L 329/4

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

16.12.2005.

KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 2049/2005
(2005. gada 15. decembris),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 paredz noteikumus par
mikrouzpémumu, mazo un vidéjo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas administrativas
palidzibas sanemsSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (1), un
jo ipasi tas 70. panta 2. punktu,

ta ka:

()
()

Regula (EK) Nr. 726/2004, kura aizstaj Padomes 1993.
gada 22. jalija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka
kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem
paredzetas zales un veterinaras zales, ka arl izveido
Eiropas Zalu noveértéanas agentiru (%, noteikts, ka
Eiropas Zalu agentiiras (turpmak teksta — Agentiira) iené-
mumi javeido no Kopienas ieguldijuma un uzpémumu
maksam.

Sistema, kura izveidota ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93,
Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (3) nosaka maksas, kas
maksajamas Agentiirai.

Atbilstigi Regulai (EK) Nr. 726/2004 situacija attieciba uz
mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem uznémumiem
(MVU) jaizskata atseviski. Si regula paredz ipasu notei-
kumu pienemsanu, kas lautu samazinat maksas, atlikt
maksu maksasanu un sniegt administrativu palidzibu,
lai MVU samazinatu ar centralizéto procediru atlauto
zdlu tirdzniecibas izmaksas. Sadi noteikumi japieméro
vienadi attieciba uz cilveku arstéSanai paredzéto zalu un
veterinaro zalu nozarém, un to mérkim ir jabat jaunina-

V L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

V L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijjumi izdariti ar

Regulu (EK) Nr. 1905/2005 (OV L 304, 23.11.2005., 1. Ipp.).

jumu veicinasana un jaunu medicinas produktu izveide
MVU.

Komisijas leteikuma 2003/361/EK (¥ ieklauta mikrouz-
pémumu, mazo un vidéo uzpémumu definicija japie-
méro konsekvences un parredzamibas labad.

Péc Regulas (EEK) Nr. 2309/93 pienemsanas gata
pieredze liecina, ka galvenas finansialas un administra-
tivas tirgus piekluves griitibas MVU sagada dazadie
posmi tirdzniecibas atlauju iegiSanas  procediras,
pieméram, zinatnisko konsultaciju mekléSana, tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma iesnieg§ana un notieko3as
parbaudes. Tade] §is regulas noteikumi jaattiecina galve-
nokart uz $iem aspektiem.

Maksas par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu un saisti-
tajam parbaudém, ko veic, lai novértetu pieteikumu,
MVU varétu but ievérojams finansials ierobeZojums.
Tadél, lai izvairitos no ta, ka uznémumu finansialais
stavoklis pasliktinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
noveértésanas laika, ir lietderigi $os maksajumus atlikt
lidz procediiras beigam.

MVU, kas darbojas farmacijas nozaré, biezi vien ir nova-
toriski uzpémumi, ka, pieméram, tie, kas darbojas génu
vai somatisko $inu terapijas joma, kuri var gat ievéro-
jamu labumu, apkopojot zinatnisko pieredzi Kopienas
liment. Turklat izredzes sapemt pozitivu tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma zinatnisko novért§umu ir lielakas
zalem, par kuram sapemta zinatniska konsultacija.
Tade] Agentiiras zinatnisko konsultaciju pieejamiba
MVU, kas velas sapemt tirdzniecibas atlauju, javeicina
ar maksu samazindgjumiem. Nosacits atbrivojums no
maksas ka papildu stimuls jadod pieteikuma iesniedzé-
jiem, kas $adu konsultaciju ir lagusi un kas patiesiba to
ir pémusi veéra, izstradajot savas zales.

Jadod arT cits stimuls maksas samazindjuma veida atlieku
maksimali pielaujamo daudzumu (MRL) noteiksanai vete-
rindrajam zalém, lai sekmétu atbalstu $adu ierobezojumu
noteikSanai.

() OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.
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(9 Tulkojumi MVU var bit ievérojams administrativs slogs.
Tade] Agentiirai javeic attiecigi pasakumi, lai nodrosinatu
tulkojumus daziem dokumentiem, kas vajadzigi tirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanai, jo ipasi zalu ipasibu kopsavil-
kuma projektam un markéjuma teksta un lietoSanas
pamacibas projektam.

