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(2008/C 242/07)

1. IEVADS

Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra
Regula (EK) Nr. 141/2000 par zalem reti sastopamu slimibu
arstéSanai (') stajas speka 2000. gada 28. aprili. Ar 3o regulu
nosaka Kopienas procediru zalu reti sastopamu slimibu arsté-
Sanai statusa pieskirSanai zalém un paredz stimulus zalu, kam
pieskirts zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statuss, zinatni-
skajai izpétei, izstradei un laiSanai tirga.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta 2. punktu un
8. panta 4. punktu Komisija piepéma Komisijas 2000. gada
27. aprila Regulu (EK) Nr. 847/2000, ar ko izklasta noteikumus
kritériju istenoSanai, lai zalém pieskirtu zaJu reti sastopamu
slimibu arstéSanai statusu, un jédzienu lidzigas zales un Kklini-
skais parakums definicijas ().

2003. gada jalija pec Regulas (EK) Nr. 141/2000 pirmajiem trim
pieméroSanas gadiem Komisija publicgja pazinojumu (°), kura
noteikti visparigi apsvérumi par atseviskiem jautajumiem saistiba
ar minétas regulas piemérosanu.

Saskana ar 10. pantu Regula (EK) Nr. 141/2000 (*) Komisijas
dienesti 2006. gada junija pienéma parskata zinojumu par
pieredzi, kas giita minétas regulas pieméroSanas rezultata.

Sajas vadlinijas ir noteikti galvenie principi un procediras, ar
kuram parskata reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto zalu
tirgus iznémuma statusa piemérosanas periodu un var saisinat
to lidz seSiem gadiem. Vajadzibas gadijuma $is vadlinijas tiks
atjauninatas péc tam, kad bis ieghta papildu pieredze Regulas
(EK) Nr. 141/2000 8. panta 2. punkta piemérosana (°).

2. VISPAREJA INFORMACIJA UN JURIDISKAIS PAMATS

Reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzéto zalu statuss ir
paklauts Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. un 5. panta noteiku-
miem. Statusa pieskirSanas kritériji ir noteikti 3. panta 1. punk-
ta.

1

OVL18,22.1.2000., 1. Ipp.
) OVL103,28.4.2000., 5. Ipp.
OV (C178,29.7.2003., 2. 1pp.
Komisijas dienestu darba dokuments (2006. gada 20. junijs) par
pieredzi, kas giita, piemérojot Regulu (EK) Nr. 141/2000 par zalém
reti sastopamu slimibu arstéSanai, un zinojums par labumu, kas gits
sabiedribas veseliba — Dokuments saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/
2000 10. pantu, SEC(2006) 832, piecjams
http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06-2006.pdf.
Atseviski principi §adai parskatiSanai un iesp&amai tirgus iznémuma
statusa piemérosanas perioda saisinasanai ir ietverti jau iepriek$miné-
taja Komisijas 2003. gada pazinojuma D.4. sadala. Tomér, nemot véra
papildu pieredzi, kas giita Re, uﬂas (EK) Nr. 141/2000 piemérosana,
Komisija ir izstradajusi turpmaku 8. panta 2. punkta interpretaciju, kas
ir izklastita 3ajas vadlinijas. Secigi, §is vadlinijas aizstaj 2003. gada pazi-
nojuma D.4. sadalu.
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“Zalem pieskir zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai
statusu, ja tas iniciators var pieradit:

a) ka tas ir paredzétas tadam diagnozém, dzivibu apdrau-
do$u vai hroniski novajino$u saslim$anu profilaksei vai
arstéSanai, kas skar ne vairak ka piecas no 10 tiikstosiem
personu Kopiena, kad iesniegts pieteikums (saukts ari par
“izplatibas” kritériju), vai

ka tas ir paredzétas tadaim diagnozém, dzivibu apdrau-
dou, nopietni novajino$u saslim$anu vai nopietnu un
hronisku saslim$anu profilaksei vai arsté$anai Kopiena,
un bez stimuliem ir maz ticams, ka zalu tirdznieciba
Kopiena spés radit pietiekamu ienakumu, lai attaisnotu
nepieciesamo investiciju;

un

b) ka attieciba uz minéto saslim$anu nepastav apmieri-
nosas diagnostikas, profilakses un arstéSanas
metodes, kas apstiprinitas Kopiena vai, ja tadas pastav,
ka zales var dot ievérojamu labumu tiem, kurus skarusi
§1 saslim$ana.” (Izcélums pievienots.)

Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu, ja
tirdzniecibas atlauja par zaleém reti sastopamu slimibu arstéSanai
ir pieskirta visas dalibvalstis, Kopiena un dalibvalstis 10 gadu
laika posma (°) nedrikst apstiprinat citus pieteikumus par tirdz-
niecibas atlauju pieskirSanu vai pieskirt tirdzniecibas atlaujas vai
pienemt pieteikumus, lai paplasinatu pastavoso tirdzniecibas
atlauju pilnvaras, tam pasam terapeitiskajam indikacijam, kas
attiecas uz lidzigam zalém.

Tas paSas regulas 8. panta 2. punkta ir noteikts, ka 3o periodu
var saisinat lidz seSiem gadiem (), ja piekta gada beigas tiek
pieradits, ka attieciba uz attiecigajam zalém 3. panta noteiktie
statusa pieskirSanas kritériji vairs netiek ievéroti, inter alia, kad
tas tiek paradits, pamatojoties uz pieejamiem pieradijumiem, ka
§is zales ir pietickami izdevigas, lai neattaisnotu tirgus izné-
muma statusa uzturésanu.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem
Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001 /8 3
EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.)
37. panta ir paredzeéts, ka zalém, kas noteiktas ka zales reti sastopamu
slimibu arstéSanai un saistiba ar kuram ir izpilditi pediatrijas regulas
ipasie kritériji, Regulas (EK) Nr. 141 {2000 8. panta 1. punkta minéto
esmit gadu laikposmu pagarina lidz divpadsmit gadiem (pagari-
najums par diviem gadiem saistiba ar atbilstibu pediatrijas pétijumu
planam).
Zalém, uz kuram attiecas ieprieks citétas pediatrijas regulas 37. pants,
saisinatais periods saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta
2. punktu ari ir se$i gadi; Pediatrijas regulas 37. pants ietekmé tikai
Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta minéta perioda aprékina-
Sanu.
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Saskana ar juridisko pamatu 8. panta 5. punktd Komisija
izstrada detalizétas vadlinijas 8. panta piemérosanai. Sis vadli-
nijas dalgji isteno o prasibu, jo tas Ipasi attiecas uz 8. panta
2. punktu.

3. VISPAREJIE PRINCIPI PARSKATISANAI SASKANA AR
8. PANTA 2. PUNKTU

ParskatiSanas procedfiru saskana ar 8. panta 2. punktu sak,
pamatojoties uz informaciju, ko dalibvalsts sniegusi attieciba uz
Ipasa statusa pieskirSanu zalem retu slimibu arstéSanai. 8. panta
2. punktad minéta procediira nav jasak sistematiski attieciba uz
visam zalem retu slimibu arstéSanai, tieSi pretgji, dalibvalstim
Eiropas Zalu agentiira (turpmak “agentiira”) jainformé tikai tad,
ja tam ir pietiekami daudz norazu par to, ka statusa pieskir§anas
kritériji vairs netiek ievéroti; $aja gadijjuma tam par to ir jazino.
Tade] parskati§anas procediira saskana ar 8. panta 2. punktu ir
uzskatdma par iznémuma pasakumu.

Kad dalibvalsts ierosina procediiru, agentiiras Reti sastopamu
slimibu arstéSanas zalu komiteja (‘COMP”) veic novert&umu
saskana ar procediiru, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 141/2000
5. panta 4. lidz 8. punkta. COMP sniedz atzinumu par to, vai ir
jasaglaba vai jasaisina tirgus iznémuma statusa pieméro$anas
periods. Konkrétu zalu visas atlautas terapeitiskas indikacijas, uz
kuram attiecas tas pats reti sastopamu slimibu arstéSanai pare-
dz@to zalu statuss, novérté viena procediira.

