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I

(Akty, jejichž zveřejnění je povinné)

NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 543/2005

ze dne 8. dubna 2005

o stanovení standardních dovozních hodnot pro určování vstupních cen určitých druhů ovoce
a zeleniny

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 3223/94 ze dne
21. prosince 1994 o prováděcích pravidlech k dovoznímu
režimu pro ovoce a zeleninu (1), a zejména na čl. 4 odst. 1
uvedeného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Nařízení Komise (ES) č. 3223/94 v souladu s výsledky
mnohostranných obchodních jednání Uruguayského kola
vymezilo kritéria, na základě kterých Komise stanovuje
standardní dovozní hodnoty pro dovoz ze třetích zemí
týkající se produktů a období uvedených v příloze.

(2) Při uplatňování výše uvedených kritérií je třeba stanovit
standardní dovozní hodnoty ve výších uvedených
v příloze tohoto nařízení,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

Standardní dovozní hodnoty uvedené v článku 4 nařízení (ES)
č. 3223/94 se stanoví v souladu s přílohou.

Článek 2

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 9. dubna 2005.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
J. M. SILVA RODRÍGUEZ

generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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(1) Úř. věst. L 337, 24.12.1994, s. 66. Nařízení naposledy pozměněné
nařízením (ES) č. 1947/2002 (Úř. věst. L 299, 1.11.2002, s. 17).



PŘÍLOHA

nařízení Komise ze dne 8. dubna 2005 o stanovení standardních dovozních hodnot pro určování vstupních cen
určitých druhů ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kód KN Kódy třetích zemí (1) Standardní dovozní hodnota

0702 00 00 052 93,2
096 105,7
204 56,8
212 129,8
624 166,8
999 110,5

0707 00 05 052 134,6
204 43,2
999 88,9

0709 10 00 220 79,0
999 79,0

0709 90 70 052 102,6
096 75,1
204 47,4
999 75,0

0805 10 20 052 50,2
204 48,3
212 49,7
220 48,4
624 65,2
999 52,4

0805 50 10 052 61,1
400 67,7
624 84,7
999 71,2

0808 10 80 388 86,1
400 117,8
404 81,9
508 67,5
512 73,9
524 58,5
528 66,7
720 92,1
804 120,0
999 84,9

0808 20 50 388 79,1
512 57,7
528 66,2
720 39,8
999 60,7

(1) Klasifikace zemí stanovená nařízením Komise (ES) č. 2081/2003 (Úř. věst. L 313, 28.11.2003, s. 11). Kód „999“ znamená „jiná země
původu“.
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NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 544/2005

ze dne 8. dubna 2005,

kterým se pozastavují nákupy másla v některých členských státech

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1255/1999 ze dne
17. května 1999 o společné organizaci trhu s mlékem
a mléčnými výrobky (1),

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 2771/1999 ze dne
16. prosince 1999, kterým se stanoví prováděcí pravidla
k nařízení Rady (ES) č. 1255/1999, pokud jde o intervenční
opatření na trhu s máslem a smetanou (2), a zejména na článek
2 uvedeného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Článek 2 nařízení (ES) č. 2771/1999 stanoví, že Komise
zahajuje nebo pozastavuje nákupy v členském státě,
jakmile bylo zjištěno, že se tržní cena v tomto členském
státě nacházela po dva týdny za sebou podle případu buď
na úrovni, která je nižší, nebo na úrovni, která se rovná
92% intervenční ceny nebo je vyšší.

(2) Komise vypracovala poslední seznam členských států,
v nichž byla intervence pozastavena, v nařízení Komise
(ES) č. 474/2005 (3). Tento seznam musí být upraven,
aby bral v úvahu nové tržní ceny, které oznámila
Česká republika a Slovensko podle článku 8 nařízení
(ES) č. 2771/1999. Z důvodů jasnosti je vhodné tento
seznam nahradit a zrušit nařízení (ES) č. 474/2005,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

Nákupy másla podle čl. 6 odst. 1 nařízení (ES) č. 1255/1999 se
pozastavují v Belgii, Dánsku, na Kypru, v Maďarsku, na Maltě,
v Řecku, v Lucembursku, v Nizozemsku, Rakousku, na
Slovensku, v Slovinsku, Finsku a Švédsku.

Článek 2

Nařízení (ES) č. 474/2005 se zrušuje.

Článek 3

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 9. dubna 2005.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
Mariann FISCHER BOEL

členka Komise
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(1) Úř. věst. L 160, 26.6.1999, s. 48. Nařízení naposledy pozměněné
nařízením Komise (ES) č. 186/2004 (Úř. věst. L 29, 3.2.2004, s. 6).

(2) Úř. věst. L 333, 24.12.1999, s. 11. Nařízení naposledy pozměněné
nařízením (ES) č. 2250/2004 (Úř. věst. L 381, 28.12.2004, s. 25). (3) Úř. věst. L 78, 24.3.2005, s. 27.



NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 545/2005

ze dne 8. dubna 2005,

kterým se stanoví, do jaké míry lze vyhovět žádostem o dovozní práva pro dovoz zmrazeného
hovězího masa určeného ke zpracování, podaným v březnu 2005

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 1254/1999 ze dne 17.
května 1999 o společné organizaci trhu s hovězím a telecím
masem (1),

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 1206/2004 ze dne 29.
června 2004 o otevření a správě celní kvóty pro dovoz zmra-
zeného hovězího masa určeného ke zpracování (od 1. července
2004 do 30. června 2005) (2), a zejména na čl. 5 odst. 4
uvedeného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Dle čl. 9 odst. 1 nařízení (ES) č. 1206/2004 se nově
přidělují množství, pro která nebyly k 18. únoru 2005
podány žádné žádosti o dovozní licence.

(2) Článek 2 nařízení Komise (ES) č. 395/2005 ze dne 9.
března 2005 o novém přidělení dovozních práv ve
smyslu nařízení (ES) č. 1206/2004 o otevření a správě
celní kvóty pro zmrazené hovězí maso určené ke zpra-
cování (3) stanovil množství zmrazeného hovězího masa
určeného ke zpracování, která mohou být do 30. června
2005 za zvláštních podmínek dovezena.

