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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 712/2012

z dnia 3 sierpnia 2012 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych ('), w szczegdlnosci jej art. 27b,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (?), w szczegdlnoici jej art. 23b ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejskg Agencje
Lekow (%), w szczegblnosci jego art. 16 ust. 4 i art. 41 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2009/53/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajgca dyrektywe
2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do
zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych (%) zobowigzuje Komisje do przy-
jecia odpowiednich uzgodnien dla rozpatrzenia zmian
w zakresie warunkow pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu wydanych zgodnie z dyrektywami 2001/82/WE
i 2001/83/WE, ktére nie zostaly jeszcze objete rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 (°). Nalezy zatem
rozszerzy¢ zakres rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.
Zmiany wszystkich pozwolei na dopuszczenie do
obrotu wydanych w UE zgodnie z dorobkiem prawnym
UE powinny zostal objete procedurami ustanowionymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1234/2008.

(2)  Definicj¢ zmiany nalezy uscisli¢ i uaktualnié, w szczegdl-
nosci w celu uwzglednienia przepiséw rozporzadzenia
(UE) nr 1235/2010 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajagcego — w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L
() Dz.U. L

168 z 30.6.2009, s. 33.
334 z 12.12.2008, s. 7.

leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowa-
nej () oraz przepisow dyrektywy 2010/84/UE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2010 r.
zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (7).

(3) W celu zachowania spéjnosci i zmniejszenia obcigzen
administracyjnych zmiany w  wylacznie krajowych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu powinny by¢
przetwarzane zgodnie z tymi samymi zasadami, ktore
maja zastosowaniec do zmian w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu wydanych w ramach procedury
wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej.
Mozliwosci grupowania zmian powinny by¢é jednak
dostosowane do szczeg6lnych cech wylacznie krajowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

(4 Przetwarzanie zmian w wylacznie krajowych pozwole-
niach na dopuszczenie do obrotu powinno w pewnych
warunkach by¢ mozliwe na podstawie procedury
podziatu pracy. Jezeli zastosowanie procedury podzialu
pracy prowadzi do harmonizacji pewnej sekgcji charakte-
rystyki produktu leczniczego, posiadacz nie powinien
mie¢ pdzniej mozliwosci podwazenia osiagnigtej harmo-
nizacji w drodze skladania wnioskéw o zmiany zharmo-
nizowanej w ten sposob sekcji jedynie w niektérych
z zainteresowanych pafistw czlonkowskich.

(5)  Grupowanie kilku zmian w pojedynczym zgloszeniu jest
w niektorych przypadkach mozliwe. Nalezy doprecyzo-
wal, ze w przypadku grupowania kilku zmian procedura
rozpatrywania zmian w grupie i zasady wdrazania tych
zmian powinny by¢ takie, jak dla zmian z najwyzszej
kategorii. Aby ulatwi¢ akceptowanie zlozonych grup
przez odpowiednie organy, nalezy zapewni¢ mozliwo$é
przedluzenia okresu oceny.

(6)  Procedura podzialu pracy ma na celu uniknigcie powta-
rzania tej samej pracy. W zwigzku z tym wlasciwe
organy powinny mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania
w ramach tej samej procedury zmian w wylacznie krajo-
wych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, zmian
w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych
na podstawie procedury wzajemnego uznania lub proce-
dury zdecentralizowanej i zmian w scentralizowanych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu.

() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1.

() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74.
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Nalezy usprawni¢ procedure zmiany w przypadku szcze-
pionek przeciwko grypie ludzkiej. Wlasciwe organy
powinny nadal méc rozpoczaé oceng w przypadku
braku danych klinicznych i danych dotyczacych stabil-
nosci oraz podjaé decyzje, jesli nie sg niezbedne dodat-
kowe informacje. Jezeli jednak wymagane s3 dane
kliniczne i dane dotyczace stabilnosci, wlasciwe organy
nie powinny by¢ zobowiazane do podjecia decyzji do
momentu ukoficzenia oceny tych danych.

W odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczo-
nych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
odmowa zaakceptowania zmian przez Europejska
Agencje Lekéow powinna konczy¢ procedure. Podobnie,
decyzja Komisji nie powinna by¢ wymagana w odnie-
sieniu do zmian, ktére nie zmieniaja warunkéw decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Europejska Agencja Lekow posiada wiedzg specjalistyczna
umozliwiajaca dokonanie oceny potrzeby pilnych ograni-
czen ze wzgledéw bezpieczeistwa w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych w ramach proce-
dury scentralizowanej. Posiadacze pozwolei na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
powinni w zwigzku z tym informowaé Agencje, jezeli
uznajg, ze konieczne jest przyjecie natychmiastowych
Srodkéw bezpieczenstwa.

W przypadku scentralizowanych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu stwierdzono, ze istnieje zbyt wiele
procedur zmian, co prowadzi do czgstych zmian
w  warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Zmiany, ktére maja decydujace
znaczenie dla zdrowia publicznego, powinny by¢
niezwlocznie uwzgledniane w  decyzji przyznajacej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Inne zmiany
powinny by¢ jednak uwzgledniane w decyzji przyznajacej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z harmo-
nogramami, ktore zapewniaja okresowe, w rozsadnych
odstepach  czasu, uaktualnianie decyzji przyznajacej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a jednocze$nie
ulatwiaja  identyfikacje zmian majacych najwickszy
wplyw na zdrowie publiczne.