COMP istenota tirgus izpémuma statusa parskati§ana pirmaja
posma tiek veikta, pamatojoties uz tiem paSiem kritérijiem,
saskana ar kuriem statuss tika pieskirts, ievérojot minétas
regulas 3. pantu. Tirgus izpémuma statusa pieméroSanas
periodu nesaisina lidz seSiem gadiem, ja piektda gada beigas
sakotngjie statusa pieskirSanas kritériji vél joprojam tiek ievéroti.
Ja sakotngjie statusa pieskirsanas kritériji vairs netiek ievéroti,
COMP novértgjuma otraja posma parskata ari konkréto zalu
situdciju attieciba uz citiem statusa pieskir§anas kritérijiem, kas
minéti Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta 1. punkta.

Vadlinijas, kas sniegtas 5. punkta, skatamas kopa ar speka esosa-
jlem noteikumiem un vadlinijam attieciba uz faktoriem, kuri
janem véra, sakotngji novértgjot statusa piekirSanas kritérijus
un saistito dokumentaciju un atkartoti novértgjot statusa pieskir-
Sanas kritérijus pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas. Sos
faktorus un dokumentaciju pieméro péc analogijas, kad ir japar-
skata tirgus iznémuma statusa pieméroSanas periods. Tie jo Ipasi
ir noteikti $ados dokumentos:

— Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 un ieprieks teksta miné-
tais Komisijas 2003. gada pazinojums, kura ir ietverti dazadi
noteikumi par statusa pieskirSanas kritériju novérte$anu, ka
ari

— vadlinijas par pieteikuma formu un saturu, lai sanemtu reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusu, un par
pieskirta statusa nodoSanu no viena iniciatora citam (%);
vadlinijas ietverti praktiski padomi par to, ka apkopot doku-
mentus, kuri pamato statusa pieskirSanas kritériju izpildi.

(") Skatit
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm,
kur informaciju regulari atjaunina.

Péc atzinuma sanem$anas Komisija piepem lémumu saskana ar
procediiru, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta
8. punkta. Ja tiek lemts saisinat tirgus iznémuma statusa piemé-
rofanas periodu, attiecigas zales saskand ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 5. panta 12. punktu tiks svitrotas no Kopienas
registra ar zalém reti sastopamu slimibu arstésanai.

Agentira un Komisija parasti novérté zales piekta gada beigas
péc tam, kad tirdzniecibas atlauja pieskirta visas dalibvalstis. Ja
$§adas noveértesanas rezultata atstaj spéka reti sastopamu slimibu
arsteSanai paredzétu zalu statusu, laika no tirgus izpémuma
statusa piemérosanas perioda sesta gada lidz perioda beigam
atkartotu parskatiSanu neparedz.

4. DALIBVALSTS SNIEGTA INFORMACIJA

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 2. punktu dalib-
valsts informé agentiiru, ka kritériji, uz kuru pamata tika
pieskirts tirgus izpémuma statuss, iesp&ams, vairs netiek ieve-
roti.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 2. punktu tirgus
iznémuma statusa periodu var saisinat, ja $a perioda piekta gada
beigas tiek iesniegti attiecigi pieradjjumi. Lai varétu apstradat
dalibvalstu sniegto informaciju noteiktaja laika, dalibvalstim ir
ieteikts $o informaciju iesniegt tirgus izpémuma statusa ceturta
gada beigas.

Attieciga dalibvalsts pamato savas Saubas un ietver atbilstigus
datus par to, kade] vismaz viens no reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statusa sakotngjiem pieskirSanas krité-
rijiem vairs netiek pildits. Gatavojot agentiirai $o informaciju,
dalibvalsts var izmantot agentiiras glabatos datus, kas pamatoja
sakotngjo statusa pieskirsanu.

5. AGENTURAS NOVERTEJUMS

Kad agentira ir sanémusi informaciju no vienas vai vairakam
dalibvalstim saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta
2. punktu, agentiira pirms novérteSanas procediras sakuma
informé Komisiju un tirdzniecibas atlaujas turétaju. Tirdzniecibas
atlaujas turétdjs ir jainformé par dalibvalsts minétajiem iemes-
liem attieciba uz to, kadé] vismaz viens no statusa pieskirsanas
kritérijiem, pamatojoties uz kuru tika pieskirts tirgus iznémuma
statuss, vairs netiek pildits. Tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
jalauj rakstiski iesniegt savus apsvérumus un attiecigos datus, un
vinu var uzaicinat uz noklausiSanos pie COMP.

