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I

(Aktid, mille avaldamine on kohustuslik)

KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 543/2005,

8. aprill 2005,

millega kehtestatakse kindlad impordiväärtused, et määrata kindlaks teatava puu- ja köögivilja hind
piiril

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse komisjoni 21. detsembri 1994. aasta määrust
(EÜ) nr 3223/94 puu- ja köögivilja impordikorra üksikasjalike
eeskirjade kohta, (1) eriti selle artikli 4 lõiget 1,

ning arvestades järgmist:

(1) Määruses (EÜ) nr 3223/94 on sätestatud vastavalt mitme-
poolsete kaubandusläbirääkimiste Uruguay vooru tule-
mustele kriteeriumid, mille alusel komisjon kehtestab
kindlad impordiväärtused kolmandatest riikidest importi-
misel käesoleva määruse lisas sätestatud toodete ja ajava-
hemike puhul.

(2) Kooskõlas eespool nimetatud kriteeriumidega tuleb
kehtestada kindlad impordiväärtused käesoleva määruse
lisas sätestatud tasemetel,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

Määruse (EÜ) nr 3223/94 artiklis 4 osutatud kindlad impordi-
väärtused kehtestatakse vastavalt käesoleva määruse lisale.

Artikkel 2

Käesolev määrus jõustub 9. aprillil 2005.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
põllumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

ET9.4.2005 Euroopa Liidu Teataja L 91/1

(1) EÜT L 337, 24.12.1994, lk 66. Määrust on viimati muudetud
määrusega (EÜ) nr 1947/2002 (EÜT L 299, 1.11.2002, lk 17).



LISA

Komisjoni 8. aprilli 2005. aasta määrusele, millega kehtestatakse kindlad impordiväärtused, et määrata kindlaks
teatava puu- ja köögivilja hind piiril

(EUR/100 kg)

CN-kood Kolmanda riigi kood (1) Kindel impordiväärtus

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) Riikide nomenklatuur on sätestatud komisjoni määruses (EÜ) nr 2081/2003 (ELT L 313, 28.11.2003, lk 11). Kood 999 tähistab
“muud päritolu”.
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KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 544/2005,

8. aprill 2005,

millega peatatakse või kokkuost teatavates liikmesriikides

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse nõukogu 17. mai 1999. aasta määrust (EÜ) nr
1255/1999 piima- ja piimatooteturu ühise korralduse kohta, (1)

võttes arvesse komisjoni 16. detsembri 1999. aasta määrust
(EÜ) nr 2771/1999, millega sätestatakse nõukogu määruse
(EÜ) nr 1255/1999 üksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses
sekkumisega või- ja kooreturul, (2) eriti selle artiklit 2,

ning arvestades järgmist:

(1) Määruse (EÜ) nr 2771/1999 artikliga 2 on sätestatud, et
vastavalt vajadusele peab komisjon liikmesriigis avama
või peatama kokkuostu, kui täheldatakse, et kahel järjes-
tikusel nädalal on selles liikmesriigis turuhind kas
madalam kui 92% sekkumishinnast või võrdne 92%
sekkumishinnaga või sellest kõrgem.

(2) Komisjoni määrusega (EÜ) nr 474/2005 (3) on kehtes-
tatud kõige uuem loetelu liikmesriikidest, kus sekkumine
on peatatud. Seda loetelu tuleb kohandada seoses uute
turuhindadega, mille teatasid Tšehhi Vabariik ja Slovakkia
määruse (EÜ) nr 2771/1999 artikli 8 alusel. Selguse
huvides tuleks kõnealune loetelu asendada ning määrus
(EÜ) nr 474/2005 kehtetuks tunnistada,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

Või kokkuost määruse (EÜ) nr 1255/1999 artikli 6 lõike 1
alusel peatatakse Belgias, Taanis, Kreekas, Küprosel, Ungaris,
Maltal, Madalmaades, Austrias, Slovakkias, Sloveenias, Luksem-
burgis, Soomes ja Rootsis.

Artikkel 2

Määrus (EÜ) nr 474/2005 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Käesolev määrus jõustub 9. aprillil 2005.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Mariann FISCHER BOEL

ET9.4.2005 Euroopa Liidu Teataja L 91/3

(1) EÜT L 160, 26.6.1999, lk 48. Μäärust on viimati muudetud komis-
joni määrusega (EÜ) nr 186/2004 (ELT L 29, 3.2.2004, lk 6).

(2) EÜT L 333, 24.12.1999, lk 11. Μäärust on viimati muudetud
määrusega (EÜ) nr 2250/2004 (ELT L 381, 28.12.2004, lk 25). (3) ELT L 78, 24.3.2005, lk 27.



KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 545/2005,

8. aprill 2005,

millega määratakse kindlaks, kui suures ulatuses saab rahuldada impordiõiguste taotlusi, mis on
esitatud 2005. aasta märtsis töötlemiseks ettenähtud külmutatud veiseliha kohta

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse nõukogu 17. mai 1999. aasta määrust (EÜ) nr
1254/1999 veise- ja vasikalihaturu ühise korralduse kohta, (1)

võttes arvesse komisjoni 29. juuni 2004. aasta määrust (EÜ) nr
1206/2004, millega avatakse töötlemiseks ettenähtud külmu-
tatud veiseliha impordi tariifikvoodid ja sätestatakse nende
haldamine (1. juuli 2004–30. juuni 2005), (2) ja eriti selle artikli
5 lõiget 4,

ning arvestades järgmist:

(1) Määruse (EÜ) nr 1206/2004 artikli 9 lõige 1 näeb ette
vajaduse korral uue selliste koguste määramise, mille
kohta ei olnud 18. veebruariks 2005 sertifikaatide taot-
lusi esitatud.

(2) Komisjoni 9. märtsi 2005. aasta komisjoni määruse (EÜ)
nr 395/2005 (mis näeb ette uue impordiõiguste eralda-
mise määruse (EÜ) nr 1206/2004 alusel, millega avatakse
töötlemiseks ettenähtud külmutatud veiseliha impordi
tariifikvoodid ja sätestatakse nende haldamine (3)) artiklis
2 on kehtestatud töötlemiseks ettenähtud külmutatud
veiseliha kogused, mida võib importida eritingimustel
kuni 30. juunini 2005.

