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II

(Komunikatai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCTY, ISTAIGY IR ORGANU PRIIMTI
KOMUNIKATAI

EUROPOS KOMISIJA

Gairés
2015 m. kovo 19 d.
dél Zmonéms skirty vaisty veikliyjy medZziagy geros platinimo praktikos principy
(Tekstas svarbus EEE)
(2015/C 95/01)

[vadas

Sios gairés pagristos Direktyvos 2001/83/EB (') 47 straipsnio ketvirta dalimi.

Jose vadovaujamasi tais paciais principais, kuriais grindziamos Eudralex 4 tomo II dalies 17 skyriuje i§déstytos su
veikliyjy medziagy platinimu susijusios gairés ir 2013 m. lapkric¢io 5 d. gairés dél Zmonéms skirty vaisty geros plati-
nimo praktikos (3).

Siose gairése pateikiamos atskiros Zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy importuotojams ir platintojams skirtos
geros platinimo praktikos (GPP) rekomendacijos. Siomis gairémis papildomos EudraLex 4 tomo II dalies gairése nustaty-
tos platinimo taisyklés, jos taikomos ir veikliyjy medziagy platintojams, platinantiems savo paciy pagamintas veikligsias
medZiagas.

Bet kokiai su veikliyjy medziagy gamyba susijusiai veiklai, jskaitant perpakavima, pakartotinj Zenklinima ar padalijima,
taikomas Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1252/2014 (%) ir EudraLex 4 tomo II dalis.

Veikliyjy medziagy importui taikomi Direktyvos 2001/83/EB 46b straipsnyje nustatyti papildomi reikalavimai.
Zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy platintojai iy gairiy turéty laikytis nuo 2015 m. rugséjo 21 d.

1 SKYRIUS. TAIKYMO SRITIS

1.1. Sios gairés taikomos zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straips-
nio 3a dalyje, platinimui. Pagal $ig nuostata veiklioji medziaga yra bet kuri medziaga ar medZiagy misinys, skirti
vaisto gamybai ir kurie juos panaudojus vaisto gamyboje, tampa to vaisto veikligja sudedamagja dalimi, darancia
farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj, kuriuo siekiama atkurti, pataisyti ar pakeisti fiziologines funkcijas
arba nustatyti medicining diagnoze.

(") 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skir-
tus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

() OLC 343,2013 1123, p. 1.

() 2014 m. geguzés 28 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1252/2014, kuriuo papildant Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvg 2001/83/EB nustatomi Zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy geros platinimo praktikos principai ir gairés (OL L 337,
2014 11 25, p. 1).
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1.2. Siose gairése veikliyjy medZiagy platinimas apima visa veiklg, kurig sudaro veikliyjy medziagy isigijimas, impor-
tas, laikymas, tiekimas ar eksportas, iSskyrus tarpininkavimg.

1.3. Sios gairés netaikomos veikliyjy medziagy tarpiniams produktams.

2 SKYRIUS. KOKYBES SISTEMA

2.1. Veikliyjy medziagy platintojai turéty sukurti ir taikyti kokybés sistema, pagal kurig blity nustatoma atsakomybe,
procesai ir rizikos valdymo principai. Kokybés rizikos valdymo procesy ir $iy procesy taikymo bady pavyzdziy
galima rasti Eudralex 4 tomo III dalyje ,Su GGP susije dokumentai“, Tarptautinés konferencijos dél Zmonéms
skirty vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (toliau — TSK) gairése Nr. Q9 dél kokybés
rizikos valdymo (toliau — TSK Q9).

2.2. Kokybés sistemai jgyvendinti turéty biiti paskirta pakankamai kompetentingy darbuotojy, pasirfipinta reikalavi-
mus ir poreikius atitinkan¢iomis patalpomis, jranga ir priemonémis. Sia sistema turéty bati uztikrinama, kad:

i. veikliosios medziagos bity jsigyjamos, importuojamos, laikomos, tieckiamos arba eksportuojamos laikantis
veikliosioms medziagoms taikomy GPP reikalavimy;

ii. baty aigkiai apibrézta vadovy atsakomybé;

iii. veikliosios medZziagos buty pristatomos reikiamiems gavéjams per priimting laikotarpi;
iv. jrasai biity daromi tuo paciu metu, kai atliekami tam tikri veiksmai;

v. nukrypimai nuo nustatytos procediiros biity patvirtinami dokumentais ir tiriami;

vi. vadovaujantis kokybés rizikos valdymo principais, nukrypimams itaisyti ir jy i§vengti biity imamasi atitin-
kamy taisomyjy ir prevenciniy veiksmy, paprastai vadinamy TIPV (angl. CAPA);

vii. pakeitimai, galintys turéti poveikj veikliyjy medziagy laikymui ir platinimui, biity vertinami.
2.3. Plétojant arba keiciant kokybés sistemg, reikéty atsizvelgti i platintojo veiklos masta, organizavima ir sudétinguma.

3 SKYRIUS. DARBUOTOJAI

3.1. Kiekvienoje vietoje, kurioje vykdoma platinimo veikla, platintojas turéty paskirti po asmeni, kurio jgaliojimai ir
atsakomybé bty aiskiai apibrézti, kad jis galéty uztikrinti kokybés sistemos jgyvendinimg ir taikymg. Paskirtasis
asmuo turéty asmeniskai vykdyti savo pareigas. Paskirtasis asmuo gali pavesti kitiems atlikti savo uzduotis, bet ne
pareigas.

3.2, Visy veikliyjy medziagy platinimo veikloje dalyvaujanciy darbuotojy pareigos turéty biti nustatytos rastu. Dar-
buotojams turéty biti rengiami mokymai veikliosioms medZziagoms taikomy GPP reikalavimy tema. Jie turéty
igyti atitinkamy Ziniy ir patirties, kad galéty uztikrinti tinkamg veikliyjy medziagy tvarkyma, laikymg ir platinimg.

3.3. Remiantis raSytinémis procediiromis ir vadovaujantis radytine mokymo programa, darbuotojams turéty bati ren-
giami su jy funkcijomis susije pirminiai ir testiniai mokymai.

3.4. Informacija apie visus mokymus turéty buti fiksuojama ir reikéty periodiskai vertinti ir dokumentais patvirtinti
mokymy veiksminguma.

4 SKYRIUS. DOKUMENTAI

4.1. Dokumentai — tai visos popieriuje uzraSytos arba elektronine forma i§saugotos rasytinés procediros, instrukcijos,
sutartys, jraai ir duomenys. Reikéty uztikrinti galimybe lengvai surasti tam tikrus dokumentus ir (arba) su jais
susipaZinti. Su visais dokumentais, susijusiais su platintojo atitiktimi $iy gairiy reikalavimams, turéty bati lei-
dZiama susipazinti kompetentingy institucijy prasymu.

4.2. Dokumentai turéty baiti pakankamai i$samds atsiZvelgiant | platintojo veiklos apimtj ir parengti darbuotojams
suprantama kalba. Juose pateikta informacija turéty biiti iSdéstyta aiskiai, nedviprasmiskai ir be klaidy.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

Bet kokj dokumenty pakeitimg reikéty pasiradyti ir paZyméti data; padarius pakeitimg, turéty biiti jmanoma per-
skaityti pirming informacija. Kai tinkama, reikéty nurodyti pakeitimo prieZastj.

Kiekvienas darbuotojas turéty tureéti galimybe lengvai susipaZinti su visais vykdomoms uzduotims atlikti bitinais
dokumentais.

Procediiros

Rasytinése procediirose turéty biiti aprasyta platinimo veikla, galinti paveikti veikliyjy medZziagy kokybe. Tai gali
bati pristatomy prekiy priémimas ir tikrinimas, laikymas, patalpy valymas ir priezitira (jskaitant kenkéjy kont-
rolg), laikymo salygy registravimas, atsargy vietoje ir tranzitu veZamy siunty saugumo uZztikrinimas, priskyrimas
prie netinkamy parduoti atsargy, grazinty veikliyjy medziagy tvarkymas, jy atSaukimo planas ir t. t.

Procediiras turéty patvirtinti, pasirasyti ir data pazyméti uz kokybés sistemg atsakingas asmuo.

Reikéty atkreipti démesj, kad bty taikomos tinkamos ir patvirtintos procediiros. Dokumentai turéty bati nuolat
perzitrimi ir atnaujinami. Dokumenty versijoms turéty biti taikoma kontrolés procedira. Turéty veikti tokia sis-
tema, kad, pataisius dokumentg, nebiity leidZiama per neapdairumg pasinaudoti ankstesne jo versija. Anksciau
galiojusiy arba pasenusiy procediiry apraymai turéty bati paalinti i§ darbo vietoje naudojamy kompiuteriy ir

archyvuojami.

Irasai

[rasai turéty bati aiskds, daromi tuo metu, kai atlickamas kiekvienas veiksmas, ir taip, kad visg svarbig veiklg ar
jvykius baty galima atsekti. Jrasus reikéty saugoti bent vienus metus nuo veikliosios medziagos partijos, su kuria
jie yra susij¢, galiojimo pabaigos. Irasai apie veikliasias medziagas, kurioms nustatyta pakartotinio iStyrimo data,
turéty bati saugomi bent trejus metus po galutinio partijos i$platinimo.

Reikéty saugoti jrasus apie kiekviena pirkimg ir pardavimg, nurodant pirkimo ar pristatymo datg, veikliosios
medziagos pavadinima, partijos numerj ir gautg ar pristatytag kiekj, tiekéjo ir pirminio gamintojo, jeigu jie nesu-
tampa, arba ekspeditoriaus ir (arba) gavéjo pavadinimg ir adresg. Jrasais medziagy kilmés ir paskirties vietos atse-
kamumas turéty biati uZtikrintas taip, kad bty galima nustatyti visus veikliosios medziagos tiekéjus arba gavéjus.
[rasai, kuriuos reikéty iSsaugoti ir uztikrinti galimybe su jais susipazinti, yra ie:

i. tiekéjo, pirminio gamintojo, ekspeditoriaus ir (arba) gavéjo tapatybé;

ii. tiekéjo, pirminio gamintojo, ekspeditoriaus ir (arba) gavéjo adresas;

iii. uzsakymai;

iv. vaZtara$ciai, jrasai apie gabenimg ir platinima;

v. priemimo dokumentai;

vi. veikliosios medZiagos pavadinimas arba Zyméjimas;

vii. gamintojo partijos numeris;
viil. analizés sertifikatai, jskaitant pirminio gamintojo analizés sertifikatus;

ix. pakartotinio i§tyrimo arba galiojimo pabaigos data.

5 SKYRIUS. PATALPOS IR JRANGA

Patalpos ir jranga turéty atitikti reikalavimus ir poreikius, kad baty uZztikrintas deramas veikliyjy medziagy laiky-
mas, apsauga nuo tarSos (pvz. narkotiky, stipriai jautrinanciy, farmakologiskai labai aktyviy ar toksisky
medziagy) ir platinimas. Patalpy saugumas turéty bati deramai uZztikrintas, kad j jas nepatekty leidimo neturintys

asmenys. Stebéjimo prietaisai, kurie yra batini kokybiniams veikliosios medziagos rodikliams uztikrinti, turéty
bati kalibruojami pagal patvirtinta tvarkarastj, laikantis sertifikuoty atsekamumo standarty.
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6 SKYRIUS. VEIKSMAI
Uzsakymai

6.1. Jeigu veikliosios medziagos isigyjamos i§ ES isisteigusio gamintojo, importuotojo ar platintojo, 3is gamintojas,
importuotojas ar platintojas turéty biiti registruotas pagal Direktyvos 2001/83/EB 52a straipsni.

Priémimas
6.2. Veikliyjy medziagy priémimo zonose pristatomos prekés iSkraunant turéty bati apsaugomos nuo esamy oro

salygy. Priémimo zona turéty bati atskirta nuo saugojimo zonos. Priimant pristatytas prekes, jos turéty bati tikri-
namos siekiant jsitikinti, kad:

i. talpyklés nepazeistos;
ii. yra visos apsauginés plombos ir nematyti jokiy pazeidimo zenkly;

iii. uZtikrintas tinkamas Zenklinimas, taip pat atitinkamai nurodyti tiekéjo vartojamas pavadinimas ir jmonés
viduje vartojamas pavadinimas, jeigu jie skiriasi;

iv. pateikta batina informacija, pvz., analizés sertifikatas, ir
v. veiklioji medziaga ir siunta atitinka uZsakyma.

