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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 2141/96
(1996. gada 7. novembris)

par pieteikumu izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas turétija mainai, ja uz zalem attiecas Padomes
Regula (EK) Nr. 2309/93

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1993. gada 22. jilija Regulu (EEK)
Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas procediru tam, ka
apstiprinat un parraudzit zales, kuras paredzétas izmantosanai
cilvekiem un veterinarija, un ar ko nodibina Eiropas Zalu
novértéSanas agentiru (), un jo ipasi tas 15. panta 4. punktu
un 37. panta 4. punktu,

ta ka Komisijas 1995. gada 10. marta Regulu (EK) Nr. 542/95
par izmainu izskatiSanu tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos, uz
ko attiecas Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93 (3, piemero, ja
tirdzniecibas atlaujas turétaja vards/nosaukums unjvai adrese
mainas, bet minétas atlaujas turétajs paliek tas pats;

ta ka $aja nolika japienem attiecigi noteikumi, lai izskatitu
pieteikumu par turétaja mainu zalu tirdzniecibas atlaujai, kas
pieskirta saskana ar Regulas (EEK) Nr. 2309/93 noteikumiem,
gadijumos, kad atlaujas jaunais turétajs nav iepriek3gjais turé-
tajs;

ta ka jo ipasi jaizstrada administrativa procediira, lai $ada
gadijuma lautu atri grozit lémumu par tirdzniecibas atlauju, ja
iesniegtais pieteikums par turétaja mainu ir derigs un nosaciju-
mi, kas uz to attiecas, ir izpilditi;

ta ka $aja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu pastavi-
gas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Saja reguld nosaka procediiru pieteikumu izskatiSanai par
tirdzniecibas atlaujas turétaja mainu, ja tirdzniecibas atlauja
pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 2309/93, iznemot gadiju-
mus, uz kuriem attiecas Regulas (EK) Nr. 542/95 I pielikuma
3. punkts.

() OV L 214, 24.81993, 1. Ipp.
() OV L 55,11.3.1995., 15. Ipp.

Definicija

2. pants

Saja regula “tirdzniecibas atlaujas turétaja maina” ir procediira,
ar ko maina adresatu (turpmak teksta — “turétajs”) lémumam,
ar kuru pieskirta tirdzniecibas atlauja un kas piepemts, ievéro-
jot Padomes Regulas (EEK) Nr. 2309/93 10. panta 1. un
2. punktu vai 32. panta 1. un 2. punktu, kad jaunais turétajs
nav iepriek$jais turétajs.

Administrativa procediira

3. pants

1. Lai veiktu tirdzniecibas atlaujas nodosanu citam turéta-
jam, §is atlaujas turétajs Eiropas Zalu novértéSanas agentiira
(turpmak teksta — “Agentiira”) iesniedz pieteikumu kopa ar 3is
regulas pielikuma minétajiem dokumentiem.

2. Sis pieteikums attiecas tikai uz vienas tirdzniecibas atlau-
jas turétaja mainu, un tam pievienojama attieciga maksa, kada
paredzéta Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 par maksajumiem
Eiropas Zalu novérté$anas agentiirai (°).

4. pants

Agentiira 30 dienu laika péc pieteikuma sanemsanas 3. panta
2. punkta nozimé sniedz atzinumu par $o pieteikumu tirdznie-
cibas atlaujas turétdjam, personai, kurai japieskir atlauja, un
Komisijai.

5. pants

Ceturtaja pantd minétais Agentliras atzinums var bt nelabve-
ligs tikai tad, ja pieteikuma pamatojumam iesniegtie dokumenti
ir nepilnigi vai ja izradas, ka persona, kurai batu japieskir
atlauja, nav registréta Kopiena.

() OV L 35,15.2.1995,, 1. Ipp.
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6. pants

Ja atzinums ir labvéligs un neierobezo citu Kopienas tiesibu
noteikumu piemérosanu, Komisija nekavéjoties groza lémumu,
kas pienemts saskana ar Regulas (EEK) Nr. 2309/93 10. vai
32. pantu.

Vispargji un nobeiguma noteikumi

7. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas nodosana ir atlauta no pazinojuma
dienas par 6. panta 2. punktd minéta Komisijas lémuma
grozjumu.

2. Faktiskas nodosanas datumu janosaka Agentiirai, savstar-
pgji vienojoties ar tirdzniecibas atlaujas turtaju un personu,
kurai atlauja pieskirama. Agentira talit informé Komisiju par
$o datumu.

3. Tirdzniecibas atlaujas maina neskar Regulas (EK)
Nr. 2309/93 13. un 35. panta noteiktos terminus.

8. pants

Si regula stajas speka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas
Kopienu Oficialaja Vestnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 1996. gada 7. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Martin BANGEMANN
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PIELIKUMS

Dokumenti, kas saskana ar 3. panta 1. punktu iesniedzami Zalu novértéSanas agentiira

Dokumenti, kas minéti 1. lidz 4. punkta, jaapstiprina ar tirdzniecibas atlaujas turétaja un personas, kurai japieskir
atlauja, parakstu.

1.

Zalu, kuru tirdzniecibas atlaujas turétdjs mainas, nosaukums, atlaujas numurs(-) un atlaujas(-u) pieskirsanas
datums(-i).

. Tirdzniecibas atlaujas, kuru paredzéts nodot, turétaja personas dati (vards/nosaukums un adrese) un personas, kurai

paredzéts atlauju pieskirt, personas dati (vards/nosaukums un adrese).

. Dokuments, kas apliecina, ka zalu pilniga un atjauninata dokumentacija vai tas kopija ir darita pieejama vai nodota

personai, kurai japieskir tirdzniecibas atlauja.

. Neskarot galigo lémumu, dokuments, kas apstiprina datumu, kura persona, kam japieskir tirdzniecibas atlauju, var

faktiski parnemt visus attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus no ieprieksgja turétaja.

. Persona, kurai pieskirama tirdzniecibas atlauja, iesniedz dokumentus, kas apliecina tas spéju izpildit visus tirdznieci-

bas atlaujas turétaja pienakumus, kas paredzéti Kopienas tiesibu aktos, kuri attiecas uz farmaciju, jo ipasi:

— personas kvalifikaciju apliecinosu dokumentu Regulas (EEK) Nr. 2309/93 21. un 43. panta nozimé, ka ari
dzivesgajumu (curriculum vitae) un adresi, telefona un faksa numuru,

— cikeal tas attiecas uz cilvékiem paredzétajam zalém, dokumentu, kura ir zinas par zinatnisko dienestu, kas atbild
par informaciju, kura attiecas uz zilém Padomes Direktivas 92/28/EEK (') 13. panta nozimé, tostarp ta adrese,
telefona un faksa numurs.

. Zalu apraksts, argja un tie$a iepakojuma dabiska lieluma maketi, ka ari lietosanas instrukcija, uz kuras noradits tas

personas vards, kam pieskirama tirdzniecibas atlauja.

() OV L 113, 30.41992,, 13. Ipp.