(3) Määruse (EÜ) nr 1206/2004 artikli 5 lõige 4 näeb ette, et
taotletud koguseid võidakse vähendada. Esitatud taotlused
on seotud üldkogustega, mis ületavad saadaolevaid kogu-
seid. Neil tingimustel ja selleks, et kindlustada saadaole-
vate koguste õiglane jaotus, tuleb taotletud koguseid
proportsionaalselt vähendada,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

Iga impordiõiguste taotlus, mis on esitatud vastavalt määruse
(EÜ) nr 1206/2004 artikli 9 sätetele, rahuldatakse järgmiste
koguste ulatuses väljendatuna kontidega lihana:

— 8,9347% taotletud kogusest määruse (EÜ) nr 1206/2004
artikli 2 lõikes 1 osutatud konservide valmistamiseks ette-
nähtud liha puhul,

— 50,0474% taotletud kogusest määruse (EÜ) nr 1206/2004
artikli 2 lõikes 2 osutatud toodete valmistamiseks ettenähtud
liha puhul.

Artikkel 2

Käesolev määrus jõustub 9. aprillil 2005.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
Põllumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

ETL 91/4 Euroopa Liidu Teataja 9.4.2005

(1) EÜT L 160, 26.6.1999, lk 21. Määrust on viimati muudetud määru-
sega (EÜ) nr 1782/2003 (ELT L 270, 21.10.2003, lk 1).

(2) ELT L 230, 30.6.2004, lk 42.
(3) ELT L 63, 10.3.2005, lk 20.



KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 546/2005,

8. aprill 2005,

millega kohandatakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 437/2003 seoses tähiste
andmisega andmeid esitavatele riikidele ja muudetakse määrust (EÜ) nr 1358/2003 seoses

ühenduse lennujaamade loendi ajakohastamisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. veebruari
2003. aasta määrust (EÜ) nr 437/2003 reisijate, kauba ja
posti õhuvedu käsitlevate statistiliste aruannete kohta (1) ning
eriti selle artiklit 10,

ning arvestades järgmist:

(1) Vastavalt määruse (EÜ) nr 437/2003 artiklile 10 peab
komisjon sätestama nimetatud määruse lisades esitatud
tehniliste üksikasjade kohandamise korra.

(2) Tuleb koostada loend ühenduse lennujaamadest (välja
arvatud need, kus äriline liiklus toimub vaid juhuti) ja
1. mail 2004 Euroopa Liiduga ühinenud liikmesriikidele
lubatavatest eranditest. Peale selle tuleb lisada uute liik-
mesriikide tähised neile tähistele, mis on esitatud määruse
(EÜ) nr 1358/2003 (millega rakendatakse Euroopa Parla-
mendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 437/2003 ja muude-
takse selle I ja II lisa) III lisas.

(3) Tuleb ajakohastada ühenduse lennujaamade loendit ja
määruse nr 1358/2003 I lisas lubatud erandeid vastavalt
kõnealuses lisas sätestatud eeskirjadele.

(4) Määrusi (EÜ) nr 437/2003 ja (EÜ) nr 1358/2003 tuleks
seetõttu vastavalt muuta.

(5) Käesolevas määruses sätestatud meetmed on kooskõlas
statistikaprogrammi komitee arvamusega,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

Määruse (EÜ) nr 437/2003 (muudetud määrusega (EÜ) nr
1358/2003) I lisa kohandatakse vastavalt käesoleva määruse I
lisale.

Artikkel 2

Määruse (EÜ) nr 1358/2003 I lisa muudetakse vastavalt käes-
oleva määruse II lisale.

Artikkel 3

Käesolev määrus jõustub kahekümnendal päeval pärast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Joaquín ALMUNIA

ET9.4.2005 Euroopa Liidu Teataja L 91/5

(1) ELT L 66, 11.3.2003, lk 1. Määrust on muudetud määrusega (EÜ) nr
1358/2003 (ELT L 194, 1.8.2003, lk 9).



I LISA

Määruse (EÜ) nr 437/2003 I lisa, mida on muudetud määruse (EÜ) nr 1358/2003 III lisaga, kohandatakse järgmiselt:

Jakku “TÄHISED, 1. Andmeid esitav riik”, lisatakse järgmised tähised:

Tšehhi Vabariik LK

Eesti EE

Küpros LC

Läti EV

Leedu EY

Ungari LH

Malta LM

Poola EP

Sloveenia LJ

Slovakkia LZ
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II LISA

Määruse (EÜ) nr 1358/2003 I lisa muudetakse järgmiselt:

a) III jaotisse lisatakse järgmised tabelid:

Tšehhi Vabariik: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LKPR Praha-Ruzyne 3

LKTB Brno-Turany 2

LKMT Ostrava-Mosnov 2

LKKV Karlovy Vary 1

Eesti: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

EETN Tallinn/Ülemiste 2

EECL Tallinn/City Hall 1

Küpros: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LCLK Larnaka 3

LCPH Pafos 3

Läti: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

EVRA Riga International
Airport

2
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Leedu: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

EYVI Vilnius 2 2005 2005 2005P

EYKA Kaunas 1 2005P

EYPA Palanga 1 2005P

Tabel C1: osalised erandid kehtivad välja “lennuettevõtja andmed” suhtes.

Ungari: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LHBP Budapest/Ferihegy 3

Malta: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
ennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LMML Malta/Luqa 3

Poola: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
ennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

(4.1) Tabel A1 (4.2) Tabel B1 (4.3) Tabel 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

Tabel C1: osalised erandid kehtivad välja “lennuettevõtja andmed” suhtes.
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Sloveenia: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LJLJ Ljubljana 2

Slovakkia: ühenduse lennujaamade ja erandite loend

(1) ICAO
lennujaama-

tähis
(2) Lennujaama nimi

(3) Lennujaama
klass 2004.

aastal

(4) Üksnes klasside 1 ja 2 lennujaamad:
iga tabeli puhul viimane aasta, mille suhtes erandit taotle-

takse
(“ ” või “2004” või “2005”)

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

LZIB Bratislava/Ivanka 2

LZKZ Kosice 2

b) III jaotise tabel “Saksamaa: ühenduse lennujaamade ja erandite loend”: Augsburgi lennujaama (ICAO-tähis: EDMA)
klass 2 muudetakse klassiks 1.

c) III jaotise tabel “Prantsusmaa: ühenduse lennujaamade ja erandite loend”: Limoges’i lennujaama (ICAO-tähis: LFBL)
klass 1 muudetakse klassiks 2.

d) III jaotise tabelisse “Prantsusmaa: ühenduse lennujaamade ja erandite loend” lisatakse järgmised klassi 1 eranditeta
lennujaamad: St Gatien (ICAO-tähis: LFRG), Tours St Symphorien (ICAO-tähis: LFOT) ja Saint Pierre Pierrefonds
(ICAO-tähis: FMEP).

e) III jaotise tabel “Itaalia: ühenduse lennujaamade ja erandite loend”: Forlì lennujaama (ICAO tähis: LIPK) klass 1
muudetakse klassiks 2.

f) III jaotise tabelist “Madalmaad: ühenduse lennujaamade ja erandite loend” jäetakse välja järgmine lennujaam: Deventer
(ICAO-tähis: EHTE).

g) III jaotise tabel “Ühendkuningriik: ühenduse lennujaamade ja erandite loend”: Belfasti lennujaama (ICAO tähis: EGAC)
klass 2 muudetakse klassiks 3.

h) ) III jaotise tabelist “Ühendkuningriik: ühenduse lennujaamade ja erandite loend” jäetakse välja järgmised lennujaamad:
Sheffield (ICAO-tähis: EGSY) ja Cambridge (ICAO-tähis: EGSC).

i) III jaotise tabel “Ühendkuningriik: ühenduse lennujaamade ja erandite loend”: tabeli C1 erand lubatakse aastani 2005
Swansea lennujaamale (ICAO-tähis: EGFH).
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KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 547/2005,

8. aprill 2005,

küüslaugu impordilitsentside väljaandmise kohta 1. märtsist kuni 31. maini 2005 kestval kvartalil

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse nõukogu 28. oktoobri 1996. aasta määrust (EÜ)
nr 2200/96 puu- ja köögiviljaturu ühise korralduse kohta, (1)

võttes arvesse komisjoni 2. aprilli 2002. aasta määrust (EÜ) nr
565/2002, millega kehtestatakse tariifikvootide haldamise kord
ja päritolusertifikaatide süsteem kolmandatest riikidest impor-
ditud küüslaugu puhul, (2) eriti selle artikli 8 lõiget 2,

ning arvestades järgmist:

(1) Kogused, mille kohta on tavapärased ja uued importijad,
4. ja 5. aprillil 2005 määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli 5
lõike 2 alusel esitanud litsentsitaotlused, ületavad saada-
olevaid koguseid Argentinast.

(2) Seetõttu tuleks kindlaks määrata, millises ulatuses võib
komisjonile 7. aprillil 2005 saadetud litsentsitaotlusi
rahuldada, ning kehtestada iga importija ja toote päritolu
kategooria puhul tähtajad, milleni tuleb peatada sertifi-
kaatide väljaandmine,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

Määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli 3 lõike 1 alusel 4. ja 5. aprillil
2005 esitatud ja 7. aprillil 2005 komisjonile saadetud impordi-
litsentsitaotlused rahuldatakse taotletud koguste ulatuses, mille
suhtes kohaldatakse käesoleva määruse I lisas kehtestatud määra.

Artikkel 2

Asjaomaste importijate ja päritolu kategooriate puhul lükatakse
tagasi määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli 3 lõikele 1 vastavad
impordilitsentsitaotlused, mis on esitatud 1. märtsist 2005 31.
maini 2005 kestvaks kvartaliks pärast 5. aprilli 2005, kuid enne
käesoleva määruse II lisas nimetatud kuupäeva.

Artikkel 3

Käesolev määrus jõustub 9. aprillil 2005.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
põllumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

J. M. SILVA RODRÍGUEZ
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I LISA

Toodete päritolu

Jaotuse protsendimäär

Hiina
Kolmandad riigid, v.a

Hiina
ja Argentina

Argentina

— tavapärased importijad
(määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli 2
punkt c)

— — —

— uued importijad
(määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli 2
punkt e)

— — 36,47%

“X”: Nimetatud päritolu puhul kõnealuseks kvartaliks kvooti ei ole.
“—”: Komisjonile ei ole saadetud ühtegi litsentsitaotlust.

II LISA

Toodete päritolu

Kuupäevad

Hiina Kolmandad riigid, v.a
Hiina ja Argentina Argentina

— tavapärased importijad
(määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli
2 punkt c))

31.5.2005 31.5.2005 31.5.2005

— uued importijad
(määruse (EÜ) nr 565/2002 artikli
2 punkt e))

31.5.2005 31.5.2005 31.5.2005
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KOMISJONI MÄÄRUS (EÜ) nr 548/2005,

8. aprill 2005,

kõrgekvaliteedilise värske, jahutatud või külmutatud veiseliha impordisertifikaatide väljaandmise
kohta

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse nõukogu 17. mai 1999. aasta määrust (EÜ)
nr 1254/1999 veise- ja vasikalihaturu ühise korralduse kohta, (1)

võttes arvesse komisjoni 27. mai 1997. aasta määrust (EÜ)
nr 936/97, millega avatakse värske, jahutatud ja külmutatud
kõrgekvaliteedilise veiseliha ning külmutatud pühvliliha tariifi-
kvoodid ja sätestatakse nende haldamine, (2)

ning arvestades järgmist:

(1) Määruse (EÜ) nr 936/97 artiklitega 4 ja 5 nähakse ette
impordisertifikaatide taotlemise ja väljaandmise tingi-
mused liha puhul, millele on osutatud artikli 2 punktis f.

(2) Määruse (EÜ) nr 936/97 artikli 2 punktis f määratakse
ajavahemikul 1. juulist 2004 kuni 30. juunini 2005
kõrgekvaliteedilise värske, jahutatud või külmutatud,

veiseliha, mis vastab eetoodud määruse nõuetele, lubata-
vaks eritingimustel imporditavaks koguseks 11 500
tonni.

(3) Tuleks meenutada, et käesoleva määrusega ettenähtud
sertifikaate võib kogu nende kehtivusaja jooksul kasutada
vaid siis, kui peetakse kinni kehtivatest veterinaarsätetest,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE:

Artikkel 1

1. Iga impordisertifikaadi taotlus, mis on esitatud 1.–5.
aprillil 2005 kõrgekvaliteedilise värske, jahutatud või külmu-
tatud veiseliha kohta, millele on osutatud määruse (EÜ) nr
936/97 artikli 2 punktis f, rahuldatakse täies ulatuses.

2. Impordisertifikaadi taotlusi saab esitada vastavalt määruse
(EÜ) nr 936/97 artiklile 5 2005. aasta mail esimese viie päeva
jooksul koguse 9 369,992 tonni ulatuses.

Artikkel 2

Käesolev määrus jõustub 11. aprillil 2005.

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
põllumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

J. M. SILVA RODRÍGUEZ
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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/28/EÜ,

8. aprill 2005,

millega kehtestatakse inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite hea kliinilise tava põhimõtted
ja suunised ning nõuded nimetatud ravimite tootmis- ja impordilubadele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 4. aprilli 2001.
aasta direktiivi 2001/20/EÜ liikmesriikide õigusnormide ühtlus-
tamise kohta, mis käsitlevad hea kliinilise tava rakendamist
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes, (1)
eriti selle artikli 1 lõiget 3, artikli 13 lõiget 1 ja artikli 15 lõiget
5,

ning arvestades järgmist:

(1) Direktiiv 2001/20/EÜ nõuab, et võetaks vastu hea kliini-
lise tava põhimõtted ja neid põhimõtteid järgivad üksi-
kasjalikud suunised, miinimumnõuded uuritavate ravimite
tootmis- ja impordiloa saamiseks ja üksikasjalikud juhised
kliinilise uuringuga seotud dokumentide kohta, et tões-
tada nende vastavust direktiivile 2001/20/EÜ.

(2) Hea kliinilise tava põhimõtted ja suunised peaksid
tagama, et uuritavate ravimite, nagu on määratletud
direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 lõikes d, kliinilised
uuringud toetuvad inimõiguste ja inimväärikuse kaitse
põhimõtetele.

(3) Uuritavate ravimite tootmisele rakendatavad nõuded sisal-
duvad komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiivis
2003/94/EÜ, millega kehtestatakse inimestele mõeldud
ravimite ning inimestele mõeldud uuritavate ravimite
hea tootmistava põhimõtted ja suunised. (2) Euroopa
Parlamendi ja nõukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiivi 2001/83/EÜ inimtervishoius kasutatavate ravimite
ühenduse eeskirjade kohta (3) IV jaotis sisaldab osana

nõuetest ravimite müügiloa taotlusele ka ravimite toot-
misloale kehtivaid sätteid. Nimetatud direktiivi artikli 3
lõige 3 määrab, et neid nõudmisi ei rakendata uurimis- ja
arendusalasteks katsetusteks ettenähtud ravimite suhtes.
Seega on vajalik kliinilises uuringus kasutatavate uurita-
vate ravimite kvaliteedi tagamiseks kehtestada miinimum-
nõuded, mis puudutaksid uuritavate ravimite tootmis- või
impordilubade taotlemist ja haldamist, aga ka loa
väljaandmist ja sisu.

(4) Uuringus osalejate kaitse suhtes ja selle tagamiseks, et ei
viidaks läbi mittevajalikke kliinilisi uuringuid, on oluline
määratleda hea kliinilise tava põhimõtted ja üksikasja-
likud suunised, võimaldades samas uuringutulemuste
dokumenteerimist nii, et need oleksid kasutatavad
uuringu hilisemas faasis.

(5) Hea kliinilise tava põhimõtted ja üksikasjalikud suunised
tuleb määratleda kindlustamaks, et kõik eksperdid ja
üksikisikud, kes osalevad kliiniliste uuringute kavanda-
mises, alustamises, juhtimises ja dokumenteerimises,
lähtuksid samadest standarditest.

(6) Igas liikmesriigis tuleb kehtestada ühistel üksikasjalikel
suunistel põhinevad eetikakomiteede toimimissätted, et
tagada uuringus osalejate kaitse ning samal ajal võimal-
dada erinevate liikmesriikide eetikakomiteede järgitava
korra ühtlustatud kohaldamist.

(7) Et kindlustada kliiniliste uuringute vastavust hea kliinilise
tava normidele, on vajalik, et inspektorid tagaksid selliste
normide tegeliku efektiivsuse. Seega on oluline määrat-
leda detailsed miinimumnõuded inspektorite kvalifikat-
siooni standarditele, eelkõige nende hariduse ja koolituse
osas. Samal põhjusel tuleks sätestada ka detailsed
suunised inspekteerimiskorra, eelkõige eri ametite
koostöö ja inspekteerimise järelkontrolli kohta.

(8) Rahvusvaheline ühtlustamiskonverents (ICH) jõudis 1995.
aastal konsensusele heale kliinilisele tavale ühtse lähene-
misviisi esitamise osas. Konsensusdokumenti tuleks
arvesse võtta, nagu on otsustanud inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite komitee (CHMP) ja Euroopa Ravimimet
(edaspidi “amet”) ning nagu on avaldanud amet.

ET9.4.2005 Euroopa Liidu Teataja L 91/13

(1) EÜT L 121, 1.5.2001, lk 34.
(2) ELT L 262, 14.10.2003, lk 22.
(3) ELT L 311, 28.11.2003, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud

direktiiviga 2004/27/EÜ (ELT L 136, 30.4.2004, lk 34).



(9) On vajalik, et sponsorid, uurijad ja teised osalejad arves-
taksid teaduslikke suuniseid, mis puudutavad inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite kvaliteeti, ohutust ja tõhusust
vastavalt ameti avaldatud CHMP nõusolekule ning teisi
ühenduse farmaatsiaalaseid suuniseid, mille komisjon on
avaldanud Euroopa Ühenduse ravimieeskirjade eri
köidetes.

(10) Inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite kliiniliste
uuringute läbiviimisel tuleb tagada uuringus osalejate
ohutus ja õiguste kaitse. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 3
lõike 1 kohaselt liikmesriikide poolt vastu võetud üksik-
asjalikud eeskirjad, et kaitsta kuritarvituse eest neid
isikuid, kes ei ole võimelised andma oma teadvat nõuso-
lekut, peaksid hõlmama ka neid inimesi, kes pole ajutiselt
võimelised andma oma teadvat nõusolekut, nt hädaolu-
kordades.