(3) Dle čl. 5 odst. 4 nařízení (ES) č. 1206/2004 mohou být
požadovaná množství snížena. Požadovaná množství
přesahují množství, která jsou k dispozici. V rámci zaji-
štění spravedlivého rozdělení množství, která jsou
k dispozici, je třeba požadovaná množství úměrně snížit,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

Každé žádosti o udělení dovozních práv podané v souladu
s článkem 9 nařízení (ES) č. 1206/2004 se vyhovuje
v následujícím rozsahu, vyjádřeno v množství nevykostěného
masa:

— 8,9347% požadovaného množství u masa určeného
k výrobě konzerv dle čl. 2 odst. 1 nařízení (ES) č.
1206/2004,

— 50,0474% požadovaného množství u masa určeného
k výrobě produktů dle čl. 2 odst. 2 nařízení (ES) č.
1206/2004.

Článek 2

Toto nařízení vstupuje v platnost dne 9. dubna 2005.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
J. M. SILVA RODRÍGUEZ

generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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(1) Úř. věst. L 160, 26.6.1999, s. 21. Nařízení naposledy pozměněné
nařízením (ES) č. 1782/2003 (Úř. věst. L 270, 21.10.2003, s. 1).

(2) Úř. věst. L 230, 30.6.2004, s. 42.
(3) Úř. věst. L 63, 10.3.2005, s. 20.



NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 546/2005

ze dne 8. dubna 2005,

kterým se upravuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 437/2003, pokud jde o přiřazení
kódů vykazujících zemí, a kterým se mění nařízení Komise (ES) č. 1358/2003, pokud jde

o aktualizaci seznamu letišť Společenství

(Text s významem pro EHP)

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)
č. 437/2003 ze dne 27. února 2003 o statistickém vykazování
letecké přepravy cestujících, zboží a poštovních zásilek (1),
a zejména na článek 10 uvedeného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Podle článku 10 nařízení (ES) č. 437/2003 Komise
stanoví prováděcí pravidla pro přizpůsobení specifikací
v přílohách uvedeného nařízení.

(2) Je nutné stanovit seznam letišť Společenství s výjimkou
letišť s pouze příležitostnou obchodní dopravou
a odchylky, které mají být poskytnuty členským státům,
jež přistoupily k Evropské unii dne 1. května 2004.
Rovněž je třeba doplnit do přílohy III nařízení (ES)
č. 1358/2003, kterým se provádí nařízení (ES)
č. 437/2003 a mění přílohy I a II uvedeného nařízení,
kódy nových členských států.

(3) Je třeba aktualizovat seznam letišť Společenství
a odchylky v příloze I nařízení č. 1358/2003
v souladu s pravidly stanovenými v uvedené příloze.

(4) Nařízení (ES) č. 437/2003 a (ES) č. 1358/2003 by proto
měla být odpovídajícím způsobem změněna.

(5) Opatření tohoto nařízení jsou v souladu se stanoviskem
Výboru pro statistické programy,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

Příloha I nařízení (ES) č. 437/2003 ve znění nařízení (ES)
č. 1358/2003 se mění v souladu s přílohou I tohoto nařízení.

Článek 2

Příloha I nařízení (ES) č. 1358/2003 se mění v souladu
s přílohou II tohoto nařízení.

Článek 3

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení
v Úředním věstníku Evropské unie.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
Joaquín ALMUNIA

člen Komise
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(1) Úř. věst. L 66, 11.3.2003, s. 1. Nařízení ve znění nařízení (ES)
č. 1358/2003 (Úř. věst. L 194, 1.8.2003, s. 9).



PŘÍLOHA I

Příloha I nařízení (ES) č. 437/2003 ve znění přílohy III nařízení (ES) č. 1358/2003 se mění takto:

v oddíle Kódy, 1. Vykazující země, se doplňují následující kódy:

Česká republika LK

Estonsko EE

Kypr LC

Lotyšsko EV

Litva EY

Maďarsko LH

Malta LM

Polsko EP

Slovinsko LJ

Slovensko LZ

CSL 91/6 Úřední věstník Evropské unie 9.4.2005



PŘÍLOHA II

Příloha I nařízení (ES) č. 1358/2003 se mění takto:

a) v oddíle III se doplňují následující tabulky:

Česká republika: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LKPR Praha-Ruzyně 3

LKTB Brno-Tuřany 2

LKMT Ostrava-Mošnov 2

LKKV Karlovy Vary 1

Estonsko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

EETN Tallinn/Ülemiste 2

EECL Tallinn/City Hall 1

Kypr: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LCLK Larnaka 3

LCPH Pafos 3

Lotyšsko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

EVRA Riga International
Airport

2
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Litva: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

EYVI Vilnius 2 2005 2005 2005P

EYKA Kaunas 1 2005P

EYPA Palanga 1 2005P

Tabulka C1: Pro pole „informace o leteckém dopravci“ jsou použitelné částečné odchylky.

Maďarsko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LHBP Budapest/Ferihegy 3

Malta: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LMML Malta/Luqa 3

Polsko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

EPWA Warszawa–Okęcie 3

EPGD Gdańsk–Trójmiasto 2 2005 2005 2005P

EPKK Kraków–Balice 2 2005 2005 2005P

EPWR Wrocław–Strachowice 2 2005 2005 2005P

EPPO Poznań–Lawica 2 2005 2005 2005P

EPKT Katowice–Pyrzowice 2 2005 2005 2005P

EPSC Szczecin–Goleniów 1 2005

EPRZ Rzeszów–Jasionka 1 2005

EPBG Bydgoszcz 1 2005

Tabulka C1: Pro pole „informace o leteckém dopravci“ jsou použitelné částečné odchylky.
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Slovinsko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LJLJ Ljubljana 2