(10)  Pieredzes trikums attieciba uz centralizéto procediiru un
Agentiru ka administrativu organizaciju nedrikst kaveét
jaunu zalu izstradasanu un tirdzniecibu. Tade] ir lietderigi
izveidot MVU biroju, kura vienigais uzdevums biis
piedavat administrativu palidzibu MVU. MVU birojam
jabuit vienigajam starpniekam starp pieteikuma iesnie-
dz&ju MVU un Agentiiry, lai vienkar§otu komunikaciju
un atbildétu uz praktiskiem vai procesualiem jautaju-
miem.

(11)  Lai sniegtu praktiskus padomus pieteikuma iesniedz&jiem
MVU, Agentiirai japublicé lietoSanas pamaciba attieciba
uz administrativajiem un procesualiem aspektiem, kas
saistiti ar centralizéto procediiru un kas ir ipasi svarigi
MVU.

(12)  Agentarai katru gadu jazino par 3aja regula izklastito
noteikumu darbibu, lai bitu atgriezeniska saite par to
praktisko piemérosanu.

(13) Lai nodrosinatu to, ka MVU giist péc iespgjas lielaku
labumu no 3aja regula paredzétas atkapes, tai jastajas
speka nekavgjoties.

(14)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzétu zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants
PriekSmets

Saja regula noteikti apstakli, kados, atkapjoties no attiecigajiem
noteikumiem Regula (EK) Nr. 297/95, mikrouznémumi, mazie
un vidgjie uznémumi (MVU) var maksat samazinatas maksas,
atlikt maksajumu izpildi vai sanemt administrativu palidzibu, ja

tie iesniedz pieteikumus Eiropas Zalu agentiirai, turpmak teksta
— “Agentiira”, saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

2. pants
Darbibas joma

1. Komisijas leteikuma 2003/361/EK 2003. gada 6. maija
versijas nozimé $o regulu pieméro attieciba uz MVU, kuri ir
registréti Kopiena.

2. Ja nav noteikts citadi, o regulu pieméro gan cilvékiem
paredzéto zalu pieteikumiem Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK (') nozimé, gan veterinaro zalu pieteiku-
miem  Eiropas  Parlamenta un  Padomes  Direktivas
2001/82/EK (?) nozimé.

3. pants
Definicija

Saja regula pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums, kas censas giit
labumu no II un III nodala paredzéto noteikumu piemérosanas.

4. pants
Informacijas iesniegSana
MVU, kas vélas gt labumu no $is regulas noteikumiem,

iesniedz Agentiirai informaciju, kas vajadziga, lai paraditu atbil-
stibu 2. panta 1. punkta minétajiem kritérijiem.

II NODALA

MAKSU ATLIKSANA UN SAMAZINASANA

5. pants
Maksu atlikSana

1. Lidz bridim, kad sniedz pazinojumu attieciba uz galigo
lémumu par tirdzniecibas atlauju vai kad pieteikumu atsauc,
atliek $adu maksajumu izpildi:

a) Regulas (EK) Nr. 297/95 3. panta 1. punkta a) un b) apaks-
punkta un 5. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta minéta
maksa par zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu;

b) Regulas (EK) Nr. 297/95 3. panta 4. punkta un 5. panta
4. punktd minéta maksa par parbaudém, kas izdaritas, lai
noveértétu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001,, 1. Ipp.
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2. Sa panta 1. punkta minétas maksas samaksdjamas 45
p p ]

dienu laika péc pazinojuma izdarianas dienas attieciba uz

galigo lémumu par tirdzniecibas atlauju vai 45 dienu laika péc

pazinojuma izdariSanas dienas attieciba uz pieteikuma atsauk-

Sanu.

6. pants
Nosacits atbrivojums no maksas

Neierobezojot 5. pantu, ja tirdzniecibas pieteikumu iesniedz
zalem, par kuram Agentiira jau sniegusi zinatnisko konsultaciju,
maksa Agentiirai par pieteikuma izskatiSanu jamaksa tikai tad, ja
pieskir tirdzniecibas atlauju.

7. pants
Maksu samazinasana

1. Pieméro $adus samazindjumus:

a) parbauzu gadijuma 90 % samazindjums parbaudes maksai,
kas minéta Regulas (EK) Nr. 297/95 3. panta 4. punkta un
5. panta 4. punktd;

b) zinatniskas konsultacijas gadijuma 90 % samazinajums zinat-
niskas konsultacijas maksai, kas minéta Regulas (EK) Nr.
297/95 8. panta 1. punkt3;

¢) zinatnisku pakalpojumu gadjjuma 90 % samazindjums zinat-
nisko pakalpojumu maksai, kas minéta Regulas (EK) Nr.
297/95 8. panta 2. punkta.