Nalezy dostosowa¢ zasady regulujace wprowadzanie
zmian, utrzymujac zasade, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze wprowadzié pewne
zmiany przed zmiang odno$nego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia sg zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 1234/2008 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1)

w art. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ prze-
pisy dotyczace badania zmian w warunkach wszystkich
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych wydanych zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 726/2004, dyrektywa 2001/83/WE,
dyrektywa  2001/82/WE  oraz  dyrektywa Rady
87/22/EWG ()

(*) Dz.U. L 15 z 17.1.1987, s. 38.;

po ust. 3 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3a.  Rozdzial Ila stosuje si¢ jedynie w odniesieniu do
zmian w warunkach wylacznie krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.”;

2) w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1)  »zmiana w warunkach pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu« lub »zmiana« oznacza kazdg zmiane
w:

a) informacjach, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 do
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE oraz w zalgczniku
I do tej dyrektywy, w art. 8 ust. 3 do art. 11 dyrek-
tywy 2001/83/WE i w zalaczniku I do tej dyrektywy,
w art. 6 ust. 2 i art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 lub w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007;

b) warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stoso-
wanego u ludzi, w tym w charakterystyce produktu
leczniczego oraz we wszelkich warunkach, zobowig-
zaniach lub ograniczeniach majacych wplyw na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiany
w etykiecie lub ulotce dolgczonej do opakowania
zwigzane ze zmianami w charakterystyce produktu
leczniczego;

¢) warunkach decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, w tym w charakterystyce produktu lecz-
niczego oraz we wszelkich warunkach, zobowigza-
niach lub ograniczeniach majacych wplyw na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiany
w etykiecie lub ulotce dolaczonej do opakowania.”;

pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,8)  »pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczenstwac
oznaczajg przejsciowe zmiany w warunkach pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wynikajace z nowych infor-
magji majacych znaczenie dla bezpiecznego stosowania
produktu leczniczego.”;

dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,9)  »wylacznie krajowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu« oznacza kazde pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ktére wydane zostalo przez panstwo czlon-
kowskie zgodnie ze wspdélnotowym dorobkiem praw-
nym, ale poza procedurg wzajemnego uznania i proce-
durg zdecentralizowang, i ktére nie zostalo poddane
pelnej harmonizacji w nastepstwie procedury przekaza-
nia.”;
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3) w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany: Zalecenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, musi

4)

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Zmiana, ktéra nie jest rozszerzeniem i ktdrej
klasyfikacja jest nieokreslona po zastosowaniu prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem
wytycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 oraz,
w stosownych przypadkach, wszelkich zalecen wyda-
nych na podstawie art. 5, w drodze domniemania
uwazana jest za zmiang niewielka typu IB.”;

b) ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) jezeli wlasciwy organ w referencyjnym panstwie
cztonkowskim, o ktérym mowa w art. 32 dyrek-
tywy  2001/82/WE i art. 28  dyrektywy
2001/83|/WE (referencyjne panstwo czlonkow-
skie), w porozumieniu z pozostalymi zaintereso-
wanymi pafistwami cztonkowskimi albo, w przy-
padku scentralizowanego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, Agencja, albo, w przypadku
wylacznie krajowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, wlasciwy organ stwierdza w nastgpstwie
oceny waznosci zgloszenia zgodnie z art. 9 ust. 1,
art. 13b ust. 1 lub art. 15 ust. 1 oraz z uwzglednie-
niem zalecen wydanych na podstawie art. 5, ze
zmiana moze mie¢ znaczacy wplyw na jakos,
bezpieczenistwo lub skuteczno$¢ danego produktu
leczniczego.”;

artykul 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4
Wytyczne

1. Komisja, po konsultacji z pafistwami czlonkowskimi
i Agencja, sporzadza wytyczne w sprawie szczegélow
réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania
procedur ustanowionych w rozdziatach II, 1la, Il i IV
niniejszego rozporzadzenia oraz w sprawie dokumentacji,
ktérg nalezy przedlozy¢ na podstawie tych procedur.

2. Wuytyczne, o ktérych mowa w ust. 1, sg regularnie
aktualizowane.”;

w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Przed przedlozeniem zmiany, ktérej klasyfikacja
nie jest okre§lona w niniejszym rozporzadzeniu, posia-
dacz moze zwréci€ si¢ o zalecenie w sprawie klasyfikacji
zmiany w nastepujacy sposob:

a) do Agencji, w przypadku gdy zmiana dotyczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

b) do wlasciwego organu zainteresowanego parnstwa
czlonkowskiego, w przypadku gdy zmiana dotyczy
wylgcznie krajowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu;

¢) do wlasciwego organu referencyjnego panstwa czlon-
kowskiego w pozostalych przypadkach.

by¢ spdjne z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
1. Zostaje ono wydane w terminie 45 dni od otrzy-
mania wniosku i przestane posiadaczowi, Agencji oraz
grupie koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 31 dyrek-
tywy 2001/82/WE lub w art. 27 dyrektywy
2001/83/WE.

Okres 45 dni, o ktérym mowa w akapicie drugim,
moze by¢ przedluzony o 25 dni, jezeli wlasciwy
organ uzna za konieczne skonsultowanie si¢ z grupa
koordynacyjng.”;

=z

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la.  Przed badaniem zmiany, ktérej klasyfikacja nie
jest okre$lona w niniejszym rozporzadzeniu, wlasciwy
organ pafistwa czlonkowskiego moze zwrdcic si¢ o zale-
cenie w sprawie klasyfikacji zmiany do grupy koordy-
nacyjnej.

Zalecenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, musi
by¢ spéjne z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 4 ust.
1. Zostaje ono wydane w terminie 45 dni od otrzy-
mania wniosku i przestane posiadaczowi, Agencji oraz
wlasciwym organom wszystkich panstw czlonkow-
skich.”;

6) art. 7 otrzymuje brzmienie:

JArtykub 7
Grupowanie zmian

1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotyczy kilku zmian,
w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany nalezy
zlozy¢ oddzielne zgloszenie lub wniosek zgodnie z, odpo-
wiednio, rozdziatami II, III lub art. 19.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastepu-
jace przepisy:

a) jezeli te same zmiany niewielkie typu IA w warunkach
jednego lub wigkszej liczby pozwoleni na dopuszczenie
do obrotu znajdujacych si¢ w posiadaniu tego samego
posiadacza zglaszane sa do tego samego odpowiedniego
organu w tym samym czasie, pojedyncze zgloszenie,
o ktérym mowa w art. 8 lub 14, moze obejmowac
wszystkie takie zmiany;

=z

jezeli w tym samym czasie przedklada si¢ kilka zmian
w warunkach tego samego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zmiany takie moga by¢ objete pojedynczym
przedtozeniem, pod warunkiem ze objete s3 jednym
z przypadkéw wymienionych w zalaczniku III;

¢) jezeli w tym samym czasie przedklada si¢ kilka zmian
w warunkach tego samego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, a zmiany nie s3 objete jednym z przypadkow
wymienionych w zalaczniku III, zmiany takie moga by¢
objete pojedynczym przedlozeniem, pod warunkiem
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ze whaSciwy organ referencyjnego panstwa czlonkow-
skiego w konsultacji z wlasciwymi organami zaintereso-
wanych panstw cztonkowskich lub, w przypadku scen-
tralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
Agencja zgadzaja si¢ na takie pojedyncze przedlozenie.

Przedlozenia, o ktérym mowa w lit. b) i c), dokonuje si¢
jednocze$nie do wszystkich odpowiednich organéw
w drodze:

(i) pojedynczego zgloszenia zgodnie z art. 9 lub 15, jezeli
przynajmniej jedna ze zmian jest zmiang niewielka
typu IB, a pozostale zmiany sa zmianami niewielkimi;

(ii) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 10 lub 16, jezeli
przynajmniej jedna ze zmian jest zmiang istotng typu
II, a zadna ze zmian nie jest rozszerzeniem;

(ili) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 19, jezeli przy-
najmniej jedna ze zmian jest rozszerzeniem.”;

7) w art. 9 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5.  Niniejszego artykulu nie stosuje sig, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu IB jest przedkladany w grupie,
ktora zawiera zmiany typu II i nie zawiera rozszerzenia.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura wezesniej-
szego zatwierdzenia okreslona w art. 10.

Niniejszego artykutu nie stosuje si¢, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu IB jest przedkladany w grupie, ktora zawiera
rozszerzenie. W takim przypadku zastosowanie ma proce-
dura okreslona w art. 19.”;

8) w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Z uwagi na pilno$¢ sprawy wilasciwy organ referencyj-
nego panstwa czlonkowskiego moze skréci¢ okres,
o ktérym mowa w akapicie pierwszym, lub w przypadku
zmian wymienionych w czeSci 1 zalgcznika V badz
w przypadku grupowania zmian zgodnie z art. 7 ust.
2 lit. ¢), przedluzy¢ go do 90 dni.

b) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,6.  Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu II jest przedkladany w grupie,
ktéra zawiera rozszerzenie. W takim przypadku zasto-
sowanie ma procedura okre§lona w art. 19.%

9) w art. 12 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze odstgpstwa od art. 10 procedurg usta-
nowiong w ust. 2-5 stosuje si¢ do badania zmian doty-
czacych zmian w substancji czynnej dla celow corocznej
aktualizacji szczepionki przeciwko grypie ludzkiej.”;

b) ust. 3, 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

»3.  Wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlon-
kowskiego dokonuje oceny przedtozonego wniosku.

10)

Gdy zostanie to uznane za niezbedne, wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego moze w celu
ukoficzenia swojej oceny zwrdcié sie do posiadacza
o dodatkowe dane.

4. Wlasciwy organ przygotowuje decyzj¢ i sprawoz-
danie oceniajgce w ciggu 45 dni od daty otrzymania
waznego wniosku.

Okres 45 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
ulega zawieszeniu od momentu zwrécenia si¢ o dodat-
kowe dane, o ktérych mowa w ust. 3, do otrzymania
tych danych.

5. W terminie 12 dni od otrzymania decyzji oraz
sprawozdania oceniajacego wilasciwego organu referen-
cyjnego panstwa czlonkowskiego odpowiednie organy
przyjmuja odpowiednia decyzje i informuja o tym fakcie
wlasciwy organ referencyjnego panistwa czlonkowskiego
oraz posiadacza.”;

¢) skresla sie ust. 6;
po art. 13 dodaje si¢ rozdzial Ila w brzmieniu:

LROZDZIAL Ila

ZMIANY W WYLACZNIE KRAJOWYCH POZWOLENIACH
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 13a
Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IA

1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu 1A
posiadacz przedklada wlasciwemu organowi zgloszenie
zawierajace dokumenty wymienione w zalaczniku IV. Zglo-
szenie zostaje przedlozone w terminie 12 miesiecy od
wprowadzenia tej zmiany.

W przypadku zmian niewielkich, wymagajacych bezposred-
niego zgloszenia w celu stalego nadzoru nad danym
produktem leczniczym, zgloszenie nalezy przedlozy¢
niezwlocznie po wprowadzeniu zmiany.

2. W terminie 30 dni od otrzymania zgloszenia nalezy
podjaé Srodki przewidziane w art. 13e.

Artykut 13b
Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu IB

1. Posiadacz przedklada wlasciwemu organowi zglo-
szenie zawierajace dokumenty wymienione w zalaczniku
IV.

Jezeli zgloszenie spelnia warunek ustanowiony w akapicie
pierwszym, wlasciwy organ potwierdza otrzymanie
waznego zgloszenia.