Slovensko: Seznam letišť Společenství a odchylek

(1) Kód letiště
ICAO (2) Název letiště

(3) Kategorie
letišť v roce

2004

(4) Pouze letiště kategorie 1 a 2:
u každé tabulky: poslední rok, pro který se žádá o odchylku

(„ “ nebo „2004“ nebo „2005“)

(4.1) tabulka A1 (4.2) tabulka B1 (4.3) tabulka C1

LZIB Bratislava/Ivanka 2

LZKZ Kosice 2

b) v oddíle III, tabulce „Německo: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se kategorie letiště Augsburg (kód ICAO:
EDMA) mění z 2 na 1;

c) v oddíle III, tabulce „Francie: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se kategorie letiště Limoges (kód ICAO: LFBL)
mění z 1 na 2;

d) v oddíle III, tabulce „Francie: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se doplňují následující letiště kategorie 1 a bez
odchylky: Deauville St Gatien (kód ICAO: LFRG), Tours St Symphorien (kód ICAO: LFOT) a Saint Pierre Pierrefonds
(kód ICAO: FMEP);

e) v oddíle III, tabulce „Itálie: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se kategorie letiště Forli (kód ICAO: LIPK) mění z 1
na 2;

f) v oddíle III, tabulce „Nizozemsko: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se odstraňuje následující letiště: Deventer
(kód ICAO:EHTE);

g) v oddíle III, tabulce „Spojené království: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se kategorie letiště Belfast City (kód
ICAO: EGAC) mění z 2 na 3;

h) v oddíle III, tabulce „Spojené království: Seznam letišť Společenství a odchylek“ se odstraňují následující letiště:
Sheffield (kód ICAO: EGSY) a Cambridge (kód ICAO: EGSC);

i) v oddíle III, tabulce „Spojené království: Seznam letišť Společenství a odchylek“, se uděluje odchylka pro tabulku C1
do roku 2005 pro letiště Swansea (kód ICAO: EGFH).
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NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 547/2005

ze dne 8. dubna 2005

o vydávání licencí na dovoz česneku ve čtvrtletí od 1. března do 31. května 2005

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Rady (ES) č. 2200/96 ze dne 28. října
1996 o společné organizaci trhu s ovocem a zeleninou (1),

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 565/2002 ze dne
2. dubna 2002, kterým se stanoví postup pro spravování
celních kvót a kterým se zavádí systém osvědčení o původu
česneku dováženého ze třetích zemí (2), a zejména na čl. 8
odst. 2 uvedeného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Množství, na která byly podány žádosti o vydání licence
tradičními a novými dovozci ve dnech 4. a 5. dubna
2005 podle čl. 5 odst. 2 nařízení (ES) č. 565/2002,
překračují dostupná množství pro dovoz výrobků pochá-
zejících z Argentiny.

(2) Je třeba stanovit, do jaké míry bude možné vyhovět
žádostem o licence zaslaným Komisi dne 7. dubna
2005, a pro každou kategorii dovozců a zemi původu
produktu určit data, do kterých musí být vydávání osvěd-
čení dočasně zrušeno,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

Na základě žádostí o vydání dovozní licence podle čl. 3 odst. 1
nařízení (ES) č. 565/2002, podaných ve dnech 4. a 5. dubna
2005 a zaslaných Komisi dne 7. dubna 2005, budou licence na
požadovaná množství přiděleny v procentních sazbách
v souladu s přílohou I tohoto nařízení.

Článek 2

Pro každou příslušnou kategorii dovozců a příslušnou zemi
původu se zamítají žádosti o vydání dovozní licence podle čl.
3 odst. 1 nařízení (ES) č. 565/2002 vztahující se na čtvrtletí od
1. března 2005 do 31. května 2005 a podané po 5. dubnu
2005, ale ještě před datem uvedeným v příloze II tohoto naří-
zení.

Článek 3

Toto nařízení vstupuje v platnost dnem 9. dubna 2005.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
J. M. SILVA RODRÍGUEZ

generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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PŘÍLOHA I

Země původu produktu

Přidělené procentní sazby

Čína Třetí země kromě
Číny a Argentiny Argentina

— tradiční vývozci
(čl. 2 písm. c) nařízení (ES)
č. 565/2002)

— — —

— noví vývozci
(čl. 2 písm. e) nařízení (ES)
č. 565/2002)

— — 36,47%

„X“: Pro tuto zemi původu nebyly pro dané čtvrtletí stanoveny žádné kvóty.
„—“: Komise neobdržela žádnou žádost o vydání licence.

PŘÍLOHA II

Země původu produktu

Data

Čína Třetí země kromě Číny
a Argentiny Argentina

— tradiční vývozci
(čl. 2 písm. c) nařízení (ES)
č. 565/2002)

31.5.2005 31.5.2005 31.5.2005

— noví vývozci
(čl. 2 písm. e) nařízení (ES)
č. 565/2002)

31.5.2005 31.5.2005 31.5.2005
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NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 548/2005

ze dne 8. dubna 2005

o dovozních licencích pro čerstvé, chlazené nebo zmrazené hovězí a telecí maso vysoké kvality

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Rady (ES) č.1254/1999 ze dne
17. května 1999 o společné organizaci trhu s hovězím
a telecím masem (1),

s ohledem na nařízení Komise (ES) č. 936/97 ze dne 27. května
1997 o otevření a správě celních kvót pro čerstvé, chlazené
nebo zmrazené hovězí maso vysoké kvality a pro zmrazené
buvolí maso (2),

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Nařízení (ES) č. 936/97 stanovuje v čl. 4 a 5 podmínky
pro žádosti o udělení dovozních licencí pro maso
uvedené v čl. 2 písm. f) tohoto nařízení.

(2) Nařízení (ES) č. 936/97 stanovuje v čl. 2 písm. f) množ-
ství čerstvého, chlazeného nebo zmrazeného hovězího
a telecího masa vysoké kvality které odpovídá definici
stanovené vestejném ustanovení, které může být
v období od 1. července 2004 do 30. června 2005 za
zvláštních podmínek dovezeno, na 11 500 tun.