2. Administrativos pakalpojumus, kas minéti Regulas (EK)
Nr. 297/95 8. panta 3. punktd, sniedz bez maksas, iznemot
gadjjumus, kad Sie pakalpojumi attiecas uz zalu paralélo izpla-
tiSanu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/200457. panta
1. punkta o) apak$punkta.

3. Atkapjoties no 1. punkta b) un ¢) apak$punkta, zinatni-
skas konsultacijas un zinatniskus pakalpojumus sniedz bez
maksas attieciba uz atseviskam Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 141/2000 (') minétajam zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai.

8. pants

Maksu samazina$ana atlicku maksimali pielaujamo

daudzumu noteiksanai veterinarajam zalém
1. Regulas (EK) Nr. 297/95 7. pantd minétajai atlieku maksi-

mali pielaujamo daudzumu (“MRL”) pilnai maksai un papildu
maksai pieméro 90 % samazinajumu.

() OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.

2. 1. punktd minéto samazindjumu nenem vera, aprékinot
atlieku maksimali pielaujamo daudzumu maksu samazindgjumu
no maksas, kas maksajama par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
vai pieteikumu tirdzniecibas atlaujas attiecinasanai ari uz citam
zalém, attieciba uz zalém, kas satur vielu, kurai attiecigais
atlieku maksimali pielaujamais daudzums ir noteikts, ja $adus
pieteikumus iesniedz tas pats pieteikuma iesniedzéjs.

Tomeér $is samazinajums nedrikst parsniegt pusi maksas, kurai
to piemeéro.

9. pants
Vairaki maksu samazinajumi

Atkapjoties no 7. un 8. panta, ja pieteikuma iesniedzgjs attieciba
uz vienu un to pasu maksu var gt labumu ar no citiem
samazinajumiem, kas paredzéti Kopienas tiesibu aktos, pieméro
noteikumus, kuri pieteikuma iesniedz&jam ir visizdevigakie.

Attiecigajam maksajumam un attiecigajam pieteikuma iesnie-
dz&jam maksu samazindgjumu summéSana nav atlauta.

Il NODALA

ADMINISTRATIVA PALIDZIBA

10. pants
Tulkojumi

Agentiira nodrosina Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4.
punkta a) lidz d) apakSpunkta un 34. panta 4. punkta a) lidz
e) apakspunkta minéto dokumentu tulkojumus, kas vajadzigi, lai
pieskirtu Kopienas tirdzniecibas atlauju.

11. pants
MVU birojs

1.  Agenturas izpilddirektors izveido ipasas administrativas
struktiiras un nosaka IpaSas procediiras MVU biroja izveido-
$anai.

2. MVU birojam ir $adi uzdevumi:

a) konsultét pieteikuma iesniedzgjus par administrativajam un
procesualajam darbibam, kas vajadzigas, lai ievérotu atbil-
stibu Regulas (EK) Nr. 726/2004 prasibam;

b) nodrosinat attiecigu uzraudzibu visiem pieprasjjumiem un
pieteikumiem, ko iesniedzis viens pieteikuma iesniedzéjs un
kas attiecas uz noteiktam zalém;
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¢) organizét seminarus un apmacibu kursus pieteikuma iesnie-

dzgjiem par administrativajam un procesualajam darbibam,
kas vajadzigas, lai ievérotu atbilstibu Regulas (EK) Nr.
726/2004 prasibam.

12. pants
Lietos$anas pamaciba

Agentiira, vienojoties ar Komisiju, publice siki izstradatu lieto-
$anas pamacibu attieciba uz Regula (EK) Nr. 726/2004 pare-
dzéto noteikumu administrativajiem un procesualiem aspektiem,
kas ir 1pasi svarigi MVU. LietoSanas pamacibu atjaunina.

Lieto§anas pamaciba ir ari atsauces uz spéka esoSajiem farma-
cijas nozaré piemérojamiem valsts noteikumiem attieciba uz
MVU.

Otras dalas vajadzibam dalibvalstis Agentiirai pazino minétas
atsauces.

IV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

13. pants
Zinojums

Agentiira gada zinojuma par savu darbibu ieklauj iedalu par
pieredzi, kas giita, piemérojot $o regulu.

14. pants
Parejas noteikumi
So regulu nepieméro derigiem pieteikumiem lidz §is regulas
spéka stasanas dienai.
15. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja VestnesT.

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

Briselg, 2005. gada 15. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN



