrosios ir baigiamosios nuostatos

7 straipsnis

1. Perduoti kitam asmeniui leidima prekiauti leidziama nuo
tos dienos, kai paskelbiama apie Komisijos sprendimo pataisa,
nurodytg 6 straipsnio 2 dalyje.

2. Datg, nuo kurios faktiskai jsigalioja perdavimas, nustato
Agentiira, susitarusi su leidimo prekiauti savininku ir asmeniu,
kuriam toks leidimas perduodamas. Apie $ia data Agentiira
nedelsdama pranesa Komisijai.

3. Leidimo prekiauti perdavimas kitam asmeniui neturi jta-

kos jokiems laiko terminams, nurodytiems Reglamento (EB)
Nr. 2309/93 13 ir 35 straipsniuose.

8 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig dieng po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 1996 lapkricio 7 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Komisijos narys
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PRIEDAS

Dokumentai, kurie, vadovaujantis 3 straipsnio 1 dalimi, turi biiti pateikti Vaisty vertinimo agentiirai

Dokumentai, minimi $io priedo 1-4 punktuose, turi bati patvirtinti leidimo prekiauti savininko parasu ir asmens,
kuriam toks leidimas turi bati perduotas, parasu.

1. Vaisto, jrasyto perduodamame leidime, pavadinimas, leidimo numeris (—ai) ir leidimo (-y) iSdavimo data (-os).

2. Duomenys apie leidimo prekiauti, kuris turi biiti perduotas kitam asmeniui, savininkg (pavardé ir adresas) ir
duomenys apie asmenj, kuriam leidimas yra perduodamas (pavardé ir adresas).

3. Dokumentas, liudijantis, kad visi bylos apie vaista dokumentai papildyti naujausiais duomenimis arba tokios bylos
dokumenty kopijos yra pricinamos arba buvo perleistos asmeniui, kuriam turi bati perduotas leidimas.

4. Nepazeidziant galutinio sprendimo, dokumentas, kuriame nurodyta, nuo kurios datos asmuo, kuriam perduodamas
leidimas, gali faktiskai perimti visus leidimo prekiauti tokiu vaistu savininko jisipareigojimus i§ buvusio leidimo
savininko.

5. Asmuo, kuriam turi bati perduotas leidimas, pateikia dokumentus, jrodancius jo sugebéjima jvykdyti visus
jsipareigojimus, kuriy reikalaujama i§ turincio leidima prekiauti savininko pagal Bendrijos farmacijos teisés aktus,
batent:

— dokumenta, jrodantj asmens kvalifikacija, kaip nurodyta Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 21 arba 43 straipsniuose,
kartu su gyvenimo aprasymu (curriculum vitae), nurodant adresa, telefono ir fakso numerius,

— jeigu vaistai yra skirti Zmonéms, dokumenta, kuriame nurodoma mokslo jstaiga, atsakinga uZ pasikeitima
informacija apie vaistg, kaip nurodyta Tarybos direktyvos 92/28/EEB (') 13 straipsnyje, nurodant jos adresa,
telefono ir fakso numerius.

6. Santrauka apie vaisto savybes, iSorinés ir pirminés pakuotés natiralaus dydzio modeliai, taip pat lapelis su asmens,
kuriam perduodamas leidimas prekiauti, pavarde.

() OLL 113, 1992 4 30, p. 13.