(3) Je třeba připomenout, že licence, které jsou předmětem
tohoto nařízení, mohou být použity po celou dobu jejich
platnosti pouze za předpokladu, že splňují podmínky
veterinární hygieny,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

1. Každé žádosti o udělení dovozní licence pro čerstvé, chla-
zené nebo zmrazené hovězí maso vysoké kvality dle čl. 2 písm.
f) nařízení (ES) č. 936/97 podané v období od 1. do 5. dubna
2005 se vyhovuje.

2. Žádosti o licence mohou být v souladu s článkem 5 naří-
zení (ES) č. 936/97 podány během prvních pěti dnů měsíce
května 2005 pro množství 9 369,992 tun.

Článek 2

Toto nařízení vstupuje v platnost dne 11. dubna 2005.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
J. M. SILVA RODRÍGUEZ

generální ředitel pro zemědělství a rozvoj venkova
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SMĚRNICE KOMISE 2005/28/ES

ze dne 8. dubna 2005,

kterou se stanoví zásady a podrobné pokyny pro správnou klinickou praxi týkající se hodnocených
humánních léčivých přípravků a také požadavky na povolení výroby či dovozu takových přípravků

(Text s významem pro EHP)

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENS0TVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na směrnici Evropského parlamentu a Rady
2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbližování právních
a správních předpisů členských států týkajících se uplatňování
klinické praxe při provádění klinických hodnocení humánních
léčivých přípravků (1), a zejména na čl. 1 odst. 3, čl. 13 odst. 1
a čl. 15 odst. 5 uvedené směrnice,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Směrnice 2001/20/ES vyžaduje přijetí zásad správné
klinické praxe a podrobných pokynů, které jsou s nimi
v souladu, minimálních požadavků na povolení výroby
nebo dovozu hodnocených léčivých přípravků
a podrobných pokynů k dokumentaci klinického hodno-
cení pro ověření jeho souladu se směrnicí 2001/20/ES.

(2) Zásady a pokyny pro správnou klinickou praxi by měly
schopny zajistit, aby provádění klinického hodnocení na
hodnocených léčivých přípravcích podle čl. 2 písm. d)
směrnice 2001/20/ES bylo založeno na ochraně lidských
práv a důstojnosti člověka.

(3) Požadavky na výrobu, které se vztahují na hodnocené
léčivé přípravky, jsou stanoveny směrnicí Komise
2003/94/ES ze dne 8. října 2003, kterou se stanoví
zásady a pokyny pro správnou výrobní praxi pro
humánní léčivé přípravky a hodnocené humánní léčivé
přípravky (2). Hlava IV směrnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Společenství týkajícím se humánních léčivých
přípravků (3) obsahuje ustanovení vztahující se na povo-
lení výroby léčivých přípravků jako součást požadavků,
které jsou nezbytné pro podání žádostí o registraci. Čl. 3
odst. 3 uvedené směrnice stanoví, že se tyto požadavky

nevztahují na léčivé přípravky určené pro výzkumné
a vývojové studie. Z tohoto důvodu je nezbytné stanovit
minimální požadavky týkající se žádostí o povolení
výroby nebo dovozu hodnocených léčivých přípravků
a žádostí týkající se správy těchto povolení, stejně jako
udělování a obsahu takových povolení, aby se zajistila
kvalita hodnocených léčivých přípravků užívaných při
klinických hodnoceních.

(4) Vzhledem k ochraně subjektů hodnocení a aby bylo zaji-
štěno neprovádění neúčelných klinických hodnocení, je
důležité definovat zásady a podrobné pokyny správné
klinické praxe a zároveň umožnit zdokumentování
výsledků takových hodnocení k použití v pozdější fázi.

(5) Je nutné definovat zásady a podrobné pokyny správné
klinické praxe, aby tak všichni odborníci a jednotlivci
účastnící se na návrhu, zahájení, provádění a
předkládání zpráv klinických hodnocení používali stejné
normy správné klinické praxe.

(6) V každém členském státě by měly být stanoveny předpisy
pro fungování etických výborů založené na společných
podrobných pokynech, které by zajišťovaly ochranu
subjektu hodnocení a zároveň umožňovaly harmonizo-
vané používání postupů, které budou etické výbory
v každém členském státě uplatňovat.

(7) Za účelem zajištění souladu klinických hodnocení
s ustanoveními o správné klinické praxi je nutné, aby
inspektoři zajišťovali praktickou účinnost takových usta-
novení. Je tedy nezbytné stanovit podrobné pokyny
k minimálním kritériím týkajícím se kvalifikace inspek-
torů, zejména co se týče jejich vzdělání a školení. Ze
stejného důvodu by měly být formulovány podrobné
pokyny k inspekčním postupům a zvláště ke spolupráci
různých agentur a následnému postupu po těchto
inspekcích.

(8) Mezinárodní konference o harmonizaci (ICH) dosáhla
v roce 1995 dohody o stanovení harmonizovaného
přístupu ke správné klinické praxi. Je třeba vzít
v úvahu dokument o této dohodě, který odsouhlasil
Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) Evropské
agentury pro léčivé přípravky (dále jen „agentura“)
a který tato agentura zveřejnila.
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(9) Je nutné, aby zadavatelé, zkoušející a další účastníci brali
v úvahu vědecké pokyny týkající se jakosti, bezpečnosti
a účinnosti humánních léčivých přípravků, jak jej odsou-
hlasil CHMP a zveřejnila agentura a ostatní farmaceutické
pokyny Společenství zveřejněné Komisí v různých svaz-
cích „Pravidel pro léčivé přípravky v Evropské unii“.

(10) Při provádění klinických hodnocení humánních léčivých
přípravků by měla být zajištěna bezpečnost a ochrana
práv subjektů hodnocení. Podrobná pravidla na ochranu
osob, které nejsou schopné udělit informovaný souhlas,
před zneužitím přijatá členskými státy podle čl. 3 odst. 1
směrnice 2001/20/ES by se měla vztahovat i na osoby,
které přechodně nejsou schopné udělit svůj informovaný
souhlas, jako v případech nouze.