6.3. Veikliosioms medziagoms, kuriy talpykliy plombos sulauZytos, pakuoté paZeista ar kurios, kaip jtariama, galéjo
bati uZterstos, turéty biti taikomos karantino priemonés fiziskai arba naudojant atitinkama elektroning sistema,
o problemos prieZastys turéty bati istirtos.

6.4. Veikliosios medziagos, kurioms taikomos specialios laikymo salygos, pvz., narkotikai ir preparatai, kuriems reikia
konkrecios laikymo temperatiiros ir drégmés, turéty bati nedelsiant identifikuotos ir laikomos pagal rasytines
instrukcijas ir atitinkamas teisés akty nuostatas.

6.5. Itares, kad jo isigyta arba importuota veiklioji medziaga yra falsifikuota, platintojas turéty ja atskirti fiziskai arba
naudodamasis atitinkama elektronine sistema ir apie tai pranesti Salies, kurioje jis yra registruotas, nacionalinei
kompetentingai institucijai.

6.6. Atmestos medziagos turéty bati pazymimos, kontroliuojamos ir laikomos karantine, kad bty i§vengta neteiséto
jy naudojimo gamyboje ir tolesnio platinimo. Reikéty uZztikrinti galimybe lengvai susipaZzinti su jrasais apie tokiy
medZziagy sunaikinimg.

Laikymas

6.7. Veikliosios medziagos turéty bati laikomos gamintojo nurodytomis salygomis, pvz., prireikus turéty bati uztik-
rinta kontroliuojama temperatiira ir drégmé, ir taip, kad biity i§vengta jy tarSos ir (arba) susimaiSymo. Turéty bati
uztikrinta laikymo salygy stebésena ir saugomi atitinkami jrasai. [raSus turéty nuolat perzitiréti uz kokybés sis-
temg atsakingas asmuo.

6.8. Jeigu reikalingos ypatingos laikymo sglygos, laikymo zonos tinkamumas turéty biiti patvirtintas ir ji turéty bati
tvarkoma laikantis nustatyty apribojimy.

6.9. Sandéliavimo patalpos turéty biti $varios, jose negali biity Siuksliy, dulkiy ar kenkéjy. Turéty bati imtasi tinkamy
priemoniy, kad bty iSvengta medziagy isiliejimo ar suduzimo, mikroorganizmy patekimo ir kryZminés tar3os.

6.10. Turéty bati jdiegta sistema atsargy rotacijai uztikrinti, pvz., pirma turéty bati iSsiunciamos tos veikliosios medzia-
gos, kuriy galiojimo laikas (pakartotinio iStyrimo data) baigiasi pirmiausiai, taip pat reikéty nuolat ir daznai tik-
rinti, ar sistema veikia tinkamai. Elektroninés sandéliy valdymo sistemos turéty biti validuotos.

6.11. Veikliosios medZiagos, pasibaigus jy galiojimui, nuo patvirtinty atsargy turéty bati atskirtos fiziskai arba naudo-
jant atitinkamga elektroning sistemg ir neturéty bati tiekiamos.

6.12. Tais atvejais, kai veikliyjy medziagy laikymo ar gabenimo veikla vykdoma pagal rangos sutartj, platintojas turéty
uztikrinti, kad vykdytojas Zinoty ir uztikrinty tinkamas laikymo ir gabenimo salygas. UZsakovas ir vykdytojas pri-
valo pasiradyti sutartj, kurioje biity aiskiai nustatytos kiekvienos sutarties 3alies pareigos. Vykdytojas be uzsakovo
raytinio sutikimo neturéty pagal sutartj jam patikéto darbo pavesti atlikti subrangovui.
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Pristatymas klientams

6.13. Veikligsias medziagas kitiems platintojams, gamintojams ar vaistinéms ES viduje turéty tiekti tik pagal Direktyvos
2001/83/EB 52a straipsnj registruoti veikliyjy medZziagy platintojai.

6.14. Veikliosios medziagos turéty biiti gabenamos laikantis gamintojo nurodyty salygy ir taip, kad nebaty neigiamai
paveikta jy kokybé. Visuomet bitina i$saugoti medziagos, partijos ir talpyklés identifikacing informacijg. Visos
originalios talpykliy etiketés turéty likti jskaitomos.

6.15. Turéty bati jdiegta sistema, kurig taikant baty jmanoma lengvai identifikuoti kiekvieng platinamg veikliosios
medZiagos partij, kad prireikus ja biity galima atSaukti.

Informacijos perdavimas

6.16. Bet kokia platintojo gauta informacija ar pranes$imag apie jvyki, dél kuriy gali nutrikti tiekimas, reikéty pateikti
atitinkamiems klientams.

6.17. Visg informacija apie medziagos kokybe ar reglamentavima, gauta i§ veikliosios medziagos gamintojo, platintojai
turéty perduoti klientui, o gautg i§ kliento — veikliosios medziagos gamintojui.

6.18. Veikligja medziaga klientui tiekiantis platintojas turéty pateikti pirminio veikliosios medziagos gamintojo pavadi-
nimg ir adresa bei tiekiamos (-y) partijos (-y) numerj (-ius). Klientui turéty bati pateikta gamintojo analizés sertifi-
kato originalo kopija.

6.19. Kompetentingoms institucijoms paprasius, platintojas taip pat turéty nurodyti pirminio veikliosios medzZiagos
gamintojo tapatybe. Pirminis gamintojas gali kompetentingai institucijai pateikti atsakyma tiesiogiai arba per savo
jgaliotuosius atstovus. (Siuo atveju ,jgaliotasis“ reiskia ,jgaliotas gamintojo“.)

6.20. Konkretiis analizés sertifikatams taikomi nurodymai iSsamiai pateikti EudraLex 4 tomo II dalies 11.4 skirsnyje.
7 SKYRIUS. VEIKLIUJiy MEDZIAGU GRAZINIMAS, SKUNDAI IR ATSAUKIMAS
Veikliyjy medziagy grazinimas

7.1. Grazintos veikliosios medziagos turéty biti atitinkamai paZenklintos ir iki tyrimo pabaigos laikomos karantine.

7.2.  Veikligsias medziagas, uz kuriy prieZziiira platintojas nebéra atsakingas, prie patvirtinty atsargy galima graZinti tik
jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos salygos:

i. veiklioji medziaga yra originalioje (-iose) neatidarytoje (-ose) talpykléje (-ose) su visomis originaliomis apsaugi-
némis plombomis ir yra geros biiklés;

ii. jrodyta, kad veiklioji medziaga buvo laikoma ir tvarkoma tinkamomis salygomis. Siuo tikslu turéty biti
suteikta galimybé susipazinti su kliento rastu pateikta informacija;

iii. likes tinkamumo vartoti terminas yra priimtinas;
v. neprarasta jokia informacija ir (arba) atsekamumo galimybé.

Siame vertinime turéty biiti atsizvelgta i veikliosios medziagos pobiidi, specialias jai reikalingas laikymo salygas ir
nuo jos pristatymo praéjusj laikg. Prireikus ir esant abejoniy dél grazintos veikliosios medziagos kokybés, reikéty
konsultuotis su gamintoju.
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7.3. lrasai apie grazintas veikligsias medZiagas turéty buti saugomi. Kiekvieng kartg graZinant veikligsias medziagas,
dokumentuose turéty biti pateikta i informacija:

i. veikligsias medziagas graZinancio gavéjo pavadinimas ir adresas;
ii. veikliosios medziagos pavadinimas arba Zyméjimas, partijos numeris ir grazinamas kiekis;
ili. grazinimo priezastis;
iv. informacija apie grazintos veikliosios medziagos naudojimg arba $alinima ir jrasai apie atlikta vertinimg.

7.4. Leidimas graZinti veikligsias medZiagas prie tinkamy parduoti atsargy turéty biiti suteikiamas tik tinkamai pareng-
tiems ir jgaliotiems darbuotojams. Prie tinkamy parduoti atsargy grazintos veikliosios medZiagos turéty bati padé-
tos taip, kad atsargy rotacijos sistema veikty efektyviai.

Skundai ir veikliyjy medziagy atsaukimas

7.5. Visi Zodziu ar raStu pateikti skundai turéty bati registruojami ir nagrinéjami pagal raSyting procedira. Gaves
skundg dél veikliosios medziagos kokybés, platintojas kartu su pirminiu veikliosios medziagos gamintoju turéty
iSnagrinéti skundg, kad nustatyty, ar reikia imtis kokiy nors tolesniy veiksmy kity klienty, galéjusiy gauti $ig veik-

ligjag medziaga, ar kompetentingos institucijos arba jy abiejy atZvilgiu. Skundo priezasciy tyrimag turéty atlikti ir
dokumentais patvirtinti atitinkama Salis.

7.6. IraSuose apie skundus turéty biiti pateikta §i informacija:
i. skundo pateikéjo pavadinimas ir adresas;
ii. skundg pateikusio asmens vardas ir pavarde, jeigu reikia, pareigos ir telefono numeris;
iii. skundo pobidis, iskaitant veikliosios medziagos pavadinimg ir partijos numer;j;
iv. skundo gavimo data;
v. veiksmai, kuriy i§ pradziy imtasi, jskaitant datas ir asmens, kuris imasi veiksmy, tapatybg;
vi. bet kokie tolesni veiksmai;
vii. skundo pateikéjui pateiktas atsakymas, jskaitant jo i$siuntimo datg;
viil. galutinis dél veikliosios medziagos partijos priimtas sprendimas.

7.7. lrasai apie skundus turéty biti saugomi, kad bty galima jvertinti tendencijas ir su medZiaga susijusiy nepageidau-
jamy rei$kiniy daznj bei sunkumg ir imtis papildomy, o prireikus ir skubiy taisomyjy veiksmy. Su $iais jrasais
turéty bati leista susipaZinti per kompetentingy institucijy atliekamas patikras.

7.8. Tais atvejais, kai skundas pateikiamas pirminiam veikliosios medZiagos gamintojui, i platintojo saugoma jrasa
turéty bati jtraukti visi i§ pirminio veikliosios medZiagos gamintojo gauti atsakymai, jskaitant jy gavimo datg ir
pateiktg informacija.

7.9. Esant sunkiai ar pavojy gyvybei kelianciai situacijai, apie tai turéty bati pranesta vietos, nacionalinéms ir (arba)
tarptautinéms institucijoms ir su jomis turéty biiti konsultuojamasi.

7.10. Turéty bati taikoma raSytiné procediira, pagal kurig baty apibréZtos aplinkybés, kada reikéty apsvarstyti galimybe
atSaukti veikligja medziaga.
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7.11. Atsaukimo procediroje turéty bati nurodyta, kas turéty dalyvauti atliekant informacijos vertinima, kaip reikéty

8.1.

inicijuoti atSaukimg, kam apie jj turéty bati pranesta ir kaip turéty bati elgiamasi su atSauktomis medziagomis.
Paskirtasis asmuo (plg. su 3.1 skirsniu) turéty dalyvauti vykdant veikliyjy medziagy atSaukima.

8 SKYRIUS. VIDAUS PATIKROS

Kad galéty stebéti $iy gairiy igyvendinima ir jy laikymasi, platintojas turéty atlikti ir registruoti vidaus patikras.
Reguliarios vidaus patikros turéty biti atliekamos pagal patvirtintg tvarkarastj.
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PRIEDAS

Siose gairése vartojamy terminy Zodynélis

Terminai Apibréztis

Partija Konkretus medziagos kiekis, pagaminamas atliekant viena ar kelis
gamybos procesus taip, kad bity galima tikétis jos vienar@isiskumo
nustatytose ribose. Vykdant nenutrtikstama gamyba, partija gali atitikti
nustatyta pagaminamos medZiagos kiekio dalj. Partijos dydis gali bati
apibréziamas pagal nustatyta medziagos kiekj arba medziagos kieki,
pagaminamg per nustatytg laika.

Partijos numeris Unikalus skaiciy, raidziy ir (arba) simboliy derinys, kuriuo identifikuo-
jama veikliosios medziagos partija (serija) ir pagal kurj galima nustatyti
jos gamybos ir platinimo istorijg.

Tarpininkavimas ~ prekyboje  veikliosiomis | Visa su veikliyjy medziagy pardavimu ir pirkimu susijusi veikla, kuri
medziagomis apima ne tiesioginj medziagy tvarkyma, o nepriklausomas derybas ir
kito juridinio ar fizinio asmens vardu vykdomas derybas.

Kalibravimas Demonstracija, kad, naudojantis konkreciu instrumentu ar prietaisu ati-
tinkamiems matavimams atlikti, gaunami rezultatai atitinka nustatytus
parametrus, palyginti su rezultatais, gaunamais taikant etaloninj arba
atsekamumo standartg.

Gavéjas Asmuo, kuriam siunta turéty bati pristatyta sausuma, jiira ar oru.

Tarsa Nepageidaujamy cheminiy ar mikrobiologiniy priemaiSy arba svetim-
kiiniy patekimas j Zaliava, tarpinj produkty ar veikligja medziagg arba
ant jy gamybos, méginiy émimo, pakavimo ar perpakavimo, laikymo
ar gabenimo metu.

Veikliyjy medziagy platinimas Visa veikla, kuria sudaro veikliyjy medziagy isigijimas, importas, laiky-
mas, tiekimas ar eksportas, iSskyrus tarpininkavima.

Nukrypimas Nuokrypis nuo patvirtinty nurodymy ar nustatyto standarto.

Galiojimo pabaigos data Ant veikliosios medziagos talpyklés ir (arba) etiketése pateikta data,
kuria nurodomas numatomas laikas, kuriuo veiklioji medziaga turi ati-
tikti nustatytas laikymo termino specifikacijas laikant jg apibréztomis
salygomis ir kuriam pasibaigus ji neturéty biiti vartojama.

Falsifikuota veiklioji medziaga Bet kokia veiklioji medziaga:

a) kuri yra suklastota, jskaitant jos pakuote ir Zenklinima, jos pavadi-
nima arba sudétj (sudedamosios dalys ir ty sudedamuyjy daliy
stiprumas);

b) kurios suklastotas $altinis, jskaitant gamintojg, pagaminimo $alj, kil-
més Salj;

¢) kurios suklastota istorija, jskaitant jrasus ir dokumentus, susijusius
su platinimo kanalais, kuriais naudotasi.

Laikymas Veikliyjy medziagy saugojimas.

Procediira Dokumentais patvirtintas veiksmy, kuriuos reikia atlikti, atsargumo
priemoniy, kuriy reikia imtis, ir tiesiogiai arba netiesiogiai taikytiny
priemoniy, susijusiy su veikliosios medziagos platinimu, aprasymas.
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Terminai

Apibréztis

[sigijimas

Veikliyjy medZziagy gavimas, isigijimas arba pirkimas i§ gamintojy,
importuotojy arba kity platintojy.

Kokybés rizikos valdymas

Sistemingas visg gyvavimo ciklg veikliosios medZziagos kokybés rizikos
vertinimo, kontrolés, perziGros ir informacijos apie ja perdavimo
procesas.

Kokybés sistema

Visy sistemos, kuria jgyvendinama kokybés politika ir uztikrinamas su
kokybe susijusiy tiksly jgyvendinimas, aspekty visuma (TSK Q9).

Karantinas

Fiziskai arba kitokiomis veiksmingomis priemonémis izoliuoty
medziagy statusas laukiant sprendimo dél jy tinkamumo patvirtinimo
arba atmetimo.

Pakartotinio iStyrimo data

Data, kai medziaga turéty bati pakartotinai itirta siekiant jsitikinti, kad
ji tebéra tinkama vartoti.

Tiekimas

Visa veikliyjy medziagy tiekimo, pardavimo, dovanojimo veikliyjy
medziagy platintojams, vaistininkams ar vaisty gamintojams veikla.

Pasira$é (parasas)

Asmens, atlikusio konkrety veiksma ar perziiira, jrasas. Sis jrasas gali
bati inicialai, visas parasas ranka, asmens spaudas arba patvirtintas ir
saugus elektroninis parasas.

Gabenimas (veZimas)

Veikliyjy medziagy gabenimas i§ vienos vietos i kita nelaikant jy
nepagristg laikotarpi.

Validacija

Dokumentais pagrista programa, kuria, uZtikrinant didelj patikimuma,
jrodoma, kad taikant konkrety proces3, metodg ar sistemg bus nuosek-
liai gaunami i§ anksto nustatytus priémimo kriterjjus atitinkantys
rezultatai.
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Gairés
2015 m. kovo 19 d.

dél oficialaus rizikos vertinimo nustatant tinkamg Zmonéms skirty vaisty pagalbiniy medZiagy
geros gamybos praktika

(Tekstas svarbus EEE)
(2015/C 95/02)

Izanga

Sios gairés yra grindZziamos Direktyvos 2001/83/EB () 47 straipsnio penkta dalimi.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 46 straipsnio f punktg gamybos leidimo turétojas turi uZtikrinti, kad pagalbinés medzia-
gos bity tinkamos naudoti vaisty sudétyje, nustatydamas, kokia geros gamybos praktika (GGP) yra tinkama. Tinkama
zmonéms skirty vaisty pagalbiniy medziagy GGP nustatoma atliekant formalizuotg rizikos vertinimg pagal Sias gaires.
Atliekant tokj rizikos vertinimg atsizvelgiama i kity atitinkamy kokybés uztikrinimo sistemy reikalavimus, o taip pat
i pagalbiniy medziagy kilme ir paskirtj bei ankstesnius kokybés defektus. Gamybos leidimo turétojas uZtikrina, kad bty
taikoma taip nustatyta tinkama geros gamybos praktika (GGP). Gamybos leidimo turétojas dokumentais jformina prie-
mones, kuriy buvo imtasi.

Pagalbiniy medziagy rizikos vertinimo ir (arba) rizikos valdymo tvarka turéty bati jtraukta { gamybos leidimo turétojo
vaisty kokybés uztikrinimo sistema.

Gamybos leidimy turétojai turéty uztikrinti, kad pagalbiniy medZiagy geros gamybos praktikai (GGP) rizikos vertinimo
ir (arba) valdymo dokumentus buty galima tuojau pat vietoje pateikti GGP inspektoriy perzitirai. Siekiant sudaryti
gamintojui palankesnes salygas nuolat gerinti pagalbiniy medziagy gamyba reikéty apsvarstyti galimybes su pagalbiniy
medZziagy gamintoju keistis atitinkama informacija apie rizikos vertinimg.

Kaip nurodyta $iose gairése, Zmonéms skirty vaisty pagalbiniy medziagy rizikos vertinimas turéty bati atliktas ne véliau
kaip iki 2016 m. kovo 21 d.

1 SKYRIUS. TAIKYMO SRITIS

1.1. Sios gairés taikomos rizikos vertinimui, kuris reikalingas tinkamai Zmonéms skirty vaisty pagalbiniy medziagy
geros gamybos praktikai nustatyti. Pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 3b dalj pagalbiné medziaga yra bet
kuri vaisto sudétiné medZiaga, kuri néra veiklioji medziaga arba pakuotés medziaga.

1.2. Sios gairés netaikomos medziagoms, kuriy dedama siekiant stabilizuoti veikligsias medziagas, kurios negali egzis-
tuoti atskirai.

2 SKYRIUS. TINKAMOS GGP NUSTATYMAS, GRINDZIAMAS PAGALBINES MEDZIAGOS TIPU IR
NAUDOJIMU

2.1. Kokybes rizikos valdymo principus ir jrankiy pavyzdzius, kuriuos galima taikyti sprendZiant jvairius vaisty, taip pat
ir pagalbiniy medziagy, kokybés klausimus, galima rasti Eudralex 4 tomo (Zmonéms skirty vaisty geros gamybos
praktikos gairés) III dalies (Su GGP susije dokumentai) TSK gairése Q9 dél rizikos kokybei valdymo (toliau —
TSK Q).

2.2. Sie kokybés rizikos valdymo principai turéty biiti taikomi vertinant kiekvienos pagalbinés medziagos kokybei, sau-
gumui ir funkcijai kylancia rizikg ir klasifikuojant atitinkamas pagalbines medziagas, kaip mazos, vidutinés arba
didelés rizikos. Siam tikslui turéty biiti naudojami kokybés rizikos valdymo jrankiai, tokie kaip aprasytieji EudraLex
4 tomo Il dalyje, TSK Q9 gairése (pvz., rizikos veiksniy analizé ir svarbieji valdymo taskai (RVASVT)).

2.3. Dél kiekvieno gamintojo naudojamos kiekvienos pagalbinés medziagos gamybos leidimo turétojas turéty nustatyti
rizikg, kylancia kiekvienos pagalbinés medziagos kokybei, saugumui ir funkcijai, pradedant jos Saltiniu (tai gali biiti
augalinés, gyviininés, mineralinés, sintetinés ir kitos medziagos) ir baigiant jos jtraukimu j gatavo vaisto farmacing
forma. Nagrinéjamos sritys turéty biti bent jau tokios:

i. uzkre¢iamoji spongiforminé encefalopatija;

ii. virusinio uzkrato galimybé;

(f) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skir-
tus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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iii. mikrobiologinio ar endotoksinio/pirogeninio uzter§imo galimybé;
iv. bet kokios galimos priemaiSos, likusios i§ Zaliavy, pvz., aflatoksinai ar pesticidai, arba atsiradusios dél proceso
ir pernestos, pvz., katalizatoriy ir tirpikliy likuciai;
v. pagalbiniy medziagy, kurios nurodytos kaip sterilios, sterilumo uZtikrinimas;
vi. bet kokios galimos priemaisos, atsiradusios dél kity procesy, nesant specialios tam skirtos jrangos ir (arba)
priemoniy;
vii. aplinkos kontrolé ir laikymo bei transportavimo sglygos, jskaitant, jei tinkama, $aldymo grandinés valdyma;
viii. tiekimo grandinés sudétingumas;
ix. pagalbinés medziagos stabilumas;
x. pakuotés vientisumo jrodymas.

2.4. Be to, atsizvelgiant | kiekvienos pagalbinés medziagos naudojimg ir funkcijg, gamybos leidimo turétojas turéty
jvertinti:

i

ii.

iii.

Vi.

Vii.

viii.

2.5.

vaisto, kurio sudétyje yra pagalbinés medziagos, farmacine formg ir vartojima;

pagalbinés medziagos funkcijg vaisto sudétyje, pvz., lubrikantas tabletéje ar konservantas skystoje vaisto formoje
irke;

pagalbinés medziagos santyking dalj vaisto sudétyje;
pacientui tenkancig pagalbinés medziagos paros dozg;

visus su pagalbine medziaga susijusius ir Zinomus tiek pasaulio masto, tiek vietos jmoniy lygmens kokybés
defektus ir (arba) apgaulingus falsifikatus;

tai, ar pagalbiné medziaga yra sudéting;
zinomg ar galimg poveikj svarbiausiems vaisto kokybés aspektams;

kitus nustatytus arba Zinomus svarbius veiksnius uZztikrinant pacienty sauga.

Nustates ir dokumentais jformines pagalbinés medziagos rizikos profilj, gamybos leidimo turétojas turéty nustatyti

ir pagristi dokumentais Eudralex 4 tome nurodytus elementus, kurie, jo manymu, yra reikalingi siekiant kontro-
liuoti ir palaikyti pagalbinés medZziagos kokybe, pvz., nurodytieji 1 ir (arba) 2 priede, II dalyje (Pagrindiniai veikliyjy
medziagy, naudojamy kaip pradinés medziagos, reikalavimai).

2.6.

Sie elementai gali skirtis priklausomai nuo jy Saltinio, tiekimo grandinés ir vélesnio pagalbiniy medziagy naudo-

jimo, taciau gamybos leidimo turétojas turéty jvertinti bent jau tokius auksto lygio GGP elementus:

i.

ii.

iii.

vi.

veiksmingos vaisto kokybés uztikrinimo sistemos sukiirimas ir diegimas;
pakankamas kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty darbuotojy skaicius;

nustatyti valdymo ir prieZidiros personalo, atsakingo uz gamybos ir kokybés uZztikrinimo veikla, pareigybiy
aprasai;

mokymo programos visiems darbuotojams, kurie dalyvauja gamybos ir kokybés uztikrinimo veikloje;
mokymo programos, susijusios su sveikatos prieZiiira, higiena bei apranga, kiek tai bitina numatomai veiklai;

patalpy ir jrangos, tinkamy numatytai veiklai vykdyti, buvimas ir prieziira;
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vii. dokumenty sistema (-os), apimanti (-¢ios) visus gamybos ir kokybés uztikrinimo veiklos procesus ir
specifikacijas;

viil. pradiniy, tarpiniy ir pagalbiniy medZziagy kodavimo ir identifikavimo sistemos, leidZiancios uztikrinti visiska
atsekamuma;

ix. tiekéjy tinkamumo nustatymo programa;

x. pagalbinés medziagos kokybés kontrolés sistema ir nepriklausomas nuo gamybos atsakingas asmuo serjjoms
isleisti;

xi. tiekiamy medZiagy ir pagalbiniy medziagy jrady i§saugojimas ir pagalbiniy medziagy méginiy saugojimas lai-
kotarpiais, nustatytais EudraLex 4 tomo II dalyje;

xii. sistemos, uZtikrinancios, kad dél bet kokios sutartinés veiklos biity sudaroma rasytiné sutartis;

xiii. veiksmingos gauty skundy nagrinéjimo ir galimo pagalbiniy medziagy atSaukimo sistemos uZtikrinimas;
xiv. poky¢iy ir nukrypimy valdymo sistema;

xv. vidaus patikros programa;

xvi. aplinkos kontrolé ir saugojimo sglygos.

3 SKYRIUS. PAGALBINES MEDZIAGOS GAMINTOJO RIZIKOS PROHLIO NUSTATYMAS
3.1. Nustadius atitinkama geros gamybos praktika (GGP), turéty bati atlikta pagalbiniy medziagy gamintojo veiklos ir
pajégumy neatitikimy analizeé.

3.2. Patvirtinamieji neatitikimy analizés duomenys ir (arba) irodymai turéty bati gauti atlikus auditg arba gavus informa-
cija i§ pagalbinés medZiagos gamintojo.

3.3. Turéty bati atsizvelgiama j pagalbinés medziagos gamintojo turimus kokybés uztikrinimo sistemos ir (arba) GGP
sertifikatus ir standartus, pagal kuriuos buvo suteikti tokie sertifikatai, kadangi toks sertifikavimas gali atitikti
reikalavimus.

3.4. Visi pagalbinés medZziagos gamintojo veiklos ir pajégumy neatitikimai, atsizvelgiant i reikalaujama GGP, turéty bati
jforminami dokumentais. Be to, gamybos leidimo turétojas turéty atlikti papildomg rizikos vertinima siekiant nus-
tatyti tos pagalbinés medziagos gamintojo rizikos profili, pvz., mazos, vidutinés arba didelés rizikos. Siuo tikslu
turéty bati naudojamos Eudralex 4 tomo III dalies gairés TSK Q9. Tam turéty biti naudojamos ten i§vardytos
kokybés rizikos valdymo priemonés, pavyzdziui, RVASVT ir pan.

3.5. Gamybos leidimo turétojas turéty turéti keletg strategijy kontroliuoti rizika, atsizvelgdamas j skirtingus rizikos pro-
filius — esant priimtinai padéciai, uztikrinamai vykdant kontrole, ir esant nepriimtinai padéciai. Remiantis jomis,

turéty bati nustatyta atitinkama kontrolés strategija, pvz., auditas, dokumenty paieska ir tyrimas.

4 SKYRIUS. TINKAMOS GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS (GGP) TAIKYMO PATVIRTINIMAS

4.1. Nustacius tinkamg pagalbinés medziagos GGP ir rizikos profilj, nuolatiné rizikos perzitira turéty biti atlickama
naudojant $ias priemones:

i. su gauty pagalbiniy medziagy serijjomis susijes defekty skaicius;
ii. tokiy defekty raisis ir (arba) pavojingumas;
iii. pagalbiniy medziagy kokybés stebésena ir tendencijy analizé;

iv. pagalbinés medziagos gamintojo turimos tinkamos kokybés uztikrinimo sistemos ir (arba) GGP sertifikato
praradimas;

v. vaisto kokybés pozymiy kaitos tendencijos stebéjimas; tai priklausys nuo pagalbinés medziagos pobudzio ir
reik§mes;

vi. stebéti pagalbinés medZiagos gamintojo organizaciniy, procediriniy arba techniniy procesy pokyciai;
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vii. pagalbinés medZiagos gamintojo auditas ir pakartotinis auditas;
viii. klausimynai.

Remiantis rizikos perzitiros rezultatais, nustatyta kontrolés strategija turéty biti perzifiréta ir prireikus patikslinta.
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Nepriestaravimas koncentracijai, apie kurig pranesta
(Byla M.7275 — Novartis [ GlaxoSmithKline Oncology Business)
(Tekstas svarbus EEE)

(2015/C 95/03)

2015 m. sausio 28 d. Komisija nusprendé neprieStarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig pranesta, ir pripa-
zinti ja suderinama su vidaus rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (!)
6 straipsnio 1 dalies b punktu kartu su 6 straipsnio 2 dalimi. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly kalba ir bus
vieSai paskelbtas i§ jo paSalinus visa konfidencialig su verslu susijusia informacija. Sprendimo tekstg bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Sioje svetai-
néje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais biidais, pavyzdziui, pagal imonés pavadinima, bylos
numerj, sprendimo priémimo data ir sektoriy,

— elektroniniu  formatu EUR-Lex svetaingje (http://eur-lex.ecuropa.eu/homepage.html?locale=lt). Dokumento Nr.
32015M7275. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.

() OLL 24,2004 1 29,p. 1.

Nepriestaravimas koncentracijai, apie kurig pranesta
(Byla M.7496 - Panasonic | Ficosa Inversion | Ficosa International)
(Tekstas svarbus EEE)
(2015/C 95/04)

2015 m. kovo 17 d. Komisija nusprendé nepriestarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig pranesta, ir pripa-
7inti ja suderinama su vidaus rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (!)
6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly kalba ir bus vieSai paskelbtas i§ jo pasali-
nus visa konfidencialig su verslu susijusig informacijg. Sprendimo tekstg bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Sioje svetai-
néje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais biidais, pavyzdziui, pagal jmonés pavadinima, bylos
numerj, sprendimo priémimo data ir sektoriy,

— elektroniniu  formatu  EUR-Lex  svetaingje  (http://eur-lex.europa.eu/homepage. html?locale=lt). ~ Dokumento
Nr. 32015M7496. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.

() OLL 24,2004 129, p. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lt
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lt
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Informacija, susijusi su duomenimis apie patikimus valstybiy nariy sarasus, apie kurivos pranesta
pagal Komisijos sprendima 2009/767/EB su pakeitimais

(2015/C 95/05)

Pagal Komisijos sprendimo 2009/767/EB ('), i§ dalies pakeisto Komisijos sprendimu 2010/425/ES () ir Komisijos jgyven-
dinimo sprendimu 2013/662/[ES (}), 2 straipsnio 4 dalj Europos Komisija saugiu prieigos prie patvirtinto Ziniatinklio
serverio kanalu visoms valstybéms naréms pateikia 2 straipsnio 3 dalyje nurodytg valstybiy nariy perduoty informacija
ir Zmonéms suprantama, ir pasirasyta techninémis priemonémis apdorojama forma.

Valstybiy nariy perduota informacija pateikta $iais universaliaisiais adresais:

— pasiradyta techninémis priemonémis apdorojama xml forma: https://ec.europa.eu/information_society/policy/
esignature/trusted-list/tl-mp.xml

ir
— Zmonéms suprantama forma: https://ec.europa.eufinformation_society/policy/esignature/trusted-list/tl-hr.pdf
Techninémis priemonémis apdorojamos informacijos formos autentikumas ir vientisumas uZtikrinamas elektroniniu
parasu, grindziamu vienu i§ toliau nurodyty skaitmeniniy sertifikaty, kuriy autentiSkumas patvirtinamas $ia kontroline
informacija:

1. iki 2018 m. gruodzio 19 d. galiojan¢iomis kontrolinémis pirmojo sertifikato vertémis

— SHA-256 kontroliné (Sesioliktaing) verté: 55 f5 07 de 3a 84 c6 3f 29 f0 46 93 {7 30 ad d1 73 ca df a0 9b 76
ab 07 £519 74 84 12 fd 9a aa

— SHA-1 kontroliné (Sesioliktainé) verté: 31 83 8b b9 5e 4b 76 fc 09 ¢3 6b ef 8f d2 db 46 d2 ab ab 1a
— SHA-256 kontroliné (Base64) verté: VIUH3jqExj8p8EaT9zCt0XPK36CbdqsH9fl0hBLImqo=
— SHA-1 kontrolin¢ (Base64) verté: MYOLuV5Ldvw]w2vvj9LbRtKrqxo=

2. iki 2018 m. rugséjo 15 d. galiojanciomis kontrolinémis antrojo sertifikato vertémis

— SHA-256 kontroliné (Sesioliktainé) verté: f0 e7 c9 5¢ 09 a5 f6 79 91 a0 35 3e bb dc e8 20 13 39 49 eb 1f {5
7e 6d 2d f9 62 €8 02 a2 e4 Oc

— SHA-1 kontroliné (Sesioliktainé) verté: 80 61 9c af df af 48 db 03 6b 0d 5b 9¢ 6e 85 32 3a d0 d2 21
— SHA-256 kontroliné (Base64) verté: 8OfJXAmI9nmRoDU+u9z0IBM5Sesf9X 5tLfli6 AKi5 Aw=
— SHA-1 kontroliné (Base64) verté: gGGer9+vSNsDaw1bnG6FMjrQOiE=

3. iki 2015 m. lapkri¢io 16 d. galiojan¢iomis kontrolinémis treciojo sertifikato vertémis

— SHA-256 kontroliné (Sesioliktainé) verté: 5d 39 e8 f1 16 69 50 €9 97 38 32 ad 26 6f 06 74 2c c4 a9 48 48 69
df 61 ef cb 84 9d b2 fc 60 4a

— SHA-1 kontroliné (Sesioliktainé) verté: a8 4e 18 97 24 1f 85 ¢5 55 dO 3f 48 £5 al 95 d6 3¢ 6a a6 5b
— SHA-256 kontroliné (Base64) verté: XTno8RZpUOmXODKt/m8GdCzEqUhlad9h7 8uEnbL8YEo=

— SHA-1 kontrolin¢ (Base64) verté: qE4YlyQthcVV0D919aGV1jxqpls=

(") 2009 m. spalio 16 d. Komisijos sprendimas 2009/767/[EB, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/123/EB dél
paslaugy vidaus rinkoje nustatomos priemonés procediroms, atlickamoms naudojantis elektroninémis priemonémis ir kontaktiniy
centry paslaugomis, palengvinti (OL L 274, 2009 10 20, p. 36).

(*) 2010 m. liepos 28 d. Komisijos sprendimas 2010/425ES, kuriuo i3 dalies kei¢ciamos Sprendimo 2009/767EB nuostatos dél valstybiy
2010 7 31, p. 30).

(*) 2013 m. spalio 14 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2013/662/ES, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Sprendimo 2009/767[EB nuostatos

(OLL 306, 2013 11 16, p. 21).


https://ec.europa.eu/information_society/policy/esignature/trusted-list/tl-mp.xml
https://ec.europa.eu/information_society/policy/esignature/trusted-list/tl-mp.xml
https://ec.europa.eu/information_society/policy/esignature/trusted-list/tl-mp.xml
https://ec.europa.eu/information_society/policy/esignature/trusted-list/tl-hr.pdf
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Sudaryto sgraSo, pateikto Zmonéms suprantama forma, autentiSkumas ir vientisumas uZztikrinamas saugiuoju rysiu
TLS/SSL, patvirtinamu skaitmeniniu sertifikatu, galiojanciu iki 2017 m. geguzés 10 d.. Sertifikato autentikumas patvirti-
namas tokia kontroline informacija:

— SHA-1 kontroliné (Sesioliktainé) verté: b4cOea6694a5627e¢8a448bc830483cd38dbd63ec

— SHA-256 kontroliné (Sesioliktainé) verté: e2b6c3009afa80bcab2eb5fec5a2c4ae0606aca205baded62{2fb76cc11e08da
— SHA-1 kontroliné (Base64) verté: tMDqZpSIYn6KRIVIMEg80429Y+w=

— SHA-256 kontroliné (Base64) verté: 4rbDAJr6gLyrLrX+xaLErgYGrKIFuk7WLy+3bMEeCNo=

Prie§ naudodamosi sudarytu sgrasu susijusios Salys turéty patikrinti jo autentiskumg ir vientisumg. Komisija neprisiima

jokiy pareigy arba atsakomybés, susijusios su nurodyty nacionaliniy patikimy sgrady turiniu — tokias pareigas ir atsako-
mybe turi tik valstybés narés.
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IV

(Pranesimai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJU, ISTAIGU IR ORGANU PRANESIMAI

TARYBA

PraneSimas asmenims, kuriems taikomos ribojamosios priemonés, numatytos Tarybos sprendime
2011/172/BUSP ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 270/2011 dél ribojamyjy priemoniy, taikytiny tam
tikriems asmenims, subjektams ir organizacijoms, atsiZvelgiant | padétj Egipte

(2015/C 95/06)

Toliau pateikta informacija yra skirta asmenims, nurodytiems Tarybos sprendimo 2011/172/BUSP (), i§ dalies pakeisto
Tarybos sprendimu (BUSP) 2015/486 (3, priede ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 270/2011 (*) dél ribojamyjy priemoniy,
taikytiny tam tikriems asmenims, subjektams ir organizacijoms atsizvelgiant j padétj Egipte, I priede.