2. Jezeli w terminie 30 dni od potwierdzenia otrzymania
waznego zgloszenia wlasciwy organ nie wysle posiada-
czowi opinii negatywnej, zgloszenie uwaza si¢ za przyjete
przez wiasciwy organ.

Jezeli zgloszenie jest przyjete przez wiasciwy organ, nalezy
wprowadzi¢ $rodki przewidziane w art. 13e.
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3. Jezeli zdaniem wlasciwego organu zgloszenie nie
moze by¢ przyjete, informuje on o tym posiadacza, podajac
przyczyny, na jakich opiera si¢ jego opinia negatywna.

W terminie 30 dni od otrzymania opinii negatywnej posia-
dacz moze przedlozy¢ wilasciwemu organowi zmienione
zgloszenie w celu nalezytego uwzglednienia przyczyn
wskazanych we wspomnianej opinii.

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie z akapitem
drugim, zgloszenie uwaza si¢ za odrzucone.

4. W przypadku przedlozenia zmienionego zgloszenia
wlaSciwy organ dokonuje jego oceny w terminie 30 dni
od jego otrzymania i nalezy wprowadzi¢ Srodki przewi-
dziane w art. 13e.

5. Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu IB jest przedkladany w grupie,
ktéra zawiera zmiany typu II i nie zawiera rozszerzenia.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura wczesniej-
szego zatwierdzenia okre$lona w art. 13c.

Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek dotyczacy
zmiany typu IB jest przedkladany w grupie, ktora zawiera
rozszerzenie. W takim przypadku zastosowanie ma proce-
dura okre$lona w art. 19.

Artykut 13¢

Procedura ,wcze$niejszego zatwierdzenia” zmian
istotnych typu II

1. Posiadacz przedklada whasciwemu organowi wniosek
zawierajacy dokumenty wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia warunki ustanowione w akapicie
pierwszym, wlaSciwy organ potwierdza otrzymanie
waznego wniosku.

2. Wihadciwy organ dokonuje oceny w terminie 60 dni
od daty potwierdzenia otrzymania waznego wniosku.

Z uwagi na pilno§¢ sprawy wilasciwy organ moze skrocié
okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, lub w przy-
padku zmian wymienionych w czesci 1 zalgcznika V badz
w przypadku grupowania zmian zgodnie z art. 13d ust. 2
lit. ¢), przedtuzy¢ go do 90 dni.

W przypadku zmian wymienionych w czesci 2 zalgcznika
V okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wynosi 90
dni.

3. W terminach, o ktérych mowa w ust. 2, wlasciwy
organ moze zwrocié si¢ do posiadacza o dostarczenie
dodatkowych informacji w terminie ustalonym przez
wlasciwy organ. W takim przypadku procedure zawiesza
sic do czasu dostarczenia wspomnianych informacji
uzupelniajacych, przy czym wiasciwy organ moze prze-
dluzy¢ okres, o ktéorym mowa w ust. 2.

4. W terminie 30 dni od ukoficzenia oceny nalezy
wprowadzi¢ $rodki przewidziane w art. 13e.

5. Niniejszego artykulu nie stosuje sie, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu II jest przedkladany w grupie,
ktora zawiera rozszerzenie. W takim przypadku zastoso-
wanie ma procedura okreslona w art. 19.

Artykut 13d

Grupowanie zmian w  wylgcznie krajowych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu

1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotyczg kilku zmian,
w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany nalezy
zlozy¢ wlasciwemu organowi oddzielne zgloszenie lub
wniosek zgodnie z, odpowiednio, art. 13a, 13b, 13c lub
19.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastgpu-
jace przepisy:

a) jezeli te same niewielkie zmiany typu IA w warunkach
jednego lub wigkszej liczby pozwoleni na dopuszczenie
do obrotu znajdujacych sie we wlasnosci tego samego
posiadacza zglaszane sa do tego samego wlasciwego
organu w tym samym czasie, pojedyncze zgloszenie,
o ktorym mowa w art. 13a, moze obejmowac wszystkie
takie zmiany;

b) jezeli w tym samym czasie przedklada si¢ temu samemu
wlasciwemu organowi kilka zmian w warunkach tego
samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmiany
takie moga by¢ objete pojedynczym przedtozeniem, pod
warunkiem ze objete s3 jednym z przypadkéw wymie-
nionych w zalagczniku III;

) jezeli t¢ samg zmiang lub te same zmiany w warunkach
jednego lub wigkszej liczby pozwolent na dopuszczenie
do obrotu znajdujacych si¢ we wlasnosci tego samego
posiadacza przedklada si¢ w tym samym czasie temu
samemu wlasciwemu organowi, a zmiany te nie s3
objete lit. a) lub b), zmiany takie moga by¢ objete poje-
dynczym przedtozeniem, pod warunkiem ze wiasciwy
organ zgadza si¢ na takie pojedyncze przedlozenie.

Przedlozenia, o ktorym mowa w lit. b) i ), nalezy dokona¢
w drodze:

(i) pojedynczego zgloszenia zgodnie z art. 13b, jezeli
przynajmniej jedna ze zmian jest zmiang niewielka
typu IB, a pozostale zmiany s3 zmianami niewielkimi;

(ii) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 13c, jezeli przy-
najmniej jedna ze zmian jest zmiang istotng typu II,
a zadna ze zmian nie jest rozszerzeniem;

(i) pojedynczego wniosku zgodnie z art. 19, jezeli przy-
najmniej jedna ze zmian jest rozszerzeniem.
Artykut 13e

Srodki stosowane w celu zamkniecia procedur
okreslonych w art. 13a-13c

W przypadku odestania do niniejszego artykulu wiasciwy
organ stosuje nastepujace $rodki:
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11)

a) informuje posiadacza, czy zmiana jest przyjeta, czy
odrzucona;

b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza
o przyczynach odrzucenia;

¢) w stosownych przypadkach zmienia decyzje przyznajaca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z przy-
jeta zmiang w terminie okreSlonym w art. 23 ust. 1.

Artykut 13f
Szczepionki przeciwko grypie ludzkiej

1. W drodze odstgpstwa od art. 13c procedur¢ ustano-
wiong w ust. 2—4 stosuje si¢ do badania zmian dotyczgcych
zmian w substancji czynnej dla celéw corocznej aktualizacji
szczepionki przeciwko grypie ludzkiej.

2. Posiadacz przedklada wlasciwemu organowi wniosek
zawierajacy dokumenty wymienione w zalaczniku IV.

Jezeli wniosek spelnia warunki ustanowione w akapicie
pierwszym, wlasciwy organ potwierdza otrzymanie
waznego wniosku.

3. Wiasciwy organ dokonuje oceny zlozonego wniosku.
Gdy zostanie to uznane za niezbedne, wlasciwy organ
moze w celu ukonczenia swojej oceny zwrdci¢ si¢ do
posiadacza o dodatkowe dane.

4. Wlasciwy organ podejmuje decyzje w ciagu 45 dni
od daty otrzymania waznego wniosku i wprowadza $rodki
przewidziane w art. 13e.

Okres 45 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
ulega zawieszeniu od momentu zwrdcenia si¢ o dodatkowe
dane, o ktérych mowa w ust. 3, do otrzymania tych

danych.;
w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

Jezeli posiadacz nie zmieni zgloszenia zgodnie
z akapitem drugim, zgloszenie uwaza si¢ za odrzuco-

”,

ne.”;
b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5.  Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu IB jest przedkladany w grupie,
ktéra zawiera zmiany typu Il i nie zawiera rozszerzenia.
W takim przypadku zastosowanie ma procedura wczes-
niejszego zatwierdzenia okre$lona w art. 16.

Niniejszego artykulu nie stosuje si¢, gdy wniosek doty-
czacy zmiany typu IB jest przedkladany w grupie, ktéra
zawiera rozszerzenie. W takim przypadku zastosowanie
ma procedura okre$lona w art. 19.”;

12)

13)

14)

w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Z uwagi na pilno§¢ sprawy Agencja moze skrdcié
okres, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, lub
w przypadku zmian wymienionych w czesci 1 zalgcz-
nika V badz w przypadku grupowania zmian zgodnie
z art. 7 ust. 2 lit. ¢), przedtuzy¢ go do 90 dni.”;

b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5.  Niniejszego artykutu nie stosuje si¢, gdy wniosek
dotyczacy zmiany typu II jest przedkladany w grupie,
ktéra zawiera rozszerzenie. W takim przypadku zasto-
sowanie ma procedura okre§lona w art. 19.”;

art. 17 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 17

Srodki stosowane w celu zamknigcia procedur z art.
14-16

1. W przypadku odestania do niniejszego artykulu
Agengja stosuje nastgpujace Srodki:

a) informuje posiadacza o wyniku oceny;

b) jezeli zmiana jest odrzucona, informuje posiadacza
o przyczynach odrzucenia;

o) jesli wynik oceny jest pozytywny, a zmiana wplywa na
warunki decyzji Komisji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, Agencja przekazuje Komisji
swoja opini¢ wraz z uzasadnieniem oraz poprawione
wersje dokumentéw, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 9 ust. 4 lub art. 34 ust. 4 rozporzagdzenia (WE)

nr 726/2004.

2. W przypadkach okre$lonych w ust. 1 lit. ¢) Komisja,
uwzgledniajac opini¢ Agencji i w terminie przewidzianym
w art. 23 ust. la, zmienia w stosownych przypadkach
decyzje przyznajaca pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Wspdlnotowy rejestr produktéw leczniczych,
o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 i art. 38 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, jest odpowiednio aktualizowa-

ny.”;
w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze odstgpstwa od art. 16 procedure usta-
nowiong w ust. 2—-6 stosuje si¢ do badania zmian doty-
czacych zmian w substancji czynnej dla celéw corocznej
aktualizacji szczepionki przeciwko grypie ludzkie;j”;

b) ust. 3, 4, 51 6 otrzymuja brzmienie:

,3.  Agencja dokonuje oceny zlozonego wniosku.
W razie koniecznosci Agencja moze w celu ukonczenia
swojej oceny zwréci¢ si¢ o dodatkowe dane.
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4. Agencja wydaje opini¢ w ciggu 55 dni od daty
otrzymania waznego wniosku. Opinia Agencji w sprawie
wniosku zostaje przekazana wnioskodawcy. Jezeli opinia
Agencji jest pozytywna, Agencja przekazuje Komisji
swojg opini¢ wraz z uzasadnieniem oraz poprawione
wersje dokumentow, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

5. Okres 55 dni, o ktérym mowa w ust. 4, ulega
zawieszeniu od momentu zwrécenia si¢ o dodatkowe
dane, o ktérych mowa w ust. 3, do otrzymania tych
danych.

6. Komisja, uwzgledniajac pozytywna opini¢ Agencji,
zmienia w stosownych przypadkach decyzje przyzna-
jaca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wspdl-
notowy rejestr produktéw leczniczych, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, jest odpowiednio aktualizowany.”;

skresla sie ust. 7;

15) w art. 20 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze odstepstwa od art. 7 ust. 1, art. 9, 10,
13b, 13c, 13d, 15 i 16 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze wybraé procedurg
podziatu pracy ustanowiong w ust. 3-9 w nastepujgcych
przypadkach:

a) w przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
o ktérych mowa w rozdziatach 1 i III, je$li zmiana
niewielka typu IB, zmiana istotna typu II lub grupa
zmian, okre§lona w art. 7 ust. 2 lit. b) lub c¢), ktéra
nie zawiera rozszerzenia, odnosza si¢ do kilku
pozwolet na dopuszczenie do obrotu znajdujacych
si¢ we wlasnosci tego samego posiadacza;

b) w przypadku wylacznie krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa
w rozdziale Ila, je$li zmiana niewielka typu IB,
zmiana istotna typu II lub grupa zmian, okreslona
w art. 13d ust. 2 lit. b) lub c), ktéra nie zawiera
rozszerzenia, odnosza si¢ do kilku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu znajdujacych sie we wias-
nosci tego samego posiadacza;

c) w przypadku wylacznie krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa
w rozdziale Ila, je§li zmiana niewielka typu IB,
zmiana istotna typu II lub grupa zmian, okreslona
w art. 13d ust. 2 lit. b) lub c¢), ktéra nie zawiera
rozszerzenia, odnosza si¢ do jednego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu znajdujacego si¢ we
wlasnosci tego samego posiadacza w co najmniej
dwoch panstwach cztonkowskich.

Zmiany objete lit. a), b) i ¢) moga by¢ przedmiotem tej
samej procedury podzialu pracy.

Organ referencyjny lub, w przypadku wylacznie krajo-
wych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wlasciwy
organ mogg odmoéwil przetwarzania przedlozenia
w ramach procedury podzialu pracy, jezeli ta sama
zmiana lub te same zmiany w réznych pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu wymagaja przedlozenia
indywidualnych danych pomocniczych w odniesieniu
do kazdego przedmiotowego produktu leczniczego lub
odrgbnej oceny w odniesieniu do poszczegdlnych
produktow.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Do celéw niniejszego artykutu »organ referen-
cyjuy« oznacza albo:

a) agencj¢, w ktdrej co najmniej jedno z pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa w ust. 1,
jest scentralizowanym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu; albo

b) w pozostatych przypadkach, wlasciwy organ zainte-
resowanego pafstwa cztonkowskiego wybrany przez
grupe koordynacyjna z uwzglednieniem zalecenia
posiadacza.”;

w ust. 3 akapity pierwszy i drugi otrzymuja brzmienie:

,3. Posiadacz przedklada wszystkim odpowiednim
organom wniosek zawierajacy dokumenty wymienione
w zalaczniku IV, ze wskazaniem preferowanego organu
referencyjnego.

Organ referencyjny jest wybierany przez grupe koordy-
nacyjna. Jezeli wniosek spelnia warunki ustanowione
w akapicie pierwszym, wspomniany organ referencyjny
potwierdza otrzymanie waznego wniosku.”;

ust. 4 i 5 otrzymuja brzmienie:

,4.  Organ referencyjny sporzadza opini¢ dotyczaca
waznego wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, w jednym
z nastepujgcych terminéw:

a) w terminie 60 dni od potwierdzenia otrzymania
waznego wniosku w przypadku zmian niewielkich
typu IB lub zmian istotnych typu II;

b) w terminie 90 dni od potwierdzenia otrzymania
waznego wniosku w przypadku zmian wymienio-
nych w czesci 2 zalgcznika V.

5. Z uwagi na pilno$¢ sprawy organ referencyjny
moze skroci¢ okres, o ktérym mowa w ust. 4 lit. a),
lub w przypadku zmian wymienionych w czesci 1
zalacznika V badZz w przypadku grupowania zmian
zgodnie z art. 7 ust. 2 lit. ¢) lub art. 13d ust. 2 lit. ¢),
przedtuzy¢ go do 90 dni.”;
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e) ust. 7 i 8 otrzymuja brzmienie:

7. Jezeli organem referencyjnym jest Agencja, do
opinii, o ktérej mowa w ust. 4, stosuje si¢ art. 9 ust.
11 2 oraz art. 34 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Opinia Agencji w sprawie wniosku zostaje przekazana
wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim wraz ze spra-
wozdaniem oceniajacym. Je$li wynik oceny jest pozy-
tywny a zmiana wplywa na warunki decyzji Komisji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
Agencja przekazuje Komisji swoja opini¢ wraz z uzasad-
nieniem oraz poprawione wersje dokumentéw,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004.

Jezeli Agencja wydaje pozytywnag opinig, stosuje si¢
nastgpujace zasady:

a) jezeli w opinii zaleca si¢ zmiany w warunkach
decyzji Komisji przyznajacej pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, Komisja, uwzgledniajac konicows
opini¢ i w terminach przewidzianych w art. 23 ust.
la, odpowiednio zmienia decyzje, pod warunkiem
uprzedniego otrzymania poprawionych wersji doku-
mentéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lub art. 34
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Wspdl-
notowy rejestr produktéw leczniczych, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 1 i art. 38 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004, jest odpowiednio aktuali-
zowany;

b) w terminie 60 dni od otrzymania koficowej opinii
Agencji  zainteresowane panstwa czlonkowskie
zatwierdzajg t¢ opini¢ koncows, informujg o tym
Agencje oraz, w stosownych przypadkach, odpo-
wiednio zmieniajg przedmiotowe pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze doku-
menty niezbedne do zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zostaly przekazane zainte-
resowanym pafstwom czlonkowskim.