COMP saskana ar novértgjuma rezultatiem sniegs atzinumu,
kura pamatos to, vai ir jaatstdj spéka reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss vai né. Novértgjuma COMP
parskatis attiecigos statusa pieskirSanas kritérijus, pamatojoties
uz pieejamajiem pieradijumiem un jo Ipadi iniciatora un attie-
cigas dalibvalsts iesniegtajiem pieradfjumiem. Ja pieejamie piera-
djjumi nav pietiekami, lai ar skaidru parliecibu noteiktu, vai
statusa pieskirSanas kritériji vél joprojam tiek pilditi vai né,
COMP ieteiks nesaisinat tirgus iznémuma statusa periodu.
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Novértgjumu veic divos posmos. Pirmaja posma (skatit
5.1. punktu) COMP parskatis sakotngjos statusa pieskirsanas
kritérijus. Ja sakotngjie statusa pieskirSanas kritériji vél joprojam
tiek pilditi, COMP pienems atzinumu, kura ieteiks nesaisindt tirgus
iznémuma statusa periodu.

Ja sakotnéjie statusa pieskirSanas kritériji vairs netiek pilditi, tiks
istenots otrais posms (skatit 5.2. punktu): péc tam, kad bas
sapemta nepiecieSama informacija no iniciatora, COMP
parbaudis, vai ir izpilditi citi statusa pieskirSanas kritériji, kas
noteikti Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta 1. punkta.

Ja Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta 1. punkta noteiktie citi
statusa pieskirSanas kritériji tiek pilditi, COMP pienems atzinumu,
kura ieteiks nesaisinat tirgus izpémuma statusa periodu.

Ja netiek pildits neviens no Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta noteiktajiem statusa pieskir§anas kritérijiem, COMP
pienems atzinumu, kura varétu ieteikt saisingt tirgus iznémuma
statusa periodu.

5.1. Pirmais posms

COMP parskatis sakotngjos statusa pieskirSanas kritérijus, tas ir,
kritérijus, kuri noteikti Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta a) un b) apakSpunkta un saskana ar kuriem zalém ir
pieskirts reti sastopamu slimibu arste$anai paredzétu zalu
statuss.

5.1.1. Alternatwvie kriteriji Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta a) apakspunkta

5.1.1.1. Zales, kuram sakotn&ji pieskirts statuss,
pamatojoties uz izplatibu

Attieciba uz zalem, kuram sakotngji pieskirts statuss, pamatojo-
ties uz 3. panta 1. punkta a) apakSpunkta pirmaja daja noteikto
izplatibas kritériju, agentiira novértés nosacijumu par izplatibu
tirgus izpémuma statusa parskatisanas bridi.

Slimibai, kurai pieskirts reti sastopamas slimibas statuss un uz
kuru attiecas parskatisana, izplatibu Kopiena aprekinas, ievérojot
tos paSus standartus, ko izmantoja statusa pieskirsanai.

Iniciatoram bis jaiesniedz kritisks parskats par iespéjamam
izmainam aprékinataja slimibas izplatiba, tostarp iztirzajums par
to, ka zales ietekmé slimibas izplatibu salidzindgjuma ar slimibas
dabigo izplatibu. Aprékinata slimibas izplatiba var laika gaita
palielinaties vai nu tadél, ka iepriek§ slimibas izplatiba bija
novértéta par zemu (pieméram, uzlabots novértéjums, pateico-
ties tam, ka palielinds informétiba par konkrétiem nosaciju-
miem), vai ari tadél, ka ir palielinajusies slimibas patiesa izplatiba
(pieméram, lielaka incidence vai vairak izdzivo$anas gadijumu).

Pacienta dzives ilguma pagarinasana zalu iespaida netiek uzska-
tita par iemeslu, lai saisinatu tirgus iznémuma statusa periodu.
Tomér ir janem véra slimibas izplatibas pieaugums saistiba ar
ilgaku izdzivoSanu, kas ir rezultats citiem uzlabojumiem

slimibas arsté$ana, kuri nav tiesi saistiti ar konkrétajam zalém, vai
saistiba ar lielaku incidenci.