Sprendime 2011/172/BUSP ir Reglamente (ES) Nr. 270/2011 numatytos ribojamosios priemonés turéty bati toliau tai-
komos tiems asmenims.

Atitinkamy asmeny démesys atkreipiamas j galimybe pateikti prasyma atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) kompe-
tentingoms institucijoms, nurodytoms Reglamento (ES) Nr. 270/2011 II priede i§vardytose interneto svetainése, siekiant
gauti leidimg naudoti jSaldytas 1ésas pagrindiniams poreikiams tenkinti ar tam tikriems mokéjimams atlikti (plg. regla-
mento 4 straipsni).

Atitinkami asmenys gali iki 2016 m. sausio 10 d. pateikti Tarybai prasyma (kartu su patvirtinamaisiais dokumentais)
persvarstyti sprendimg jtraukti juos i pirmiau nurodyta sarasa Siuo adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

DG C1C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

El. pastas: sanctions@consilium.europa.cu

[ visas gautas pastabas bus atsiZvelgta Tarybos pagal Reglamento (ES) Nr. 270/2011 12 straipsnj atliekamos kitos nuro-
dyty asmeny saraso perzidiros tikslais.

() OLL 76,2011 3 22, p. 63.
() OLL 77,2015 3 21, p. 16.
() OLL 76,2011 322, p. 4.


mailto:sanctions@consilium.europa.eu
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Pranesimas duomeny subjektams, kuriems taikomos Tarybos reglamente (ES) Nr. 270/2011 dél
ribojamyjy priemoniy, taikyting tam tikriems asmenims, subjektams ir organizacijoms
atsizvelgiant j padétj Egipte, numatytos ribojamosios priemonés

(2015/C 95/07)

Duomeny subjekty démesys atkreipiamas j toliau nurodyta informacija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 45/2001 (") 12 straipsni:

Sio duomeny tvarkymo veiksmo teisinis pagrindas yra Tarybos reglamentas (ES) Nr. 270/2011 ().

Uz § duomeny tvarkymo veiksma atsakingas duomeny valdytojas yra Europos Sgjungos Taryba, kuriai atstovauja
Tarybos Generalinio sekretoriato C generalinio direktorato (uZsienio reikalai, plétra ir civiliné sauga) generalinis direkto-
rius, o tarnyba, kuriai pavesta atlikti § duomeny tvarkymo veiksmg, yra C generalinio direktorato 1C skyrius, j kurj
galima kreiptis $iuo adresu:

Council of the European Union
General Secretariat

DG C 1C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

El. pastas: sanctions@consilium.europa.eu

Duomeny tvarkymo veiksmo tikslas — asmeny, kuriems taikomos Reglamente (ES) Nr. 270/2011 numatytos ribojamo-
sios priemonés, sarao sudarymas ir atnaujinimas.

Duomeny subjektai yra fiziniai asmenys, kurie atitinka tame reglamente nustatytus jtraukimo j sara$a kriterijus.

Surinkti asmens duomenys apima duomenis, bitinus teisingam atitinkamo asmens identifikavimui, motyvy pareiskima
ir visus kitus su tuo susijusius duomenis.

Prireikus surinktais asmens duomenimis gali bati dalijamasi su Europos i§orés veiksmy tarnyba ir Komisija.

Nedarant poveikio Reglamento (EB) Nr. 45/2001 20 straipsnio 1 dalies a ir d punktuose nustatytiems apribojimams,
i praSymus susipazinti su duomenimis, taip pat j prasymus dél duomeny iStaisymo arba prieStaravimus bus atsakoma
pagal Tarybos sprendimo 2004/644/EB (°) 5 skirsni.

Asmens duomenys bus saugomi 5 metus nuo tos dienos, kai duomeny subjektas buvo iSbrauktas i§ asmeny, kuriy tur-
tas jSaldomas, sgraso arba kai baigési priemonés galiojimas, arba tol, kol vyksta teismo procesai, jei jie buvo pradeéti.

Duomeny subjektai gali kreiptis j Europos duomeny apsaugos priezitiros pareiging pagal Reglamenta (EB) Nr. 45/2001.

() OLL38,2001112,p.1.
() OLL 76,2011 322, p. 4.
() OLL 296, 2004 9 21, p. 16.
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EUROPOS KOMISIJA
Euro kursas (')
2015 m. kovo 20 d.
(2015/C 95/08)
1 euro =
Valiuta Valiutos kursas Valiuta Valiutos kursas

USD JAV doleris 1,0776 CAD Kanados doleris 1,3655
JPY Japonijos jena 130,26 HKD Honkongo doleris 8,3615
DKK  Danijos krona 74516 NZD  Naujosios Zelandijos doleris 1,4401
GBP Svaras sterlingas 0,72550 | SGD Singapiiro doleris 1,4938
SEK Svedijos krona 9.3006 KRW Piety Kor¢jos vonas 1207,96
CHF Sveicarijos frankas 10552 ZAR Piety Afrikos randas 13,0627
ISK Islandijos krona CNY Kinijos Zenminbi juanis 6,6864

. HRK Kroatijos kuna 7,6405
NOK  Norvegijos krona 8,7125 . .

IDR Indonezijos rupija 14 074,33

BGN ]%ulgarij 0s levas 1,9358 MYR Malaizijos ringitas 4,0199
CZK Cekijos krona 27,479 PHP Filipiny pesas 48,439
HUF Vengrijos forintas 303,86 RUB Rusijos rublis 64,9276
PLN Lenkijos zlotas 4,1272 THB Tailando batas 35,227
RON  Rumunijos I¢ja 44327 IBRL  Brazilijos realas 3,5220
TRY  Turkijos lira 2,7882 | MXN  Meksikos pesas 16,2650
AUD  Australijos doleris 1,3988 INR Indijos rupija 67,1690

(") Saltinis: valiuty perskai¢iavimo kursai paskelbti ECB.
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2015 m. kovo 20 d.

kuriuo i Europos vaisty agentiiros valdanligja taryba skiriami du Komisijos atstovai ir du
pakaitiniai nariai

(2015/C 95/09)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,
atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezifiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agenttirg (),
ypac i jo 65 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(I) 2010 m. Komisija savo 2010 m. gruodzio 14 d. sprendimu, kuriuo | Europos vaisty agentiiros valdancigja taryba
skiriami du Komisijos atstovai ir du pakaitiniai nariai (%), { Europos vaisty agentiros valdancigja taryba (toliau —
Agentira) paskyré du Komisijos atstovus ir du pakaitinius narius;

(2) pasikeitus Komisijos organizacinei struktirai, batina priimti naujg sprendima, kuriuo pakei¢iamas 2010 m.
gruodzio 14 d. Komisijos sprendimas ir j Europos vaisty agentiiros valdancigja taryba skiriami du Komisijos atsto-
vai ir du pakaitiniai nariai,

NUSPRENDE:

1 straipsnis
[ Europos vaisty agentiiros valdanciaja taryba skiriami Komisijos atstovai yra asmenys, einantys toliau nurodytas pareigas
ir atliekantys toliau nurodytas funkcijas:
1) i§ Sveikatos ir maisto saugos generalinio direktorato:

a) kaip narys — Sveikatos ir maisto saugos generalinio direktorato generalinis direktorius;

b) kaip pakaitinis narys — uz vaistus atsakingam direktoratui vadovaujantis direktorius, vykdantis pareigas pagal Svei-
katos ir maisto saugos generaliniam direktoratui priskirtas atsakomybés sritis.

2) i§ Vidaus rinkos, pramongés, verslumo ir MV] generalinio direktorato:

a) kaip narys — uZ vaistus atsakingam direktoratui vadovaujantis direktorius, vykdantis pareigas pagal Vidaus rinkos,
pramongés, verslumo ir MV] generaliniam direktoratui priskirtas atsakomybés sritis;

b) kaip pakaitinis narys — uZz vaistus atsakingam skyriui vadovaujantis skyriaus vadovas, vykdantis pareigas pagal
Vidaus rinkos, pramonés, verslumo ir MV] generaliniam direktoratui priskirtas atsakomybés sritis.

2 straipsnis

Sprendimas taikomas asmenims, kurie $io sprendimo priémimo dieng eina 1 straipsnyje nurodytas pareigas, jskaitant
laikinas pareigas, arba bet kuriam asmeniui, perimanciam ty asmeny pareigas.

3 straipsnis

Sveikatos ir maisto saugos generalinio direktorato ir Vidaus rinkos, pramonés, verslumo ir MV] generalinio direktorato
generaliniai direktoriai Agentiiros valdanciosios tarybos pirmininkui ir vykdomajam direktoriui pranesa 1 straipsnyje
nurodytas pareigas uZimanciy asmeny vardus ir pavardes bei apie visus susijusius pasikeitimus.

() OLL 136, 2004 4 30, p. 1.
() OL C 340, 201012 15, p. 17.
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4 straipsnis

Panaikinamas 2010 m. gruodzio 14 d. Komisijos sprendimas, kuriuo d i Europos vaisty agentiiros valdanciaja taryba
skiriami du Komisijos atstovai ir du pakaitiniai nariai.

Sis sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Priimta Briuselyje 2015 m. kovo 20 d.
Komisijos vardu

Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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EUROPQOS INVESTICIJU FONDAS

EUROPOS INVESTICIJy FONDO STATUTAS,

visuotinio susirinkimo patvirtintas 1994 m. birzelio 14 d. ir i§ dalies pakeistas 2000 m.
birzelio 19 d., 2007 m. lapkri¢io 30 d., 2012 m. kovo 8 d. ir 2014 m. geguzés 27 d.

(2015/C 95/10)

1 straipsnis
Isteigimas

[steigiamas Europos investicijy fondas (toliau — Fondas), kuriam suteikiamas juridinio asmens statusas ir finansinis
savarankiskumas.

2 straipsnis
Uzdavinys ir veiklos kryptys

1. Fondo uzdavinys — padéti siekti Europos Sgjungos tiksly.
Fondas §j uzdavinj atlieka vykdydamas tokias veiklos kryptis:

— teikia garantijas ir kitas panasias priemones dél paskoly ir kity finansiniy jsipareigojimy visomis teisétai leidZiamo-
mis formomis,

— isigyja, turi, valdo ir disponuoja akcijy dalimi jmonéje $io statuto 12 straipsnio 2 dalies i punkte nustatytomis
salygomis.

2. Be to, Fondas gali vykdyti kitokias veiklos kryptis, susijusias su $iame straipsnyje nustatytais uzdaviniais arba atsi-
randancias dél jy. Fondas gali vykdyti ir skolinimosi operacijas.

3. Fondas veikia remdamasis tvirtais bankininkystés arba kitais tvirtais komerciniais principais ir laikydamasis taiko-
mos praktikos. NepaZeidZiant 28 straipsnio nuostaty, minétos veiklos kryptys vykdomos konkrec¢iu metu Fondui glau-
dziai bendradarbiaujant su savo steigéjais arba tikraisiais nariais — tai priklauso nuo aplinkybiy.

3 straipsnis
Biistiné

Fondo bistiné yra Liuksemburge.

4 straipsnis
Nariai

1. Fondo steigéjai yra:

— Europos Sajunga (toliau — Sajunga), atstovaujama Europos Komisijos (toliau — Komisija),

— Europos investicijy bankas (toliau — Bankas),

— finansy jstaigos, kuriy sarasas pridedamas prie $io statuto (I priedas) (toliau — finansy jstaigos).