8. Jezeli organem referencyjnym jest wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego:

a) przesyla on swoja opini¢ do posiadacza i do wszyst-
kich odpowiednich organéw;

b) nie naruszajac przepisow art. 13 i w terminie 30 dni
od dnia otrzymania opinii, odpowiednie organy
zatwierdzaja t¢ opini¢ i informuja o tym organ refe-
rencyjny;

¢) przedmiotowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu s3 odpowiednio zmieniane w terminie 30
dni od zatwierdzenia tej opinii, pod warunkiem ze
dokumenty niezbe¢dne do zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zostaly przekazane zainte-
resowanym pafistwom czlonkowskim.”;

f) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,10.  Jezeli harmonizacja sekcji  charakterystyki
produktu leczniczego wylacznie krajowego pozwolenia

16)

17)

18)

na dopuszczenie do obrotu zostala osiggnieta w drodze
procedury podziatu pracy, wszelkie kolejne przedlozenia
zmian majgce wplyw na te¢ zharmonizowang sekcje
przekazuje si¢ jednoczesnie wszystkim zainteresowanym
panstwom czlonkowskim.”;

art. 21 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze odstepstwa od rozdziatéw I, I, Ila i III,
jezeli istnienie pandemii w odniesieniu do grypy ludzkiej
zostaje wlasciwie uznane przez Swiatows Organizacje
Zdrowia lub przez Uni¢ w ramach decyzji nr 2119/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (*), odpowiednie organy
lub, w przypadku scentralizowanych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, Komisja mogg w drodze wyjatku i na
czas okreSlony przyjaé zmiang w warunkach pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do szczepionki
przeciwko grypie ludzkiej, jezeli brak jest pewnych danych
nieklinicznych lub klinicznych.

(*) Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1.

art. 22 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Jezeli w razie zagrozenia dla zdrowia publicznego
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
lub, w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w razie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat
badZ Srodowiska, posiadacz z wlasnej inicjatywy podejmuje
pilne  ograniczenia ze wzgledow  bezpieczenstwa,
niezwlocznie informuje wszystkie odpowiednie organy
oraz, w przypadku scentralizowanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Agencje.

Jezeli odpowiedni organ lub, w przypadku scentralizowa-
nego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Agencja nie
zgloszg zastrzezen w terminie 24 godzin od otrzymania
wspomnianych informacji, pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa uwaza si¢ za przyjete.”;

w art. 23 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Zmian w decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wynikajacych z procedur usta-
nowionych w rozdziatach II i Ila, dokonuje si¢:

a) w przypadku zmian istotnych typu II w terminie
dwoch miesigcy od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) i art. 13e lit. a), pod
warunkiem ze dokumenty niezbedne do zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly prze-
kazane zainteresowanym panstwom czlonkowskim;

b) w pozostalych przypadkach w terminie szesciu
miesiccy od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 1 lit. ¢) i art. 13e lit. a), pod
warunkiem ze dokumenty niezbedne do zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly prze-
kazane zainteresowanym panistwom czlonkowskim.”;
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b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,<la. Zmian w decyzji przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wynikajacych z procedur usta-
nowionych w rozdziale III, dokonuje sie:

a) w terminie dwoch miesigcy od otrzymania informa-
¢ji, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 lit. ¢) w przy-
padku nastepujacych zmian:

(i) zmiany dotyczace wprowadzenia nowego lub
modyfikacji istniejacego wskazania terapeutycz-
nego;

(i) zmiany dotyczace dodania nowego przeciw-
wskazania;

(iti) zmiany dotyczace zmiany dawkowania;

(iv) zmiany dotyczace dodania gatunkéw docelo-
wych niewykorzystywanych do  produkcji
zywnosci lub modyfikacji istniejacego gatunku,
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

(v) zmiany zwigzane z zastgpieniem lub dodaniem
serotypu, szczepu, antygenu lub polaczenia
serotyp6w, szczepow badz antygenéw w przy-
padku szczepionki weterynaryjnej;

(vi) zmiany zwigzane ze zmianami w substancji
czynnej sezonowej, prepandemicznej lub
pandemicznej szczepionki przeciwko grypie
ludzkiej;

(vii) zmiany zwiazane ze zmianami okresu karencji
w przypadku weterynaryjnego produktu leczni-
czego;

(viii) pozostate zmiany typu II, majace na celu wpro-
wadzenie zmian w decyzji przyznajacej pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w zwigzku
z istotnymi obawami dotyczacymi zdrowia
publicznego lub istotnymi obawami dotyczg-
cymi zdrowia zwierzat badz Srodowiska w przy-
padku weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) w terminie dwunastu miesigcy od otrzymania infor-
macji, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. ¢),
w pozostalych przypadkach.

Agengja okresla zmiany, o ktorych mowa w lit. a)
ppkt (viii), oraz przedstawia uzasadnienie.”;

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Jezeli decyzja przyznajaca pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zostaje zmieniona w wyniku zastoso-
wania jednej z procedur ustanowionych w rozdzialach
II, Ma, Il i IV, odpowiedni organ lub, w przypadku
scentralizowanych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, Komisja niezwlocznie powiadamiajg posiadacza
o zmianie decyzji.”;

19) po art. 23 dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

20)

JArtykut 23a

Dokumentacja techniczna do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zawiera o$wiadczenie stwierdzajgce zgodnosé
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej przewidzianym w art. 28 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

W terminie 30 dni od zakoniczenia wiasciwych badan
odpowiedni organ przekazuje posiadaczowi potwierdzenie
wlaczenia tego o$wiadczenia do dokumentacji technicznej.”;

art. 24 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 24
Wprowadzenie zmian

1.  Zmiany niewiclkie typu IA mogg zostaé wprowa-
dzone w dowolnym czasie przed ukonczeniem procedur
ustanowionych w art. 8, 13a i 14.

Jezeli zgloszenie dotyczace jednej lub kilku zmian niewiel-
kich typu IA zostaje odrzucone, posiadacz zaprzestaje ich
stosowania niezwlocznie po otrzymaniu informagji,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 lit. a), art. 13e lit. a)
iart. 17 ust. 1 lit. a).