(11) Mittekaubanduslikest kliinilistest uuringutest, mille läbivii-
jaiks on farmaatsiatööstuse osaluseta teadlased, võib olla
asjaomastele patsientidele suur kasu. Direktiiv
2001/20/EÜ tunnustab nende mittekaubanduslike kliini-
liste uuringute spetsiifikat. Eelkõige kui need uuringud
viiakse läbi lubatud ravimitega ja patsientidega, kellel
on lubatud näidustustega samad sümptomid, tuleks
arvestada vastavate lubatud ravimite importi ja tootmist
puudutavaid juba täidetud nõudeid. Siiski võib olla
oluline, nende spetsiifiliste tingimuste tõttu, milles mitte-
kaubanduslikke uuringuid läbi viiakse, et liikmesriigid
näeksid ette üksikasjalikud eeskirjad, mida ei kohaldata
üksnes neile uuringutele, mida viiakse läbi lubatud ravi-
mitega ja patsientidega, kellel on lubatud näidustustega
samad sümptomid, et olla vastavuses käesoleva direktiivi
põhimõtetega, eriti mis puudutab nõudeid tootmis- või
impordiloa saamisele ja dokumentatsiooni, mis tuleb
uuringu peakausta tarvis esitada ja arhiveerida. Tingi-
mused, milles avalikud teadlased mittekaubanduslikke
uuringuid läbi viivad ja uuringu toimumiskohad
muudavad teatud hea kliinilise tava mõningate üksikas-
jade rakendamise mittevajalikuks või teiste vahenditega
tagatavaks. Liikmesriigid tagavad üksikasjalike eeskirjade
esitamisega, et on täidetud uuringus osalevate patsientide
õiguste kaitse ja hea kliinilise tava põhimõtete rakenda-
mise eesmärgid. Komisjon juhindub sellest eelnõu koos-
tamisel.

(12) Käesoleva direktiiviga ettenähtud meetmed on kooskõlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA DIREKTIIVI:

1. PEATÜKK

REGULEERIMISALA

Artikkel 1

1. Käesoleva direktiiviga nähakse ette järgmised inimtervis-
hoius kasutatavatele uuritavatele ravimitele rakendatavad sätted:

a) hea kliinilise tava põhimõtted ja direktiivi 2001/20/EÜ artikli
1 lõikes 3 viidatud põhimõtetele vastavad üksikasjalikud
suunised inimeste osalusel toimuvate kliiniliste uuringute
kavandamise, läbiviimise ja aruannete esitamise kohta;

b) nõuded vastavate toodete tootmis- või impordilubadele vasta-
valt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 13 lõikele 1;

c) üksikasjalikud suunised kliiniliste uuringute dokumentat-
siooni, arhiveerimise, inspektorite kvalifikatsiooni ja inspek-
teerimiskorra kohta mis on ette nähtud direktiivi
2001/20/EÜ artikli 15 lõikes 5.

2. Liikmesriigid peavad 1 lõikes nimetatud põhimõtteid,
üksikasjalikke suuniseid ja nõudeid kohaldades arvesse võtma
rakendamise tehnilisi üksikasju, mille komisjon on avaldatud
Euroopa Liidu ravimieeskirjades.

3. Kohaldades 1 lõikes nimetatud põhimõtteid, üksikasjalikke
suuniseid ja tingimusi mittekaubanduslikel kliinilistel uuringutel,
mille läbiviijaiks on farmaatsiatööstuse osaluseta teadlased,
võivad liikmesriigid uuringute eripära arvessevõtmiseks kehtes-
tada üksikasjalikud eeskirjad, pidades silmas 3. ja 4. peatükki.

4. Liikmesriigid võivad arvestada nende uuringute eriolu-
korda, mille kavandamine ei nõua erilisi tootmis- või pakenda-
misprotsesse, mis viiakse läbi ravimitega, millel on direktiivile
2001/83/EÜ vastav müügiluba ja mis on toodetud või impor-
ditud vastavuses nimetatud direktiiviga, ja viiakse läbi patsienti-
dega, kellel on müügiloas nimetatud näidustustega samad sümp-
tomid. Sellisteks uuringuteks mõeldud uuritavate ravimite
märgistuse suhtes võib kohaldada lihtsustatud sätteid, mis on
ette nähtud uuritavate ravimite hea tootmistava suunistes.
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Liikmesriigid informeerivad komisjoni ja teisi liikmesriike igast
vastavalt nimetatud paragrahvile kohaldatud üksikasjalikust
eeskirjast. Need eeskirjad avaldab komisjon.

2. PEATÜKK

HEA KLIINILINE TAVA KLIINILISTE UURINGUTE KAVANDA-
MISEKS, LÄBIVIIMISEKS, DOKUMENTEERIMISEKS JA ARUAN-

NETE ESITAMISEKS

1. JAGU

HEA KLIINILINE TAVA

Artikkel 2

1. Uuringus osalejate õigused, ohutus ja heaolu domineerivad
teaduslike ja ühiskondlike huvide üle.

2. Igal uuringu läbiviimises osalejal peab olema tema ülesan-
netele vastav haridus, koolitus ja kogemus.

3. Kliinilised uuringud on teaduslikult kindlad ja nende igas
aspektis juhindutakse eetilistest põhimõtetest.

4. Järgitakse uuringu iga aspekti kvaliteedi tagamiseks vaja-
likku korda.

Artikkel 3

Uuritava ravimi kohta saadaval olev kliiniline ja mittekliiniline
informatsioon peab olema adekvaatne, et toetada kavandatavat
kliinilist uuringut.

Kliinilised uuringud viiakse läbi vastavalt eetikapõhimõtetele,
mis on sätestatud inimestega läbiviidavate meditsiiniliste uurin-
gute eetiliste põhimõtete Helsingi deklaratsioonis, mis on vastu
võetud maailma meditsiiniassotsiatsiooni poolt (1996. aastal).

Artikkel 4

Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 punktis h viidatud protokoll
sisaldab kliinilises uuringus osalejate lisamise ja väljajätmise,
järelevalve- ja avaldamispoliitika määratlust.

Uurijad ja sponsorid arvestavad kõiki asjakohaseid suuniseid
kliinilise uuringu alustamise ja läbiviimise kohta.