2. Fondo nariais visuotinio susirinkimo sprendimu direktoriy valdybos nustatytomis salygomis gali tapti kiti finansy
sektoriaus juridiniai asmenys, vykdantys Fondo tikslus remiancig veikla.
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5 straipsnis
Kapitalas

1. Pradinis jstatinis Fondo kapitalas yra keturi milijardai penki Simtai tiikstan¢iy milijony eury. Jis padalytas
i 4500 akcijy, kuriy kiekvienos nominalioji verté — vienas milijonas eury. Fondo nariai gali pasirasyti Sias akcijas pagal
Sio statuto 6 straipsnj.

2. Istatinis kapitalas gali buti didinamas visuotinio susirinkimo sprendimu, priimtu 85 % balsy dauguma.

3. Jei kapitalas didinamas, kiekvienas narys turi teis¢ visuotinio susirinkimo nustatytomis salygomis pasiradyti dalj
padidéjusio kapitalo, atitinkancig $io nario pasirasytyjy akcijy ir Fondo kapitalo santykj iki kapitalo didinimo.

4. Fondo nariai uz Fondo isipareigojimus atsako tik savo neapmokéto pasirasytojo kapitalo dalimi.

6 straipsnis
Akcijy pasirasymas

1. Fondo steigéjai tiek akcijy, kiek nurodyta $io statuto II priede, pasiraso uz nominaligja verte.

2. Véliau akcijos pasiraSomos visuotinio susirinkimo nustatytomis salygomis; tokiy akcijy kaina negali bati mazesné
uZ nominaligja verte.

7 straipsnis
Akcijos

1. Pradinio pasiradytojo kapitalo (iki 20 %) akcijos apmokamos lygiomis kasmetinémis jmokomis per ketverius
metus.

2. Didinant kapitala, mokéjimo tvarka nustato visuotinis susirinkimas.

3. Direktoriy valdybos sitilymu visuotinis susirinkimas gali reikalauti apmokéti tokia neapmokéto pasirasytojo kapi-
talo dalj, kokios Fondui gali prireikti, kad jvykdyty savo jsipareigojimus kreditoriams. Tokie mokéjimai jvykdomi per
90 dieny nuo visuotinio susirinkimo sprendimo priémimo.

4. Mokéjimai atliekami eurais.

5. Isskyrus atvejus, kai direktoriy valdyba duoda iSankstinj rasytinj sutikima, akcijos negali bati jkei¢iamos arba kitaip
Suvarzomos.

6.  Nepazeidziant $io statuto 5 straipsnio 4 dalies, joks narys dél savo narystés negali prisiimti jokios atsakomybés dél
Fondo jsipareigojimy.

7. LéSos, kuriy Fondas nenaudoja savo veiklos kryptims pagal 2 straipsnj, gali bati investuojamos finansy rinkose.
Valdydamas $ias investicijas Fondas neuzsiima valiuty arbitrazu, jei jo tiesiogiai nereikia atliekant Fondo operacijas arba
vykdant prisiimtus isipareigojimus.

8. Fondo nariai gali disponuoti savo akcijomis pagal sio statuto 4 straipsnio 2 dalj perleisdami jas kitam nariui arba
treciajai Saliai. Jei narys nori disponuoti savo akcijomis, jis pasiilo jas Bankui arba $io sutikimu bet kuriam kitam Fondo
nariui ar treciajai Saliai, atitinkanciai $io statuto 4 straipsnio 2 dalyje nustatytus kriterijus.

8 straipsnis
Su akcijomis susijusios teisés

Sio statuto 27 ir 33 straipsniuose nustatytomis salygomis kiekviena akcija suteikia teises j Fondo turto nuosavybe, gry-
nojo pelno paskirstyma ir tam tikrais atvejais — | pajamas, gautas i§ likvidavimo, proporcingai turimy akcijy skaiciui.
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9 straipsnis
Fondo valdymas ir administravimas

Fonda valdo ir administruoja $ie trys organai:
— visuotinis susirinkimas,
— direktoriy valdyba,

— vykdomasis direktorius.

10 straipsnis
Visuotinis susirinkimas

1. Fondo nariy visuotinis susirinkimas vyksta ne reciau kaip kartg per metus direktoriy valdybos pirmininko $au-
kimu. Visuotiniai susirinkimai vyksta Fondo bistinéje arba kitoje vietoje, nurodytoje pranesime apie Saukiamg
susirinkima.

2. Be to, visuotiniai susirinkimai gali bati Saukiami vieno i§ Fondo nariy prasymu ir direktoriy valdybos sprendimu.
Visuotinis susirinkimas gali biti Saukiamas, jei to praSo, nurodydami tokio praSymo prieZasti, nariai, turintys 13 % arba
daugiau pasirasytojo kapitalo akcijy

3. Visuotinio susirinkimo sprendimai gali bati priimami raStu laikantis Darbo reglamente nustatyty salygy ir
taisykliy.

11 straipsnis
Dalyvavimas, atstovavimas, kvorumas, dauguma

1. Visi Fondo nariai turi teis¢ dalyvauti visuotiniuose susirinkimuose.

2. Sgjungai atstovauja vienas i§ Komisijos nariy arba kitas tinkamai jgaliotas asmuo.

3. Bankui atstovauja jo pirmininkas, pirmininko pavaduotojas arba kitas tinkamai jgaliotas asmuo.

4. Finansy jstaigoms atstovauja po vieng asmenj i kiekvienos finansy jstaigos.

5. Kiekvienas Fondo narys turi tiek balsy, kiek akcijy yra pasirases.

6.  Nariai gali balsuoti rastu, taip pat ir elektroninémis priemonémis, arba jiems gali atstovauti kitas narys.

7. Visuotiniam susirinkimui surengti reikalaujamas kvorumas yra tada, kai jame dalyvaujantiems nariams arba jy
atstovams priklauso ne maziau kaip 50 % pasirasytojo kapitalo.

8.  Jei Siame statute nenustatyta kitaip, visuotinio susirinkimo sprendimai priimami balsy dauguma.

12 straipsnis
Visuotinio susirinkimo jgaliojimai
1. Fondo nariai savo teises jgyvendina per visuotinj susirinkima.

2. Visuotinis susirinkimas:

i. priima sprendimus, suteikiancius Fondui teis¢ atlikti $io statuto 2 straipsnio 1 dalies antrojoje jtraukoje numatytas
operacijas;

ii. tvirtina Fondo darbo reglaments;

iii. priima sprendimus dél naujy nariy priémimo;

iv. tvirtina direktoriy valdybos meting ataskaita;

v. tvirtina metinj balansg ir pelno ir nuostolio ataskaitas;

vi. nustato Fondo grynyjy pajamy paskirstymg ir padalijimg;

vii. skiria Fondo auditoriy valdybos narius;
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viii. vykdo $io statuto 34 straipsnyje nustatytus jgaliojimus, susijusius su $io statuto pakeitimy priémimu;

ix. priima sprendimus dél Fondo jstatinio kapitalo didinimo ir reikalavimy apmokéti dalj neapmokéto pasirasytojo
kapitalo;

x. §io statuto 26 straipsnyje nustatytomis sglygomis priima sprendimus dél Fondo jsipareigojimy riby didinimo;

xi. priima sprendimus sustabdyti Fondo nariy naryste arba juos pasalinti;

xii. priima sprendimus dél Fondo operacijy nutraukimo visam laikui ir jo turto paskirstymo;
xiii. i§ asmeny, paskirty pagal Sio statuto 15 straipsnio 1 ir 3 dalis, paskiria direktoriy valdybos narius ir jy pakaitinius;
xiv. priverstinai atstatydina direktoriy valdybos narj, jei $is nebegali atlikti savo pareigy arba padaro rimta nusizengima;
xv. vykdo visus jgaliojimus, jam suteiktus pagal bet kuria kita $io statuto nuostata.

3. Visuotinio susirinkimo darbo tvarka nustatoma Darbo reglamente.

13 straipsnis
Pirmininkavimas visuotiniam susirinkimui

Visuotiniam susirinkimui pirmininkauja daugiausia Fondo akcijy turin¢io nario atstovas.

14 straipsnis
Protokolai, iSrasai

Visuotiniai susirinkimai yra protokoluojami. Protokolus rengia Fondo sekretoriatas, jy kopijos arba i$rasai patvirtinami ir
pateikiami narjams.

15 straipsnis
Direktoriy valdyba

1. Direktoriy valdybg sudaro septyni nariai, kuriuos pasiiilo Fondo nariai ir Darbo reglamente nustatyta tvarka paski-
ria visuotinis susirinkimas. Visuotinis susirinkimas gali keisti direktoriy valdybos nariy skaiciy.

2. Atlikdami savo pareigas, direktoriy valdybos nariai veikia savarankiskai ir tinkamai atstovauja Fondo interesams.
Jie yra atskaitingi tik visuotiniam susirinkimui. Kiekvienam direktoriy valdybos nariui gali padéti jo pakaitinis, kuris, kai
nario néra, veikia jo vardu, dalyvauja direktoriy valdybos posédziuose ir turi tuos pacius igaliojimus, kaip ir jo pakeicia-
mas narys.

3. Direktoriy valdybos nariai ir jy pakaitiniai skiriami Darbo reglamente nustatyta tvarka. Darbo reglamente gali biti
nustatyta, kad paskirtajam nariui suteikiama teisé bati valdybos nariu metiniam visuotiniam susirinkimui dar nepriémus
sprendimo dél jo paskyrimo. Valdybos nariams taikomos taisyklés taikomos ir visiems taip paskirtiems nariams.

4.  Direktoriy valdybos nariai skiriami dvejy mety kadencijai; jie gali bati skiriami ir kitai kadencijai.

5. Jei visuotinis susirinkimas nepatvirtina direktoriy valdybos pateiktos metinés ataskaitos, direktoriy valdyba
atsistatydina.

6.  Direktoriy valdybos darbo tvarka nustatoma Darbo reglamente.
16 straipsnis

Direktoriy valdybos jgaliojimai

1. Be kity pagal $io statuto nuostatas suteikty jgaliojimy, direktoriy valdyba:

i. priima sprendimus dél visy Fondo operacijy. Jei mano, kad tai batina, ji gali visiskai arba i§ dalies perduoti igalioji-
mus priimti sprendimus;

ii. priima gaires ir direktyvas dél Fondo operacijy ir valdymo;
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iii. rengia visuotiniam susirinkimui teikiamus pasitlymus;
iv. nustato bendras investavimo sglygas;
v. nustato Fondo operacijy rezultaty vertinimo kriterijus;
vi. nustato $io statuto 2 straipsnio 2 dalyje minimy skolinimosi operacijy tikslus ir apribojimus;
vii. remdamasi Fondo nariy pasitilymais, pateiktais Darbo reglamente nustatyta tvarka, skiria vykdomaji direktoriy ir, jei
reikia, jo pavaduotoja. i taip pat turi teis¢ prireikus atleisti vykdomaji direktoriy ir jo pavaduotoja;
viil. kontroliuoja vykdomaji direktoriy ir jo pavaduotojg ir uZtikrina, kad Fondas bty valdomas pagal Sio statuto nuo-
statas ir pagal direktoriy valdybos nustatytas rekomendacijas ir direktyvas;
ix. teikia visuotiniam susirinkimui metines finansines ataskaitas ir metines Fondo veiklos ataskaitas;
x. $aukia Fondo visuotinius susirinkimus;
xi. nepazeisdama visuotinio susirinkimo jgaliojimy, priima sprendimus visais kitais klausimais, nepriklausanciais vyk-
domojo direktoriaus kompetencijai.
17 straipsnis
Pirmininkavimas direktoriy valdybai
1. Direktoriy valdybai pirmininkauja vienas i§ jo nariy, paskirty laikantis Darbo reglamento nuostaty.
2. Jei pirmininkas negali dalyvauti, direktoriy valdybai pirmininkauja kitas direktoriy valdybos narys, paskirtas lai-

kantis Darbo reglamento nuostaty.

1.

18 straipsnis
Direktoriy valdyba, posédziai, kvorumas

Direktoriy valdybos posédziai rengiami pagal Fondo poreikius, taciau ne re¢iau kaip kartg per kalendorinj ketvirtj.

Posédzius Saukia pirmininkas, jy darbotvarkés parengiamos laikantis Darbo reglamento. Pirmininkas susaukia direktoriy
valdybos posédi, jei valdybos narys pateikia motyvuotg prasyma ji suSaukti. Valdybos posédziai vyksta Fondo bistinéje
arba bet kurioje kitoje pirmininko parinktoje vietoje.