5.1.1.2. Zales, kuram sakotné&ji pieskirts statuss,
pamatojoties uz nepietieckamu investicijas
atdevi

Attieciba uz zalem, kuram sakotngji pieskirts statuss, pamatojo-
ties uz 3. panta 1. punkta a) apak$punkta otraja dala noteikto
kritériju par nepietieckamu investicijas atdevi, agentiira tirgus
iznémuma statusa parskati§anas laika izmantos to pasu meto-
diku, ko ta izmantoja statusa pieskir§anas bridi.

Saskana ar 3. panta 1. punkta a) apak$punktu statusa pieskir-
$anas noliikos ir janoskaidro, vai “bez stimuliem ir maz ticams, ka
zalu tirdznieciba Kopiena spés radit pietiekamu ienakumu, lai
attaisnotu nepiecieSamo investiciju” (izcélums pievienots). Tatad
§a kritérija pamata ir prognoze: nepastav iespéja, ka sagaidamie
ienakumi attaisnotu nepiecie$amo investiciju. Kritérijs ir izpildits,
ja Skiet neiesp&jami, ka iniciators varétu ieguldit lidzeklus, jo
gaidamie ienakumi nebiitu pietiekami, lai kompensétu iniciatora
risku.

Parskatot tirgus izpémuma statusu, kritérija parbaudei tiek
izmantoti tie pasi principi. Tade] kritérijs ir izpildits arT tad, ja
zalu tirdznieciba Kopiena bez stimuliem nespétu radit pietickamu
ienakumu, lai attaisnotu investiciju un risku, ko jau ir uzpémies
vai kas ir jauznemas iniciatoram. Ja investicijas atdeve nav pietie-
kama péc tam, kad ir atpemta finansiala pelpa, kas giita regula
paredzéto stimulu rezultata, tirgus izpémuma statusa pieméro-
Sanas periodu nesaisina.

5.1.2. Alternatwvie kriteriji Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta b) apakspunkta

Attieciba uz 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétajiem
kritérijiem — nepastav apmierinosas metodes vai ziles var dot
ievérojamu labumu — agentlira nems véra jebkadas izmainas,
kas ietekmé pacientu arstéSanu, profilaksi vai diagnozi attieciba
uz konkréto saslimanu un kas ir notikusas kops tirdzniecibas
atlaujas pieskirsanas.

Iniciatoram var pieprasit iesniegt kritisku parskatu par konkré-
tajam zalém, kad tiek parskatits tirgus iznémuma statuss. Kriti-
skaja parskata ieklauj visus pieejamos datus, pieméram:

— visu veikto salidzino3o pétjjumu rezultatus;

— visaptvero$u un lidzsvarotu bibliografisko parskatu;
— tirgus pétijumus vai

— Ppacientu aptaujas.

Tacu iniciatoriem netiks prasits izstradat jaunus salidzino$us
datus attieciba uz citam zalém| arstéSanas metodi, kas ienakusi
tirgli péc tam, kad attiecigajam zalém bija pieskirta tirdzniecibas
atlauja.
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5.1.2.1. Zales, kuram sakotné&ji pieskirts statuss,
pamatojoties uz to, ka nav apmierinoSas
metodes

Informacija, ko var pieprasit iniciatoram attieciba uz zalém,
kuram sakotngji pieskirts statuss, pamatojoties uz to, ka nav
apmierino$as metodes (3. panta 1. punkta b) apak$punkta pirma
dala), ietver kritisku parskatu par zalu nozimi pacientu arste-
$ana, diagnostika un profilaksé saskana ar atlautajam terapeiti-
skajam indikacijam tirgus iznémuma statusa parskatiSanas bridi.

5.1.2.2. Zales, kuram sakotn&ji pieskirts statuss,
pamatojoties uz ievérojamu labumu

Informacija, ko var pieprasit iniciatoram attieciba uz zalem,
kuram sakotngji pieskirts statuss, pamatojoties uz ievérojamu
labumu (3. panta 1. punkta b) apakSpunkta otra dala), ietver
kritisku parskatu par to, vai zales tirgus iznémuma statusa
parskatiSanas bridi sniedz ievérojamu labumu konkrétas slimibas
arstésana salidzinajuma ar arstésanas, diagnostikas un profilakses
metodém.