Artikkel 5

Kogu kliinilise uuringu käigus saadud informatsioon dokumen-
teeritakse, käideldakse ja hoitakse nii, et selle kohta saab õigesti
aru anda, seda tõlgendada ja kontrollida, samal ajal kaitstes
uuringus osalejate konfidentsiaalsust.

2. JAGU

EETIKAKOMITEE

Artikkel 6

1. Kõik direktiivi 2001/20/EÜ artikli 6 lõike 1 alusel asutatud
eetikakomiteed võtavad nimetatud direktiivis, eelkõige selle
artiklites 6 ja 7 sätestatud nõuete rakendamiseks vastu vajaliku
töökorra.

2. Eetikakomiteed säilitavad igal juhul kliinilise uuringuga
seotud direktiivi 2001/20/EÜ artikli 15 lõikes 5 nimetatud
olulisi dokumente vähemalt kolm aastat pärast selle läbiviimist.
Dokumente hoitakse alles kauem, kui seda nõutakse teistes
õigusaktides.

3. Infovahetus eetikakomitee(de) ja liikmesriikide pädevate
asutuste vahel tagatakse läbi nõuetekohaste ja tõhusate süstee-
mide.

3. JAGU

SPONSORID

Artikkel 7

1. Sponsor võib delegeerida kõik või osa oma uuringuga
seotud ülesannetest üksikisikule, ettevõttele, institutsioonile või
organisatsioonile.

Ka nimetatud juhtudel vastutab sponsor, et uuringute läbivii-
mine ja neil uuringutel saadud lõplikud andmed vastavad käes-
olevale direktiivile ja direktiivile 2001/20/EÜ.

2. Teadlane ja sponsor võivad olla üks ja sama isik.

4. JAGU

UURIJATEATMIK

Artikkel 8

1. Informatsioon uurijateatmiku kohta, millele on viidatud ka
direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 punktis g, on esitatud sisuti-
hedas, lihtsas, objektiivses, tasakaalustatud ja mitte-müügieden-
duslikus vormis, mis võimaldab klinitsistil või potentsiaalsel
investoril seda mõista ja koostada erapooletut riskianalüüsi
kavandatud kliinilise uuringu kohta.

1. lõiku kohaldatakse ka teatmiku ajakohastamisel.
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2. Kui uuritaval ravimil on müügiluba, võib ravimiomaduste
kokkuvõtet kasutada uurijateatmiku asemel.

3. Uurijateatmikku peavad sponsorid vähemalt igal aastal
regulaarselt kinnitama ja ajakohastama.

3. PEATÜKK

TOOTMIS- JA IMPORDILUBA

Artikkel 9

1. Luba, mis on ette nähtud direktiivi 2001/20/EÜ artikli 13
lõikes 1, on vajalik uuritava ravimi nii täieliku kui ka osalise
tootmise kui ka jagamise, pakendamise ja esitlemise eri protses-
side puhul.

Luba nõutakse ka siis kui tooteid valmistatakse ekspordi
eesmärgil. Luba nõutakse ka importimisel kolmandatest riikidest
liikmesriikidesse.

2. Direktiivi 2001/20/EÜ artikli 13 lõikes 1 nimetatud luba
ei ole vaja kasutamiseelse lähteoleku taastamise või pakendamise
jaoks, kui seda teevad farmatseudid või liikmesriikides selleks
juriidilist õigust omavad isikud haiglates, tervishoiukeskustes
või kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on mõeldud kasuta-
miseks ainult nimetatud institutsioonides.

Artikkel 10

1. Loa saamiseks, peab taotleja täitma vähemalt järgmisi
nõudeid:

a) määratlema taotluses ravimiliigid või ravimivormid, mida
toodetakse või imporditakse;

b) määratlema taotluses olulised tootmis- ja importimisoperat-
sioonid;

c) vajadusel taotluses lähemalt kirjeldama tootmisprotsessi,
näiteks viiruste või ebakonventsionaalsete tekitajate inakti-
veerimise puhul;

d) esitama taotluses koha täpsema kirjelduse, kus tooteid
valmistatakse või ladustatakse, milleks peavad olema eespool
nimetatud tootmiseks või importimiseks sobivad ja piisavad
ruumid, tehnilised seadmed ja kontrollivahendid, mis
vastavad komisjoni direktiivi 2003/94/EÜ nõuetele toodete
tootmisele, kontrollile ja ladustamisele;

e) tema teenistuses peab pidevalt ja püsivalt olema vähemalt
üks asjatundja, nagu on nimetatud direktiivi 2001/20/EÜ
artikli 13 lõikes 2.

Punkti a esimese lõikes hõlmab “ravimiliik” veretooteid, immu-
noloogilisi preparaate, rakuteraapia ravimeid, geeniteraapia ravi-
meid, biotehnoloogia ravimeid, inim- või loomorganismist päri-
nevaid ravimeid, taimsed ravimeid, homöopaatilisi ravimeid,
radiofarmatseutilisi ravimeid ja keemilisi toimeaineid sisaldavaid
ravimeid.

2. Taotleja peab koos oma avaldusega esitama ka doku-
mendid, mis tõendavad tema vastavust lõikes 1 esitatud nõue-
tele.

Artikkel 11

1. Pädev asutus väljastab taotlejale loa alles pärast seda, kui
selle esindajad on kontrollinud kooskõlas artikliga 10 esitatud
andmete õigsust.

2. Liikmesriigid võtavad kõik vajalikud meetmed tagamaks
loa andmise menetluse lõpetamine 90 päeva jooksul nõueteko-
hase taotluse saamise päevast pädeva asutuse poolt.

3. Liikmesriikide pädevad asutused võivad taotlejalt nõuda
täiendavat teavet artikli 10 lõike 1 alusel esitatud andmete
kohta, sh artikli 10 lõike 1 punktis e nimetatud taotleja teenis-
tuses oleva asjatundja andmete kohta.

Kui asjaomane pädev asutus kasutab kõnealust õigust, peata-
takse teises lõikes nimetatud tähtaegade kohaldamine vajalike
täiendavate andmete esitamiseni.

Artikkel 12

1. Et tagada vastavus artiklis 10 viidatud nõuetele, võib loa
andmine olla seotud tingimustega, nõudes teatud kohustuste
kandmist, mis kehtestatakse kas loa väljastamisel või hiljem.