(11) Nekomerční klinická hodnocení prováděná zkoušejícími
bez účasti farmaceutického průmyslu mohou být pro
příslušné pacienty obrovským přínosem. Směrnice
2001/20/ES rozeznává specifičnost těchto nekomerčních
klinických hodnocení. Zvláště v případech, kdy jsou
hodnocení prováděna se schválenými léčivými přípravky
a na pacientech se stejnou charakteristikou jako pacienti
spadající pod schválenou indikaci, by měly být uváženy
požadavky, které tyto schválené léčivé přípravky co se
týče výroby nebo dovozu již splnily. Avšak vzhledem
ke specifickým podmínkám, za kterých jsou tato neko-
merční hodnocení prováděna, může být nezbytné, aby
členské státy předvídaly specifické metody, které je
třeba uplatňovat na tato hodnocení nejen když jsou
prováděna se schválenými léčivými přípravky a na
pacientech se stejnou charakteristikou tak, aby byly
splněny zásady vyplývající z této směrnice, zvláště
vzhledem k požadavkům na schválení výroby nebo
dovozu a dokumentaci předkládané a archivované pro
základní dokument hodnocení. Podmínky, za kterých je
takový nekomerční výzkum prováděn veřejnými zkouš-
ejícími, a místa, kde se takový nekomerční výzkum koná,
činí uplatňování určitých jednotlivostí správné klinické
praxe zbytečné nebo je zaručuje jinými prostředky.
Členské státy pro takové případy při určování specific-
kých metod zajistí, aby byly dosaženy cíle ochrany práv
pacientů, kteří se hodnocení účastní, stejně tak jako všeo-
becně správné uplatňování zásad správné klinické praxe.
Komise v tomto ohledu připraví předlohu pokynů.

(12) Opatření stanovená touto směrnicí jsou v souladu se
stanoviskem Stálého výboru pro humánní léčivé
přípravky,

PŘIJALA TUTO SMĚRNICI:

KAPITOLA 1

PŘEDMĚT

Článek 1

1. Tato směrnice stanoví následující pravidla, které se použijí
na hodnocené humánní léčivé přípravky:

a) zásady správné klinické praxe a podrobné pokyny, které jsou
s nimi v souladu podle čl. 1 odst. 3 směrnice 2001/20/ES
pro navrhování, provádění a předkládání zpráv klinických
hodnocení na lidských subjektech s těmito přípravky;

b) požadavky pro schválení výroby či dovozu takových
přípravků podle čl. 13 odst. 1 směrnice 2001/20/ES;

c) podrobné pokyny k dokumentaci týkající se klinických
hodnocení, archivace, kvalifikací inspektorů a inspekčních
postupů podle čl. 15 odst. 5 směrnice 2001/20/ES.

2. Při použití zásad, podrobných pokynů a požadavků
uvedených v odstavci 1 vezme členský stát v úvahu technické
prováděcí metody stanovené v podrobných pokynech zveřejně-
ných Komisí v „Pravidlech pro léčivé přípravky v Evropské unii“.

3. Při použití zásad, podrobných pokynů a požadavků
uvedených v odstavci 1 na nekomerční klinická hodnocení
prováděná zkoušejícími bez účasti farmaceutického průmyslu
může členský stát zavést specifické metody tak, aby byla
brána v úvahu specifičnost těchto hodnocení podle kapitol 3
a 4.

4. Členské státy mohou vzít v úvahu zvláštní postavení
hodnocení, jejichž plánování nevyžaduje zvláštní výrobní či
obalové techniky, prováděných s registrovanými léčivými
přípravky podle Směrnice 2001/83/ES, které jsou vyráběny
nebo dováženy v souladu s uvedenou směrnicí a použity na
pacientech se stejnou charakteristikou jako pacienti spadající
pod registrovaná povolení.

Na označování hodnocených léčivých přípravků, které jsou
určeny pro hodnocení tohoto druhu, se mohou vztahovat zjed-
nodušené podmínky stanovené pro hodnocené léčivé přípravky
v pokynech ke správné výrobní praxi.
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Členské státy informují Komisi a ostatní členské státy
o jakýchkoli specifických metodách, které v souladu s tímto
odstavcem zavedly. Tyto metody Komise zveřejní.

KAPITOLA 2

SPRÁVNÁ KLINICKÁ PRAXE PRO NAVRHOVÁNÍ, PROVÁDĚNÍ,
ZAZNAMENÁVÁNÍ A PŘEDKLÁDÁNÍ ZPRÁV O KLINICKÝCH

HODNOCENÍCH

ODDÍL 1

SPRÁVNÁ KLINICKÁ PRAXE

Článek 2

1. Práva, bezpečnost a tělesná i duševní pohoda subjektů
hodnocení mají přednost před zájmy vědy a společnosti.

2. Každý jednotlivec zapojený do provádění hodnocení musí
být k provádění svých úkolů způsobilý z hlediska vzdělání,
proškolení a zkušeností.

3. Klinická hodnocení musí být vědecky podložena a musí se
řídit etickými zásadami ve všech svých hlediscích.

4. Musí se dodržovat postupy nezbytné pro zajištění jakosti
každého hlediska hodnocení.

Článek 3

Navrhované klinické hodnocení musí být podepřeno přiměře-
nými dostupnými neklinickými a klinickými informacemi
o hodnocených léčivých přípravcích.

Klinická hodnocení musí být prováděna v souladu s helsinskou
deklarací o etických zásadách pro lékařský výzkum za účasti
lidských subjektů přijatou Valným shromážděním Světové
lékařské asociace v roce 1996.

Článek 4

Protokoly uvedené v čl. 2 písm. h) směrnice 2001/20/ES musí
obsahovat definici o zahrnutí a vyloučení subjektů účastných
v klinickém hodnocení, plán sledování a zveřejňování.

Co se týče zahájení a provádění klinického hodnocení, vezmou
zkoušející a zadavatel v úvahu veškeré související pokyny.