2. Direktoriy valdybos sprendimai gali bati priimami rastu laikantis Darbo reglamente nustatyty salygy ir taisykliy.

3. Direktoriy valdybos posédziy sprendimai galioja tik tuomet, jei juos priimant dalyvavo ne maziau kaip pusé valdy-
bos nariy.

4. Direktoriy valdybos sprendimai priimami balsy dauguma, isskyrus atvejus, kai 23 straipsnio 2 dalyje minimi sidly-

mai turi bliti priimami vienbalsiai.

19 straipsnis

Protokolai

Direktoriy valdybos posédziai yra protokoluojami. Protokolus parengia Fondo sekretoriatas, jy kopijos arba iSrasai yra
patvirtinami ir pateikiami nariams.

1.

20 straipsnis
Vykdomasis direktorius

Fondui vadovauja vykdomasis direktorius. Eidamas savo pareigas jis veikia nepriklausomai, kuo geriau atstovauja

Fondo interesams ir yra atskaitingas tik direktoriy valdybai.

2.

3.

Vykdomasis direktorius skiriamas ne ilgesnei kaip penkeriy mety kadencijai ir gali biiti paskirtas kitai kadencijai.

Vykdomajam direktoriui padeda pavaduotojas, kuris, kai vykdomojo direktoriaus néra, ji pavaduoja ir turi tuos

pacius jgaliojimus kaip ir vykdomasis direktorius.



2015321 Europos Sajungos oficialusis leidinys C95/27

4. Pasitlymy dél vykdomojo direktoriaus ir jo pavaduotojo skyrimo pateikimo tvarka nustatoma Darbo reglamente.

21 straipsnis
Vykdomojo direktoriaus jgaliojimai

1. Vykdomasis direktorius atsako uz kasdienj vadovavima Fondui pagal Sio statuto nuostatas ir direktoriy valdybos
priimtas gaires ir direktyvas.

2. Visy pirma vykdomasis direktorius:
— laikosi gairiy ir direktyvy, kurias direktoriy valdyba priima pagal Sio statuto 16 straipsni,
— pateikia direktoriy valdybai meting Fondo veiklos ataskaitg,

— atsako uz Fondo metiniy finansiniy ataskaity parengima per tris ménesius po kiekvieny finansiniy mety ir teikia jas
direktoriy valdybai,

— teikia direktoriy valdybai tokias papildomas veiklos ataskaitas ir tokius dokumentus, kokie yra nustatyti Darbo regla-
mente arba kokiy papraSo direktoriy valdyba.

3. Vykdomasis direktorius atstovauja Fondui jo santykiuose su tre¢iosiomis Salimis ir teismo procesuose.

4. Su Fondu susijusius dokumentus ir visus jo vardu prisiimtus jsipareigojimus pasirao vykdomasis direktorius arba
tinkamai jgaliotas vykdomojo direktoriaus atstovas.

5. Fondo darbuotojai yra pavaldiis vykdomajam direktoriui, jis juos priima ir atleidZia.

22 straipsnis
Auditas

1. Fondo finansiniy ataskaity audita kasmet atlieka i§ trijy auditoriy susidedanti auditoriy valdyba, kurig skiria visuo-
tinis susirinkimas. Visuotinis susirinkimas gali nuspresti padidinti auditoriy skaic¢iy ne daugiau kaip iki penkiy. Kandida-
tai sitilomi laikantis Darbo reglamente nustatyty salygy.

2. Auditoriy valdybos nariai dirba pagal jprastus savo profesijos reikalavimus. Auditoriy valdyba patvirtina, kad
Fondo balansas, pelno ir nuostoliy ataskaita teisingai ir saZiningai rodo Fondo finansing padétj turto ir jsipareigojimy
atzvilgiu ir atitinkamy finansiniy mety operacijy rezultatus.

23 straipsnis
Geografiné apréptis

1. Fondas gali vykdyti savo veikly Sajungos valstybiy nariy teritorijose, Sgjungos Salyse kandidatése ir potencialiose
Salyse kandidatése, taip pat Europos laisvosios prekybos asociacijos (EFTA) Salyse.

2. Nukrypdamas nuo $io straipsnio 1 dalies, visuotinis susirinkimas direktoriy valdybos sifilymu gaves atitinkama
treciyjy Saliy Fondui patikéta uzduotj pagal Sio statuto 28 straipsnj, gali nuspresti, kad Fondas gali veiklos kryptis, susi-
jusias su tokia patikéta uzduotimi, vykdyti ne $io straipsnio 1 dalyje nurodytose teritorijose.

24 straipsnis
Atlygis Fondui

Fondo imamas mokestis arba kitos pajamos i§ veiklos krypciy pagal §j statutg yra nustatomi tokie, kad bty atspindéta
patirta rizika, padengtos operacijy i§laidos, sukurtas 3ia rizikg atitinkantis rezervas ir uZtikrintas jo sgnaudas atitinkantis
pelnas.
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25 straipsnis
Fondo operacijy apribojimai
Jei yra teikiamos garantijos, Fondo isipareigojimy apribojimus pagal $io statuto 16 straipsnj nustato direktoriy valdyba.

Atitinkami Fondo isipareigojimy apribojimai dél dalyvavimo jmonés nuosavame kapitale nustatomi $io statuto
12 straipsnio 2 dalies i punkte minimuose atitinkamuose sprendimuose.

26 straipsnis
DidZiausias visy Fondo jsipareigojimy dydis
Bendrieji Fondo jsipareigojimai, iSskyrus treciyjy Saliy vardu prisiimtus Fondo jsipareigojimus, negali:
— suteikiant garantijas: tris kartus virSyti pasirasytojo kapitalo dydzio; visuotinio susirinkimo sprendimu $is dydis gali
bati tiek padidintas, kad pasirasytasis kapitalas biity virSytas ne daugiau kaip penkis kartus. Sukaupus 7,5 % pasirasy-

tojo kapitalo dydzio arba didesnj rezerva, visuotinio susirinkimo sprendimais auksciausia riba gali biiti padidinta ne
daugiau kaip iki sumos, astuonis kartus didesnés uz pasirasytajj kapitala;

— dalyvaujant nuosavame kapitale: virSyti sumos, dél kurios visuotinis susirinkimas priima sprendima pagal sio statuto
12 straipsni.

27 straipsnis
Grynyjy pajamy paskirstymas ir padalijimas
1. Ne re¢iau kaip karta per metus visuotinis susirinkimas nustato, kokia Fondo grynyjy pajamy dalis turi bati

paskirta rezervui ar kitiems tikslams arba padalyta Fondo nariams.

Pries kiekvieng padalijimg Fondo nariams kasmet ne maziau kaip 20 % grynyjy pajamy yra skiriama rezervui kaupti.
LéSos rezervui nebeskiriamos, kai rezervo dydis pasiekia 10 % pasirasytojo kapitalo, ir vél skiriamos, kai rezervas tampa
maZesnis nei 10 % pasirasytojo kapitalo.

2. Pajamos Fondo nariams iSdalijamos proporcingai kiekvieno jy turimy akcijy skai¢iui.

28 straipsnis
Bendradarbiavimas su treciosiomis Salimis

1. Fondas gali imtis uzdavinio administruoti tre¢iyjy Saliy jam patikétas specialias 1é3as, jei tos 1éos atitinka Fondo
uzdavinius, jei jos jraSomos | atskiras saskaitas ir jei duoda pakankamai pelno.

2. Laikydamasis Sio statuto salygy, Fondas gali bendradarbiauti su visomis tarptautinémis organizacijomis, vykdancio-
mis veikla panasiose srityse kaip ir jis.

3. Kad pasiekty savo tikslus ir atlikty savo uzdavinius, Fondas gali sudaryti sutartis su tokiomis organizacijomis ir su
Sgjungos valstybiy nariy arba treciyjy $aliy nacionalinémis organizacijomis ir bankininkystés partneriais.

29 straipsnis
Narystés sustabdymas arba nariy pasalinimas

1. Jei Fondo narys nevykdo kurios nors $io statuto pareigos, visuotinio susirinkimo sprendimu jo narysté gali bati
sustabdyta.

2. Sustabdzius naryste, narj ir toliau saisto jo, kaip Fondo nario, jsipareigojimai; taciau jis negali naudotis jokiomis
Siame statute numatytomis teisémis.

3. Jei per $esis ménesius nuo visuotinio susirinkimo sprendimo sustabdyti naryste $is narys nejvykdo savo jsipareigo-
jimy, dél kuriy tas sprendimas buvo priimtas, visuotinis susirinkimas gali paskelbti, kad tas narys yra pasalintas.
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30 straipsnis
Atsiskaitymas su i§ Fondo pasalintais nariais

1. Nutraukus naryste, su atitinkamu nariu turi bati i§ dalies atsiskaitoma.

2. Pasalintojo nario akcijomis disponuojama pagal io statuto 7 straipsnio 8 dalies nuostatg. Jei akcijy neisigyja Ban-
kas arba kitas Fondo narys, visuotinis susirinkimas gali leisti parduoti jas $io statuto 4 straipsnio 2 dalies kriterijus atitin-
kantiems subjektams.

Jei kiti nariai arba 4 straipsnio 2 dalies kriterijus atitinkantys subjektai nei§perka akcijy, jas i$perka Fondas.

3. Pagal Sio straipsnio 2 dalj Fondas pasalintojo nario akcijas i$perka uz nominaligjg verte arba buhaltering verte,
zitirint kuri yra maZesné narystés Fonde nutraukimo dieng.

Nors ir pasalintas i§ Fondo, pasalintasis narys ir toliau yra saistomas savo tiesioginiy isipareigojimy ir salyginés atsako-
mybés Fondui, kol nejvykdomi visi garantijy arba dalyvavimo nuosavame kapitale jsipareigojimai, prisiimti prie§ nutrau-
kiant naryste. Taciau $io nario nesaisto su garantijomis ir dalyvavimu nuosavame kapitale susij¢ jsipareigojimai, kuriuos
Fondas prisiima véliau, ir jam nepriklauso nei Fondo pajamuy, nei jo islaidy dalis.

4. Uz i$ pasalintojo nario Fondo i$pirktas akcijas mokama laikantis tokiy salygy:

— mokama tik po SeSiy ménesiy nuo narystés nutraukimo dienos. Mokama tik ta suma, kuria i§pirkimo kaina virsija
buvusiam nariui priklausanciy jsipareigojimy Fondui, susidaranciy dél Fondo operacijy, dalj,

— jei Fondas patiria nuostoliy dél savo suteikty ir narystés nutraukimo dieng galiojanciy garantijy arba dalyvavimo
nuosavame kapitale ir jei tokiy nuostoliy suma narystés nutraukimo diena virsija atidéjimy nuostoliams dydj, Fondui
pareikalavus, toks buves narys graZina tokig sumos dalj, kuria jo akcijy i§pirkimo kaina baity buvusi sumazinta, jei
iSpirkimo kainos nustatymo metu biity buve atsizvelgta i nuostolius. Be to, buves narys ir toliau lieka jpareigotas
jvykdyti kiekviena raginimg sumokéti uz neapmokétas akcijas, kiek bty reikéje sumokéti, jei Fondo kapitalo suma-
Zéjimas bty jvykes ir paraginta biity buve tada, kai buvo nustatyta jo akcijy i§pirkimo kaina.

31 straipsnis
Operacijy nutraukimas

1. Susiklos¢ius tam tikroms aplinkybéms, direktoriy valdyba gali laikinai sustabdyti Fondo operacijas. Ji perduoda §j
sprendimg visuotiniam susirinkimui toliau svarstyti. Visuotinis susirinkimas 85 % kvalifikuota balsy dauguma gali nus-
presti visiSkai nutraukti Fondo operacijas; tokiu atveju Fondas nutraukia visas savo veiklos kryptis, i§skyrus tas, kurios
yra susijusios su jo likvidavimu.

2. Visiskas Fondo operacijy nutraukimas yra prieZastis jj likviduoti. Visuotinis susirinkimas paskiria likvidatorius,
kurie atlieka su likvidavimu susijusias operacijas.

32 straipsnis
Fondo nariy atsakomybé

1. Jei Fondo operacijos visiskai nutraukiamos, Fondo nejvykdyti reikalavimai jvykdomi i§ tokiy 1ésy toliau nurodyta
tvarka:

— i§ Fondo turto,

— 1§ Fondo neapmokéto pasirasytojo kapitalo dalies.
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2. Direktoriy valdyba imasi reikiamy priemoniy, kad 1é3os tiesioginiy pretenzijy teikéjams ir netiesioginiy pretenzijy
teikéjams bity paskirstytos proporcingai pagal jy juridines teises.