2. Luba kehtib ainult taotluses kindlaksmääratud valdustes ja
ainult neile ravimiliikidele ja ravimivormidele, mis on kindlaks
määratud samas taotluses vastavalt artikli 10 lõike 1 punktile a.

Artikkel 13

Loa omanik peab täitma vähemalt järgnevaid nõudeid:

a) omama personali, mis vastab asjaomases liikmesriigis kehti-
vatele tootmist ja kontrolli puudutavatele seaduslikele nõud-
mistele;
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b) kõrvaldama uuritavaid või lubatud ravimeid ainult kooskõlas
asjaomastes liikmesriikides kehtivate seadustega;

c) teatama pädevale asutusele eelnevalt igast muutusest, mida
omanik soovib teha mõnes lisatud üksikasjas vastavalt artikli
10 lõikele 1; eelkõige peab pädevat asutust teavitama kohe,
kui asjatundja, kellele on viidatud direktiivi 2001/20/EÜ
artikli 13 lõikes 2, on ootamatult asendatud;

d) lubama asjaomaste liikmesriikide pädevate ametite esindajaid
igal ajal oma territooriumile;

e) võimaldama asjatundjatel, kellele on viidatud direktiivi
2001/20/EÜ artikli 13 lõikes 2, täita oma kohuseid, näiteks
andes tema käsutusse kõik vajalikud vahendid;

f) täitma ravimite tootmise hea tava põhimõtteid ja suuniseid
nagu need on kirja pandud ühenduse õigusaktides.

Komisjon avaldab punkti f esimeses lõigus nimetatud põhimõ-
tetega seotud üksikasjalikud suunised ja vaatab need vajaduse
korral üle, võttes arvesse tehnika ja teaduse saavutusi.

Artikkel 14

Kui loa omanik taotleb artikli 10 lõike 1 punktides a kuni e
nimetatud andmete muutmist, ei tohi kõnealuse taotluse menet-
lemisaeg kesta üle 30 päeva. Erandjuhtudel võib seda perioodi
pikendada 90 päevani.

Artikkel 15

Pädev asutus peatab või tühistab loa kas täielikult või osaliselt
kohe, kui loa omanik ei täida asjakohaseid nõudeid.

4. PEATÜKK

UURINGU PÕHIFAIL JA ARHIVEERIMINE

Artikkel 16

Dokumentatsioon, millele on viidatud direktiivi 2001/20/EÜ
artikli 15 lõikes 5 kui uuringu põhifailile, peab koosnema olulis-
test dokumentidest, mis võimaldavad anda hinnangu nii kliini-
lise uuringu läbiviimisele kui ka saadud andmete kvaliteedile.
Need dokumendid peavad näitama, kas teadlane ja sponsor on
järginud hea kliinilise tava põhimõtteid ja suuniseid ning kehti-
vaid õigusakte ning eelkõige direktiivi 2001/83/EÜ I lisa.

Katse põhifail on sponsori sõltumatu audiitori poolt läbiviidava
auditi ja pädeva asutuse poolt läbiviidava vaatluse aluseks.

Oluliste dokumentide sisu peab olema kooskõlas kliinilise
uuringu iga faasi iseärasustega.

Komisjon avaldab täiendavad suunised täpsustamaks selliste
dokumentide sisu.

Artikkel 17

Sponsor ja teadlane säilitavad kliinilise uuringuga seotud olulisi
dokumente vähemalt viis aastat pärast selle läbiviimist.

Dokumente hoitakse alles kauem, kui seda nõutakse teistes
õigusaktidest või sponsori ja uurija vahel sõlmitud kokkulep-
pega.

Olulised dokumendid peab arhiveerima nii, et nad on pädevate
ametite nõudmisel kohe kättesaadavad.

Uuringus osalejate tervisekaarte säilitatakse vastavalt siseriiklikele
õigusaktidele või haigla, asutuse või erapraksise eeskirjadega
lubatud maksimumaja jooksul.

Artikkel 18

Igasugune andmete või dokumentatsiooni omandi muutus või
üleminek dokumenteeritakse. Uus omanik vastutab andmete
säilitamise ja arhiveerimise eest.

Artikkel 19

Sponsor määrab organisatsioonisiseselt arhiivide eest vastutavad
isikud.

Juurdepääs arhiividele on ainult arhiivi eest vastutavatel isikutel.

Artikkel 20

Oluliste dokumentide säilitamiseks kasutatavad andmekandjad
peavad kindlustama dokumentide terviklike ja loetavaina säili-
mise kogu nõutud säilitusperioodil ja nende kättesaadavuse, kui
pädevad ametid peaksid seda nõudma.

Igasugune registrite muutmine peab olema jälgitav.
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5. PEATÜKK

INSPEKTORID

Artikkel 21

1. Liikmesriikide vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 15
lõikele 1 ametissenimetatud inspektorid peavad olema teadlikud
ja säilitama konfidentsiaalsuse, millal iganes nad hea kliinilise
tava ülevaatuste tulemusena kooskõlas ühenduse nõuete, sise-
riiklike õigusaktide või rahvusvaheliste lepingutega pääsevad
ligi konfidentsiaalsele informatsioonile.

2. Liikmesriigid tagavad, et inspektoritel on ülikooliharidus
või ülikooliharidusega samaväärne haridus meditsiinis, farmaat-
sias, farmakoloogias, toksikoloogias või muudes asjakohastes
valdkondades.

3. Liikmesriigid tagavad, et inspektorid saavad vastava kooli-
tuse, et nende koolitusvajadusi hinnatakse regulaarselt ja et
võetakse asjakohased meetmed nende oskuste säilitamiseks ja
parandamiseks.

Liikmesriigid tagavad, et inspektoritel on teadmised põhimõte-
test ja protsessidest, mida kohaldatakse ravimite arendamisele ja
kliinilistele uuringutele. Inspektoritel peavad olema ka teadmised
ühenduses rakendatavate seaduste ja siseriiklike õigusaktide ja
suuniste kohta, mida kohaldatakse kliinilistel uuringutel ja
müügilubade väljastamisel.

Inspektorid peavad tundma kliiniliste andmete dokumenteeri-
misprotseduure ja -süsteeme, samuti asjaomase liikmesriigi ja
vajadusel kolmandate riikide tervishoiusüsteemi.