Článek 5

Veškeré informace o klinickém hodnocení jsou zaznamenávány,
spravovány a uchovávány takovým způsobem, aby je bylo
možné přesně předložit, interpretovat a ověřit, přičemž musí
být chráněna důvěrnost záznamů o subjektech hodnocení.

ODDÍL 2

ETICKÝ VÝBOR

Článek 6

1. Každý etický výbor zřízený podle čl. 6 odst. 1 směrnice
2001/20/ES přijme příslušná procedurální pravidla nezbytná
pro zavedení požadavků stanovených v uvedené směrnici,
a zejména v článcích 6 a 7 uvedené směrnice.

2. Etický výbor musí v každém případě uchovávat nezbytné
dokumenty týkající se klinických hodnocení uvedené v čl. 15
odst. 5 směrnice 2001/20/ES po dobu alespoň 3 let po dokon-
čení těchto hodnocení. Tyto dokumenty musí archivovat po
dobu delší, pokud je tak stanoveno jinde.

3. Sdělování informací mezi etickými výbory a příslušnými
orgány členských států se zajistí pomocí odpovídajících
a účinných systémů.

ODDÍL 3

ZADAVATELÉ

Článek 7

1. Zadavatel může delegovat všechny či jen některou funkci
související s hodnocením na jednotlivce, společnost, instituci
nebo organizaci.

Avšak v takových případech zůstává zadavatel zodpovědný za
zajištění toho, že prováděná hodnocení a konečné údaje
z těchto hodnocení vycházející jsou v souladu se směrnicí
2001/20/ES stejně tak jako s touto směrnicí.

2. Zkoušející a zadavatel může být stejná osoba.

ODDÍL 4

SOUBOR INFORMACÍ PRO ZKOUŠEJÍCÍHO

Článek 8

1. Informace v souboru informací pro zkoušejícího musí být
podle čl. 2 písm. g) směrnice 2001/20/ES předloženy stručnou,
jednoduchou, objektivní, vyváženou a nepropagační formou,
která umožní, aby jim klinik či potenciální zkoušející poro-
zuměl a provedl nestranné posouzení rizika a výnosů účelnosti
navrhovaného klinického hodnocení.

První pododstavec se vztahuje i na jakékoli aktualizace souboru
informací pro zkoušejícího.
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2. Pokud je daný hodnocený léčivý přípravek registrovaný,
lze namísto souboru informací pro zkoušejícího použít Shrnutí
charakteristik přípravku.

3. Soubor informací pro zkoušejícího musí být zadavatelem
ověřován a aktualizován nejméně jednou ročně.

KAPITOLA 3

POVOLENÍ K VÝROBĚ ČI DOVOZU

Článek 9

1. Povolení podle čl. 13 odst. 1 směrnice 2001/20/ES je
nezbytné pro celkovou i částečnou výrobu hodnocených léči-
vých přípravků i pro různé procesy dělení, balení nebo prezen-
tace. Toto povolení je nezbytné i v případě, že jsou přípravky
určeny pro vývoz.

Povolení je nezbytné také pro dovoz do členského státu ze
třetích zemí.

2. Povolení podle čl. 13 odst. 1 směrnice 2001/20/ES není
nezbytné pro opětovnou přípravu před použitím nebo balením
tam, kde jsou tyto činnosti prováděny v nemocnicích, zdravot-
ních střediscích či na klinikách lékárníky nebo jinými osobami,
které jsou v členském státě oprávněny takové činnosti provádět
a v případě, že jsou hodnocené léčivé přípravky určené
k použití výhradně v těchto institucích.

Článek 10

1. Aby žadatel získal oprávnění, musí splňovat minimálně
následující požadavky:

a) přesně uvést ve své žádosti druhy léčivých přípravků nebo
farmaceutických forem, které mají být vyráběny či dováženy;

b) přesně uvést ve své žádosti příslušné výrobní či dovozní
operace;

c) přesně uvést ve své žádosti výrobní postup tam, kde je to
podstatné, jako např. v případě inaktivace virů či nekonvenč-
ních původců;

d) přesně uvést ve své žádosti místo, kde mají být přípravky
vyráběny nebo k dispozici pro jejich výrobu nebo dovoz,
vhodné a dostatečné prostory, technická zařízení
a kontrolní příslušenství, která splňují požadavky směrnice
2003/94/ES, co se týče výroby, kontroly a skladování tako-
vých produktů;

e) mít neustále a trvale k dispozici služby alespoň jedné kvali-
fikované osoby podle čl. 13 odst. 2 směrnice 2001/20/ES.

Pro účely prvního pododstavce písm. a) zahrnují „druhy léčivých
přípravků“ výrobky z krve, imunologické výrobky, výrobky pro
buňkovou terapii, výrobky pro genovou terapii, biotechnolo-
gické výrobky, produkty lidského a živočišného původu, bylinné
výrobky, homeopatické výrobky, radiofarmaceutické výrobky
a výrobky obsahující chemické účinné složky.

2. Žadatel přiloží k žádosti písemný doklad, že splňuje usta-
novení odstavce 1.

Článek 11

1. Příslušný orgán vydá povolení pouze po ověření správ-
nosti údajů uvedených žadatelem podle článku 10 prostřednic-
tvím šetření provedeným jeho zástupci.

2. Členské státy přijmou veškerá vhodná opatření, aby zaji-
stily, že řízení o udělení povolení proběhne do 90 dnů ode dne,
kdy příslušný orgán obdrží platnou žádost.

3. Příslušný orgán členského státu může od žadatele poža-
dovat další informace ohledně údajů předložených podle čl. 10
odst., zejména včetně informací o kvalifikované osobě, která je
žadateli k dispozici v souladu s čl. 10 odst. 1 písm. e).

Pokud dotyčný příslušný orgán uplatní toto právo, neběží
časové lhůty stanovené v tomto odstavci do doby, než budou
předloženy požadované dodatečné údaje.

Článek 12

1. Aby bylo zajištěno splnění požadavků stanovených
v článku 10, může být povolení vydáno jako podmíněné
splněním určitých povinností buď při udělení povolení, nebo
později.