33 straipsnis
Turto padalijimas

1. Nutraukus Fondo veikla, turtas jo nariams pagal jy pasirasytaja kapitalo dalj nedalijamas tol, kol:
— visiskai nejvykdomi visi Fondo isipareigojimai kreditoriams,

— visuotinis susirinkimas nenusprendzia padalyti turto.

2. Turtas Fondo nariams padalijamas proporcingai kiekvieno nario indéliui j Fondo kapitala.

3. Direktoriy valdyba nustato $io padalijimo tvarka.

34 straipsnis
Pakeitimai
1. Direktoriy valdybos sitilymu $is statutas gali bati i§ dalies pakeistas visuotinio susirinkimo sprendimu. Bet kuriems

Sio statuto 2 ir 3 straipsniy pakeitimams padaryti reikalinga 85 % balsy dauguma.

2. Jei visuotinis susirinkimas nenusprendzia kitaip, patvirtinti pakeitimai jsigalioja po trijy ménesiy nuo pranesimo
apie juos nariams dienos.

35 straipsnis
Teisé ir jurisdikcija
1. Fondo ir jo paslaugy gavéjy — tiek finansy istaigy, tiek kity paslaugy gavéjy — tarpusavio gin¢us sprendzia kompe-

tentingi nacionaliniai teismai.

2. Todél Fondas paslaugai teikti kiekvienoje Sajungos valstybéje naréje turi adresg. Taciau bet kurioje sutartyje jis gali
nurodyti konkrety paslaugos teikimo adresa arba nustatyti, kad ginc¢us nagrinéja arbitrazas.

3. Kaip nustatyta Sutartyje dél Europos Sgjungos veikimo (') (Banko statuto 28 straipsnio 5 dalyje) ir laikantis joje
nustatyty apribojimy, gincus dél priemoniy, kuriy imasi Fondo valdymo organai, sprendzia Europos Sgjungos Teisin-
gumo Teismas.

36 straipsnis
Privilegijos ir imunitetai

Protokolas dél Europos Sgjungos privilegijy ir imunitety taikomas ir Fondui, jo organy nariams ir jo darbuotojams
Sutartyje dél Europos Sgjungos veikimo (!) (Banko statuto 28 straipsnio 4 dalyje) nustatytomis salygomis.

37 straipsnis

Isigaliojimas

Sis statutas jsigalioja visuotinio susirinkimo nustatyta diena.

(") Anksciau vadinta Europos Bendrijos steigimo sutartimi.
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I PRIEDAS

Finansy jstaigos — Fondo steigéjos

(Statuto 4 straipsnio 1 dalis)

L ir I priedai ir informacija apie dabarting Europos investicijy fondo akcininky sudétj pateikti svetainéje www.eif.org

II PRIEDAS

Pradinis jstatinio kapitalo akcijy pasiraSymas

(Statuto 6 straipsnio 1 dalis)

Lir I priedai ir informacija apie dabarting Europos investicijy fondo akcininky sudétj pateikti svetainéje www.eif.org



http://www.eif.org
http://www.eif.org
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v

(Nuomonés)

PROCEDUROS, SUSIJUSIOS SU KONKURENCIJOS POLITIKOS [GYVENDINIMU

EUROPOS KOMISIJA

ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla M.7526 - G.L. Swarovski [ Bilfinger | ProfiCare)
Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)
(2015/C 95/11)

1. 2015 m. kovo 16 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (") 4 straipsnj ir po perdavimo pagal 4 straipsnio
5 dalj Europos Komisija gavo pranesima apie sitiloma koncentracija: jmoné ,Carelnvest GmbH*, netiesiogiai kontroliuo-
jama ,Gernot Langes Swarowski“ (G.L. Swarovski, Austrija) ir ,Bilfinger Ahr Healthcare and Services GmbH", priklau-
santi grupei ,Bilfinger SE*, pirkdamos naujai isteigtos bendros jmonés akcijas, igyja, kaip apibrézta Susijungimy regla-
mento 3 straipsnio 1 dalies b punkte ir 3 straipsnio 4 dalyje, bendrg jmonés ,ProfiCare GbR*“ (Vokietija), kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,G.L. Swarovski“: prekiy, iskaitant vienkartinius indus ir vienkartines pakuotes, pakavimo medziagas, higienos pro-
duktus, stalo serviravimo gaminius, buities priemones, dekoravimo detales ir priedus, taip pat popieriaus prekes,
pardavimas ir tiekimas visame pasaulyje, konsultacijos biologinio Zemés ukio srityje, viesbuciy statymas ir slidininky
keltuvy eksploatavimas,

— ,Bilfinger*: maitinimo, valymo ir kity paslaugy, pavyzdziui, infrastruktiros valdymo ir paslaugy ligoniams, teikimas
ligoninése arba slaugos infrastruktiirose; pramonei, energijos sektoriui ir nekilnojamojo turto sektoriui skirty jmoniy
ir pastaty steigimas, statyba ir priezitira,

— ,ProfiCare®: vienkartinio naudojimo medicininiy ir prieziGiros produkty tiekimas visy rsiy ligoninéms, slaugos
infrastruktiiroms ir privatiems asmenimis.

3. Preliminariai i$nagrinéjusi pranesima Europos Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty bati taiko-
mas Susijungimy reglamentas. Europos Komisijai palickama teis¢ dél Sio klausimo priimti galutinj sprendima. Pagal
Komisijos komunikata dél supaprastintos procediros, taikomos tam tikry tipy koncentracijai pagal Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 139/2004 (3, reikéty pazyméti, kad $ig byla numatoma nagrinéti komunikate nurodyta tvarka.

4. Europos Komisija kvie¢ia suinteresuotas trecigsias 3alis teikti pastabas dél pasitlyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi biiti pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas galima siysti
Komisijai faksu (+32 22964301), el. pastu COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu arba pastu su nuoroda ,M.7526 —
G.L. Swarovski | Bilfinger | ProfiCare®, adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") OLL 24,2004 1 29, p. 1 (Susijungimy reglamentas).
() OLC 366,2013 1412, p. 5.
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KITT AKTAI

EUROPOS KOMISTJA

Pranesimas skirtas Angga Dimas Pershada, Bambang Sukirno, Wiji Joko Santoso ir Hilal Ahmar

Society Indonesia (HASI), jtrauktiems j sgrasy, nurodytg Tarybos reglamento (EB) Nr. 881/2002,

nustatan¢io tam tikras specialias ribojancias priemones, taikomas tam tikriems asmenims ir

subjektams, susijusiems su Al-Qaida tinklu, 2, 3 ir 7 straipsniuose, remiantis Komisijos reglamentu
(ES) 2015/480

(2015/C 95/12)

1. Bendrgja pozicija 2002/402/BUSP (') Sgjunga raginama jSaldyti Al-Qaida organizacijos nariy ir su jais susijusiy kity
asmeny, grupiy, susivienijimy ir subjekty, nurodyty pagal JT ST rezoliucijas 1267(1999) ir 1333(2000) parengtame
saraSe, kurj turi reguliariai atnaujinti pagal JT ST rezoliucija 1267(1999) isteigtas JT komitetas, 1é3as ir ekonominius
isteklius.

[ 8i JT komiteto parengta sarag jtraukti:
— Al-Quaida,
— su Al-Quaida susije fiziniai ar juridiniai asmenys, subjektai, organizacijos ir grupés ir

— juridiniai asmenys, subjektai ir organizacijos, nuosavybés teise priklausantys bet kuriam i§ iSvardyty susijusiy
asmeny, subjekty, organizacijy ir grupiy, jy valdomi arba kitaip juos remiantys.

[ veiksmy arba veiklos, liudijancios, kad asmuo, grupé, susivienijimas arba subjektas yra ,susije su“ Al-Qaida, savoka
jtraukta:

a) dalyvavimas finansuojant, planuojant, lengvinant, rengiant arba vykdant veiksmus arba veikla, vykdomus Al-Qaida
arba bet kurio jy padalinio, filialo, nuo jy atskilusios grupés arba i jy kilusios organizacijos, su jais susijusius, vykdo-
mus jy vardu, pavedimu arba juos remiant;

b) ginkly ir susijusiy medziagy tiekimas, pardavimas arba perdavimas bet kuriam i3 jy;
¢) Zmoniy verbavimas bet kuriam i3 jy arba
d) kitokie bet kurio i§ jy rémimo veiksmai arba veikla.

2. 2015 m. kovo 13 d. JT Saugumo Taryba patvirtino Angga Dimas Pershada, Bambang Sukirno, Wiji Joko Santoso ir
Hilal Ahmar Society Indonesia (HAS]) jtraukimg j Sankcijy Al-Qaida tinklui komiteto sudarytg sarasa.

Jie gali bet kuriuo metu JT ombudsmenui pateikti praSymg kartu su visais patvirtinamaisiais dokumentais, kad sprendi-
mas dél jy jtraukimo j minétg JT sgrasg bity persvarstytas. Prasymas turéty biti siunciamas $iuo adresu:

United Nations — Office of the Ombudsperson
Room TB-08041D

New York, NY 10017

UNITED STATES OF AMERICA

Tel. +1 2129632671
Faksas +1 2129631300/3778
E. pastas ombudsperson@un.org

Daugiau informacijos pateikiama http://www.un.org/sc/committees/1267[delisting.shtml

() OLL 139, 2002 5 29, p. 4.
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3. Pagal 2 dalyje nurodyta JT sprendimg Komisija priémé Reglamenta (ES) 2015/480 (*), kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Tarybos reglamento (EB) Nr. 881/2002, nustatancio tam tikras specialias ribojancias priemones, taikomas tam tikriems
asmenims ir subjektams, susijusiems su Al-Qaida tinklu, I priedas (?). Pakeitimu, padarytu pagal Reglamento (EB)
Nr. 881/2002 7 straipsnio 1 dalies a punktg ir 7a straipsnio 1 dalj, Angga Dimas Pershada, Bambang Sukirno, Wiji Joko
Santosoir Hilal Ahmar Society Indonesia (HASI) jtraukiami j to reglamento I priedo s3rasa (toliau — I priedas).

] I priedg jtrauktiems asmenims ir subjektams taikomos Sios Reglamente (EB) Nr. 881/2002 nustatytos priemonés:

1) visy atitinkamiems asmenims ir subjektams priklausanciy, jy valdomy arba laikomy 1ésy ir ekonominiy istekliy jSal-
dymas ir draudimas (visiems) tiesiogiai arba netiesiogiai teikti atitinkamiems asmenims ir subjektams arba jy naudai
lésy ir ekonominiy iStekliy (2 ir 2a straipsniai) ir

2) draudimas tiesiogiai ar netiesiogiai duoti, parduoti, teikti ar perduoti su karine veikla susijusius techninius patarimus,
pagalba ar mokyma bet kuriam i§ atitinkamy asmeny ir subjekty (3 straipsnis).

4. Reglamento (EB) Nr. 881/2002 7a straipsnyje nustatytas perZitiros procesas, pagal kurj j sarasg jtraukti asmenys
teikia pastabas dél jy jtraukimo { sarasq pagristumo. Asmenys ir subjektai, jtraukti i I prieda Reglamentu (ES) 2015/480,
gali teikti Komisijai praSyma pagristi jy itraukima i sgrasa. Sis praymas turéty bati siunciamas:

European Commission
~Restrictive measures*

Rue de la Loi/Wetstraat 200
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

5. Atitinkamy asmeny ir subjekty démesys taip pat atkreipiamas i tai, kad jie turi galimybe uZgin¢yti Reglamenta (ES)
2015/480 Europos Sgjungos Bendrajame Teisme Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 263 straipsnio ketvirtoje ir
Sestoje pastraipose nustatytomis salygomis.

6.  Siekiant tvarkos i I prieda jtraukty asmeny ir subjekty asmens démesys atkreipiamas j tai, kad jie turi galimybe
pateikti pragyma atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) kompetentingoms institucijoms, i§vardytoms Reglamento (EB)
Nr. 881/2002 1I priede, kad gauty leidima naudotis iSaldytomis léSomis ir ekonominiais istekliais batiniausiems porei-
kiams patenkinti arba konkretiems mokéjimams atlikti, kaip nustatyta to reglamento 2a straipsnyje.

() OLL 77,2015 3 21,p. 1.
() OLL 139,2002 5 29, p. 9.
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