4. Liikmesriigid säilitavad ajakohastatud registri iga inspektori
kvalifikatsiooni, koolituse ja kogemuse kohta.

5. Iga inspektor on varustatud dokumendiga, mis esitab stan-
dardse töökorra ja üksikasjaliku tööülesannete, kohustuste,
vastutusvaldkondade ja täiendava treeningvajaduse kirjelduse.
Nimetatud kord tuleb säilitada ajakohastatuna.

6. Inspektor on varustatud asjakohaste identifitseerimisvahen-
ditega.

7. Iga inspektor allkirjastab õiendi, mis teatab rahalistest või
muudest seostest inspekteeritavate osapooltega. Seda õiendit
tuleb arvesse võtta inspektorite inspekteerimisele määramisel.

Artikkel 22

Et tagada kindlate inspekteerimiseks vajalike oskuste esindatus,
võivad liikmesriigid määrata inspekteerimise läbiviimiseks vaja-
likele nõudmistele vastava kvalifikatsiooni ja kogemusega
inspektorite ja ekspertide meeskonna.

6. PEATÜKK

KONTROLLIMENETLUS

Artikkel 23

1. Hea kliinilise tava inspekteerimine võib aset leida ükskõik
millisel järgnevatest juhtudest:

a) enne kliinilise uuringu läbiviimist, selle ajal või pärast seda;

b) osana müügiloa taotluse kontrollimisest;

c) müügiloa andmise jätkuna.

2. Vastavalt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 15 lõigetele 1 ja 2
võib Euroopa Ravimiamet nõuda ja kooskõlastada inspektsioone
Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) 726/2004
raames, (1) eelkõige seoses kliiniliste uuringutega, mis on seotud
taotlustega nimetatud määruses esitatud korras.

3. Inspektsioone viiakse läbi kooskõlas inspektsiooni juhend-
dokumendiga, mis on välja arendatud, et toetada inspektsiooni
tulemuste vastastikust tunnustamist ühenduse piires.

4. Inspekteerimise juhtdokumentide parendamise ja ühtlusta-
misega tegelevad liikmesriigid koostöös komisjoni ja EMEAga
läbi ühisinspekteerimiste, kooskõlastatud protsesside ja protse-
duuride ning kogemuste ja koolituse jagamise.

Artikkel 24

Liikmesriigid teevad oma territooriumidel avalikult kättesaada-
vaks dokumendid, mis on seotud hea kliinilise tava põhimõtete
vastuvõtmisega.

Nad esitavad õigusliku ja haldusliku raamistiku, mille piires
nende hea kliinilise tava inspekteerimised toimivad, määratledes
inspektoritele õiguse siseneda kliiniliste uuringute aladele ning
võimaldab juurdepääsu andmetele. Nii toimides tagavad nad
nõudmisel või vajaduse korral ka teiste liikmesmaade pädevate
asutuste inspektorite juurdepääsu kliiniliste uuringu aladele ja
andmetele.
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Artikkel 25

Liikmesriigid tagavad piisavad vahendid ja eelkõige määravad
adekvaatse arvu inspektoreid, et tagada efektiivne hea kliinilise
tava järgmise kontroll.

Artikkel 26

Liikmesriigid loovad vastava kontrollikorra hea kliinilise tava
järgimise kontrollimiseks.

Kord peab hõlmama üksikasju, mida kasutatakse, et vaadelda nii
uuringu haldamise korda ja tingimusi, mis on aluseks kliiniliste
uuringute kavandamisel, korraldamisel, järelevalvel ja dokumen-
teerimisel, kui ka kontrollimeetmeid.

Artikkel 27

Liikmesriigid loovad vastava korra:

a) ekspertide määramiseks, kes vajaduse korral inspektoreid
saadavad;

b) teistelt liikmesriikidelt inspektsioonide/abi taotlemiseks vasta-
valt direktiivi 2001/20/EÜ artikli 15 lõikele 1 ja koostööks
inspektsioonialadel teises liikmesriigis;

c) inspekteerimiste korraldamiseks kolmandates riikides.

Artikkel 28

Liikmesriigid säilitavad siseriiklike ja võimaluse korral ka rahvus-
vaheliste inspekteerimiste registrid, mis kajastavad vastavusastet
heale kliinilisele tavale, ja nende järelkontrolli.

Artikkel 29

1. Et ühtlustada erinevate liikmesmaade pädevate ametite
poolset inspekteerimiste juhtimist, avaldab komisjon pärast liik-
mesriikidega konsulteerimist juhenddokumendid, mis sisaldavad
nimetatud inspekteerimise juhtimise ühissätteid.

2. Liikmesriigid tagavad, et siseriiklik inspekteerimiskord on
vastavuses juhenddokumentidega, millele on viidatud lõikes 1.

3. Juhenddokumendid, millele on viidatud lõikes 1, võivad
olla regulaarselt ajakohastatud vastavalt teaduslikule ja tehnilisele
arengule.

Artikkel 30

1. Liikmesriigid sätestavad vajalikud normid, et tagada
inspektorite ja teiste ekspertide konfidentsiaalsus. Isikuandmete
puhul järgitakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi
95/46/EÜ (1) nõudeid.

2. Inspekteerimise ettekanded avalikustab liikmesriik ainult
direktiivi 2001/20/EÜ artikli 15 lõikes 2 viidatud adressaatidele
vastavalt liikmeriigi siseriiklikele määrustele ja lepingutele, mis
on sõlmitud ühenduse ja kolmandate riikide vahel.

7. PEATÜKK

LÕPPSÄTTED

Artikkel 31

1. Liikmesriigid jõustavad käesoleva direktiivi järgimiseks
vajalikud õigusnormid hiljemalt 29. jaanuariks 2006. Nad edas-
tavad komisjonile sätete teksti ning kõnealuste sätete ja käes-
oleva direktiivi vahelise vastavustabeli.

Kui liikmesriigid võtavad vastu kõnealused meetmed, lisavad
nad nendesse või nende ametliku avaldamise korral nende
juurde viite käesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi näevad
ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile käesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvõetud siseriiklike
põhiliste õigusnormide teksti.

Artikkel 32

Käesolev direktiiv jõustub kahekümnendal päeval pärast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 33

Käesolev direktiiv on suunatud liikmesriikidele.

Brüssel, 8. aprill 2005

Komisjoni nimel
asepresident

Günter VERHEUGEN
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