2. Povolení se vztahuje pouze na prostory výslovně uvedené
v žádosti a na druhy léčivých přípravků a farmaceutické formy
výslovně uvedené v žádosti podle čl. 10 odst. 1 písm. a).

Článek 13

Držitel povolení je přinejmenším povinen dodržovat tyto poža-
davky:

a) mít k dispozici služby pracovníků, kteří splňují zákonné
požadavky ohledně výroby a kontrolních mechanismů
existující v daném členském státě;
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b) nakládat s povolenými léčivými přípravky/hodnocenými léči-
vými přípravky pouze v souladu s právními předpisy daného
členského státu;

c) předem upozornit příslušný orgán na jakékoli změny, které
zamýšlí učinit v některém z údajů předložených podle čl. 10
odst. 1, a zejména příslušný orgán neprodleně informovat
v případě neočekávaného vystřídání kvalifikované osoby
uvedené v čl. 13 odst. 2 směrnice 2001/20/ES;

d) kdykoli umožnit zástupcům příslušného orgánu daného
členského státu vstup do svých prostor;

e) umožnit kvalifikované osobě uvedené v čl. 13 odst. 2 směr-
nice 2001/20/ES provádět její povinnosti, například tím, že jí
poskytne veškeré nezbytné technické prostředky;

f) dodržovat zásady a pokyny pro správnou výrobní praxi pro
léčivé přípravky tak, jak je stanovena právem Společenství.

Podrobné pokyny v souladu se zásadami uvedenými v prvním
pododstavci písm. f) budou zveřejněny Komisí a v případě
potřeby přepracovány tak, aby braly v úvahu technický
a vědecký pokrok.

Článek 14

Pokud držitel povolení požádá o změnu jakýchkoli údajů uvede-
ných v čl. 10 odst. 1 písm. a) až e), doba řízení ohledně žádosti
nepřekročí 30 dní. Ve výjimečných případech může být tato
doba prodloužena na 90 dní.

Článek 15

Příslušný orgán může pozastavit či odebrat povolení v celém
rozsahu nebo částečně kdykoliv, kdy držitel povolení přestane
splňovat příslušné požadavky.

KAPITOLA 4

ZÁKLADNÍ DOKUMENT HODNOCENÍ A ARCHIVOVÁNÍ

Článek 16

Dokumentace podle čl. 15 odst. 5 směrnice 2001/20/ES tvořící
základní dokument hodnocení musí obsahovat nezbytné doku-
menty, které umožní vyhodnotit jak provedení klinického
hodnocení, tak jakost získaných údajů. Tyto dokumenty musí
uvádět, zda zkoušející a zadavatel vyhověli zásadám a pokynům

správné klinické praxe a příslušným požadavkům, a zejména
příloze I směrnice 2001/83/ES.

Základní dokument slouží jako základ pro audit provedený
nezávislým auditorem zadavatele a pro inspekci příslušného
orgánu.

Obsah nezbytných dokumentů musí být v souladu se specifiky
každé fáze klinického hodnocení.

Pro upřesnění obsahu těchto dokumentů Komise zveřejní
doplňkové pokyny.

Článek 17

Zadavatel a zkoušející musí uchovávat nezbytné dokumenty
související s klinickým hodnocením po dobu alespoň 5 let po
jeho dokončení.

Tyto dokumenty musí uchovávat déle v případě, že tak požadují
jiné požadavky nebo dohoda mezi zadavatelem a zkoušejícím.

Nezbytné dokumenty musí být archivovány způsobem, který
zajistí jejich okamžitou dostupnost kdykoli, kdy o ně příslušné
orgány požádají.

Zdravotní záznamy subjektu hodnocení musí být danou nemoc-
nicí, institucí nebo soukromou ordinací uchovávány v souladu
s vnitrostátními právními předpisy a v souladu s maximální
povolenou dobou.

Článek 18

Jakýkoli převod vlastnictví údajů nebo dokumentů musí být
zaznamenán. Nový vlastník musí převzít povinnosti
k uchovávání a archivování údajů podle článku 17.

Článek 19

Zadavatel jmenuje v rámci své organizace jednotlivce, kteří jsou
odpovědní za archivy. Přístup k archivům je vyhrazen pro
jmenované jednotlivce, kteří za archivy odpovídají.

Článek 20

Nosiče použité k uchovávání nezbytných dokumentů musí být
takové, aby tyto dokumenty zůstaly celistvé a čitelné po celou
dobu požadované doby uchovávání a mohly být na vyžádání
poskytnuty příslušným orgánům.

Jakékoli změny záznamů musí být vysledovatelné.
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KAPITOLA 5

INSPEKTOŘI

Článek 21

1. Inspektoři jmenovaní členským státem podle čl. 15 odst. 1
směrnice 2001/20/ES musí být vyrozuměni o důvěrnosti
a dodržovat ji vždy, když získají přístup k důvěrným infor-
macím jako důsledek inspekcí správné klinické praxe podle
příslušných požadavků Společenství, vnitrostátních právních
předpisů nebo mezinárodních dohod.

2. Členské státy zajistí, aby inspektoři měli dokončeno úplné
vysokoškolské vzdělání nebo měli rovnocenné zkušenosti
v medicíně, lékárenství, farmakologii, toxikologii nebo jiných
příslušných oblastech.

3. Členské státy zajistí, aby inspektoři prošli odpovídajícím
školením, aby byly jejich potřeby školení pravidelně posuzovány
a byla přijata příslušná opatření k udržování a zvyšování jejich
dovedností.

Členské státy rovněž zajistí, aby byli inspektoři znalí zásad
a postupů, které se vztahují na vývoj léčivých přípravků
a klinický výzkum. Inspektoři také musí mít znalosti přísluš-
ných právních předpisů Společenství a daného státu a obecných
zásad platných pro provádění klinických hodnocení a udělování
registrace.

Inspektoři musí být obeznámeni s postupy a systémy zazname-
návání klinických údajů a s organizací a úpravou systému zdra-
votní péče v příslušných členských státech a případně ve třetích
zemích.