2. Zmiany niewielkie typu IB moga zostaé wprowa-
dzone tylko w nastepujacych przypadkach:

a) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale I — po poinformo-
waniu posiadacza przez wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego o przyjeciu zgloszenia na
podstawie art. 9 lub po uznaniu zgloszenia za przyjete
na podstawie art. 9 ust. 2;

b) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale Ila — po poinformo-
waniu posiadacza przez odpowiedni organ o przyjeciu
zgloszenia na podstawie art. 13b lub po uznaniu zglo-
szenia za przyjete na podstawie art. 13b ust. 2;

¢) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale IIl — po poinformo-
waniu posiadacza przez Agencje, ze jej opinia, o ktorej
mowa w art. 15, jest pozytywna, lub po uznaniu
wspomnianej opinii za pozytywna na podstawie art.
15 ust. 2;

d) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z proce-
durg ustanowiong w art. 20 — po poinformowaniu
posiadacza przez organ referencyjny, ze jego opinia
jest pozytywna.

3. Zmiany istotne typu II moga zostal wprowadzone
tylko w nastepujacych przypadkach:

a) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale II — 30 dni po poin-
formowaniu posiadacza przez wilasciwy organ referen-
cyjnego panstwa czlonkowskiego o przyjeciu zmiany na
podstawie art. 10, pod warunkiem ze dokumenty
niezbedne do zmiany pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostaly przekazane zainteresowanym pafstwom
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cztonkowskim. Jezeli zgodnie z art. 13 wszczgta zostata
procedura arbitrazowa, posiadacz nie wprowadza
zmiany az do czasu ustalenia w ramach tej procedury,
ze zmiana jest przyjeta;

b) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale Ila — po poinformo-
waniu posiadacza przez wlasciwy organ o przyjeciu
zmiany na podstawie art. 13¢;

¢) w przypadku zmian przedkladanych zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi w rozdziale Il — po poinformo-
waniu posiadacza przez Agencje, ze jej opinia, o ktorej
mowa w art. 16, jest pozytywna, chyba ze jest to
zmiana, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1la lit. a).

Zmiany, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1a lit. a), moga
zostaé wprowadzone tylko po dokonaniu przez Komisje
zmiany w decyzji przyznajgcej pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu oraz po poinformowaniu o tym posia-
dacza;

d) w przypadku zmian przedtozonych zgodnie procedury
ustanowiong w art. 20 — 30 dni po poinformowaniu
posiadacza przez organ referencyjny, ze jego opinia jest
pozytywna, pod warunkiem ze dokumenty niezbedne
do zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zostaly przekazane zainteresowanym pafstwom czlon-
kowskim, chyba ze zgodnie z art. 13 wszczgto proce-
dure arbitrazows lub procedura dotyczy zmiany w scen-
tralizowanym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
o ktérej mowa w art. 23 ust. la lit. a).

Jezeli zgodnie z art. 13 wszczgta zostala procedura
arbitrazowa lub gdy procedura podziatu pracy dotyczy
zmiany w scentralizowanym pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu, o ktérej mowa w art. 23 ust. la lit.
a), posiadacz nie wprowadza zmiany az do czasu usta-
lenia w ramach tej procedury, ze zmiana jest przyjeta,
lub do czasu przyjecia decyzji Komisji w sprawie
zmiany decyzji przyznajacej pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu.

4. Rozszerzenie moze by¢ wprowadzone tylko po doko-
naniu przez odpowiedni organ lub, w przypadku rozsze-
rzefi scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, przez Komisje zmiany decyzji przyznajacej pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu i po odpowiednim powia-
domieniu posiadacza.

5. Pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa
i zmiany zwigzane z kwestiami bezpieczenstwa sg wprowa-
dzane w terminie uzgodnionym przez posiadacza i odpo-
wiedni organ lub, w przypadku scentralizowanego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, Agencje.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego pilne ograni-
czenia ze wzgledow bezpieczenstwa i zmiany zwigzane

z kwestiami bezpieczenstwa, dotyczace pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z rozdzialem
4 dyrektywy 2001/82/WE albo rozdzialem 4 dyrektywy
2001/83/WE s3 wprowadzane w terminie uzgodnionym
przez posiadacza i wlaSciwy organ w referencyjnym
panstwie czlonkowskim, w porozumieniu z pozostalymi
odpowiednimi organami.”;

21) tytul zalacznika III otrzymuje brzmienie:

,Przypadki grup zmian, o ktérych mowa w art. 7 ust.
2 lit. b) i art. 13d ust. 2 lit. b)”;

22) po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

JATtykul 24a

Stosowanie przepiséw krajowych w sprawie zmian
w  wylacznie  krajowych  pozwoleniach  na
dopuszczenie do obrotu

Pafistwa czlonkowskie, ktére zgodnie z art. 23b ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE moga nadal stosowa¢ wlasne prze-
pisy krajowe dotyczace zmian w niektérych wylacznie
krajowych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, sg
wymienione w zalgczniku VI do niniejszego rozporzadze-
nia.”;

23) dodaje si¢ zalgcznik, ktorego tekst znajduje si¢ w zalgczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Przepisy przej$ciowe

Wprowadza si¢ nastepujace zmiany stosowane z dniem 2 listo-
pada 2012 r.

a) w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 stowa
Jrozdziatach 11 i III” zastepuje si¢ stowami ,rozdziale II”;

b) w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 skresla
sie lit. a).

Artykut 3
Wejicie w Zycie i stosowanie

1. Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

2. Ninigjsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 listopada
2012 r.

Jednak art. 1 pkt 10, 15, 18 lit. a) i ¢) oraz pkt 21, 22 i 23
stosuje si¢ od dnia 4 sierpnia 2013 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 sierpnia 2012 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK
LZALACZNIK VI

Wykaz pafistw cztonkowskich, o ktérych mowa w art. 24a

Republika Bulgarii,

Republika Federalna Niemiec.”
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