5.1.3. COMP atzinums

Ja COMP secina, ka sakotnéjie statusa pieskirSanas kritériji vél

joprojam tiek pilditi, ta ieteiks nesaisinat tirgus iznémuma statusa
periodu.

5.2. Otrais posms

Ja COMP uzskata, ka sakotngjie statusa pieskir§anas kritériji vairs
netiek pilditi, ta sniegs iniciatoram iesp&u pieradit, ka tirgus
iznémuma statusu var saglabat, pamatojoties uz citiem statusa
pieskir§anas kritérijiem Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta. Iniciators nodro$ina agentfirai visu $im meérkim
nepiecieSamo informaciju.

5.2.1. Alternativie kritériji Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta a) apakSpunkta

Ja sakotnégji statuss ir pieskirts, pamatojoties uz izplatibu, un ir
secinats, ka $is kritérijs vairs netiek pildits, COMP tirgus izné-
muma statusa parskatiSanas bridi novértés investiciju atdevi
saistiba ar zalém.

No otras puses, ja sakotngji statuss ir pieskirts, pamatojoties uz
investiciju atdeves trikumu, un ir secinats, ka Sis kritérijs vairs
netiek pildits, COMP tirgus iznémuma statusa parskatiSanas
bridi novertés izplatibas kritériju saistiba ar zalém.

5.2.2. Alternatwvie kriteriji Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. panta
1. punkta b) apakspunkta

Ja sakotngji statuss ir pieskirts, pamatojoties uz apmierinosas
metodes trikumu, un ir secinats, ka $is kritérijs vairs netiek
pildits, COMP tirgus izpémuma statusa parskatiSanas brid
novertes, vai zales sniedz ievérojamu labumu.

No otras puses, ja sakotnéji statuss ir pieskirts, pamatojoties uz
ieverojamu labumu, un ir secinats, ka $is kritérijs vairs netiek
pildits, alternativu parbaudi neveic. Tomér ipasos gadijumos
COMP novertés apmierinoas metodes neesibu tirgus izpémuma
statusa parskatiSanas laikd; tas varétu notikt, pieméram, ja
metodi, kuru izmantoja statusa pieskir§anas laika, starplaika ir
partraukts lietot.

5.2.3. COMP atzinums

Ja saskana ar COMP veikto otra posma novért§umu 3. panta
1. punkta a) un b) apakSpunktd noteiktie alternativie statusa
pieskirsanas kritériji tiek pilditi, COMP piegems atzinumu, kura
ieteiks nesaisinat tirgus iznémuma statusa periodu.

Ja saskana ar pirma un otra posma noveértéumu atklajas, ka
netick pilditi ne sakotngjie, ne 3. panta 1. punkta a) un
b) apak$punkta noteiktie alternativie statusa pieskirsanas kritériji,
COMP pienems atzinumu, kura varétu ieteikt saisindt tirgus izné-
muma statusa periodu. Viens no kritérijiem, uz kuriem COMP
balstas, lai noteiktu, vai tirgus iznémuma statuss ir jasaglaba, ir
ar tas, kada apmera statusa pieskir§anas kritériji nav izpilditi.
Turklat nepietiekamu ienesigumu COMP uzskata par argumentu
pret tirgus iznémuma statusa saisinasanu.

6. EIROPAS KOMISIJAS LEMUMS

Komisija lémumu par tirgus iznémuma statusa saglabasanu vai
salsinasanu pienems, pamatojoties uz COMP atzinumu. Saskana
ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. punktu $o lémumu
pienem 30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. punktu arkar-
téjos apstaklos Komisija var piepemt lémumu, kas nav saskana
ar COMP atzinumu. Istenojot $is neierobezotas pilnvaras, Komi-
sija nem véra attiecigo zalu ipasos apstaklus saskana ar regulas
galvenajiem meérkiem, proti, uzlabot piekluvi zalém, kas pare-
dzétas reti sastopamu slimibu arsté$anai, un nodrosinat pieme-
rotus un efektivus stimulus pétniecibai un attistibai $aja nozaré.