4. Členské státy uchovávají aktualizované záznamy
o kvalifikacích, školení a zkušenostech každého inspektora.

5. Každému inspektorovi je poskytnut dokument, který
stanoví standardní provozní postupy a uvádí podrobný popis
povinností, odpovědností a požadavky na průběžné proškolo-
vání. Tyto postupy musí být aktualizovány.

6. Inspektoři musí být vybaveni vhodným identifikačním
prostředkem.

7. Každý inspektor podepíše prohlášení, ve kterém uvede
finanční či jakákoli jiná spojení na subjekty, ve kterých má
být inspekce prováděna. Toto prohlášení se bere v úvahu při
přidělování na konkrétní inspekce.

Článek 22

Aby byla zajištěna existence dovedností, které jsou pro
konkrétní inspekce nezbytné, může členský stát jmenovat

týmy inspektorů a odborníků s příslušnou kvalifikací
a zkušeností, kteří splňují požadavky nezbytné pro provedení
dané inspekce kolektivně.

KAPITOLA 6

INSPEKČNÍ POSTUPY

Článek 23

1. Inspekce správné klinické praxe se mohou konat při
těchto příležitostech:

a) před klinickými hodnoceními, během nich anebo po jejich
dokončení;

b) jako součást ověření aplikovaného výzkumu pro povolení
k registraci;

c) nebo jako následný postup po udělení registrace.

2. V souladu s čl. 15 odst. 1 a 2 směrnice 2001/20/ES může
Evropská agentura pro léčivé přípravky požádat o provedení
inspekce a koordinovat ji v rámci působnosti nařízení Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 (1), zvláště ve spojení
s klinickými hodnoceními souvisejícími s aplikovaným
výzkumem v rámci postupu stanoveného uvedeným nařízením.

3. Inspekce se provádí v souladu s návody k postupu
inspekce vytvořenými za účelem vzájemného uznávání výsledků
inspekce v rámci Společenství.

4. Zlepšení a harmonizace návodů k inspekci dosáhnou
členské státy ve spolupráci s Komisí a agenturou pomocí společ-
ných inspekcí, dohodnutých procesů a postupů a sdílení zkuše-
ností a školení.

Článek 24

Členské státy na svých území veřejnosti zpřístupní dokumenty
související s přijetím zásad správné klinické praxe.

Stanoví právní a správní rámec, v jehož rámci inspekce správné
klinické praxe působí, přičemž vymezí pravomoci inspektorů
vstoupit do prostor, kde jsou prováděna klinická hodnocení,
a přístupu k souvisejícím údajům. Na žádost a v případě
potřeby přitom zajistí, aby také inspektoři příslušného orgánu
jiného členského státu měli kdykoli přístup do prostor, kde jsou
prováděna klinická hodnocení, a přístup k souvisejícím údajům.
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Článek 25

Členské státy zajistí dostatečné zdroje a zvláště jmenují odpo-
vídající počet inspektorů tak, aby bylo zajištěno účinné prově-
řování toho, že je správná klinická praxe dodržována.

Článek 26

Členské státy stanoví příslušné postupy pro prověřování toho,
že je správná klinická praxe dodržována.

Tyto postupy musí zahrnovat metody k posuzování jak studij-
ních řídících postupů a podmínek, za kterých jsou klinická
hodnocení plánována, prováděna, sledována a zaznamenávána,
tak i následných opatření.

Článek 27

Členské státy stanoví příslušné postupy pro:

a) jmenování odborníků, kteří by doprovázeli v případě
potřeby inspektory;

b) vyžádání inspekcí/asistence z jiných členských států podle čl.
15 odst. 1 směrnice 2001/20/ES a spolupráce na inspekcích
v jiném členském státě;

c) organizaci inspekcí ve třetích zemích.

Článek 28

Členské státy musejí uchovávat záznamy o vnitrostátních
a případně mezinárodních inspekcích včetně statusu splnění
správné klinické praxe a o jejich následných postupech.

Článek 29

1. Za účelem harmonizace provádění inspekcí příslušnými
orgány různých členských států vydá Komise po konzultacích
s členskými státy návody k postupu, které budou obsahovat
společná pravidla pro provádění těchto inspekcí.

2. Členské státy zajistí, aby byly vnitrostátní inspekční
postupy v souladu s návody k postupům uvedenými
v odstavci 1.

3. Návody k postupům uvedené v odstavci 1 mohou být
pravidelně aktualizovány dle vědeckého a technického pokroku.

Článek 30

1. Členské státy stanoví nezbytná pravidla, aby zajistily
dodržování důvěrnosti ze strany inspektorů a ostatních odbor-
níků. V souvislosti s osobními údaji musí být dodrženy poža-
davky směrnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (1).

2. Členské státy zpřístupní inspekční zprávy pouze
příjemcům uvedeným v čl. 15 odst. 2 směrnice 2001/20/ES
v souladu s vnitrostátními předpisy členských států a s
výhradou případných ujednání mezi Společenstvím a třetími
zeměmi.

KAPITOLA 7

ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ

Článek 31

1. Členské státy uvedou v účinnost právní a správní předpisy
nezbytné pro dosažení souladu s touto směrnicí nejpozději do
29. ledna 2006. Neprodleně sdělí Komisi znění těchto předpisů
a srovnávací tabulku mezi uvedenými předpisy a touto směrnicí.

Tyto předpisy přijaté členskými státy musí obsahovat odkaz na
tuto směrnici nebo musí být takový odkaz učiněn při jejich
úředním vyhlášení. Způsob odkazu si stanoví členské státy.

2. Členské státy sdělí Komisi znění hlavních ustanovení
vnitrostátních právních předpisů, které přijmou v oblasti působ-
nosti této směrnice.

Článek 32

Tato směrnice vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení
v Úředním věstníku Evropské unie.

Článek 33

Tato směrnice je určena členským státům.

V Bruselu dne 8. dubna 2005.

Za Komisi
Günter VERHEUGEN

místopředseda
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(1) Úř. věst L 281, 23.11.1995, s. 31.
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