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A BIZOTTSAG 1234/2008/EK RENDELETE
(2008. november 24.)

az emberi, illetve dllatgydgydaszati felhaszndldsra szint gydgyszerkészitmények forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozé feltételek modositdsainak vizsgilatirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (1) és killonosen annak 39. cikke (1) bekezdé-
sére,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérsl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kilondsen annak
35. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznéldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljdrdsok meghatdrozdsarl és az Eurdpai Gyogyszer-
tigynokség  létrehozasar6l  sz6lo, 2004. madrcius 31
726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 16. cikke (4) bekezdésére és 41. cikke (6)
bekezdésére,

mivel:

(1) A forgalomba hozatali engedélyekben foglaltak mddosi-
tasdnak kozosségi jogi keretét az emberi, illetve dllatgy6-
gyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények egy
tagdllam illetékes hatosdga dltal kiadott forgalomba hoza-
tali engedélyében foglaltak modositasanak vizsgélatardl
sz616, 2003. jinius 3-i 1084/2003/EK bizottsdgi rende-
let (%) és a 2309/93/EGK tandcsi rendelet hatdlya ald
tartoz6, emberi, illetve dllatgyogyéaszati felhasznaldsra
szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében
foglaltak modositasanak vizsgélatardl sz6lo, 2003. janius
3-i 1085/2003/EK bizottsdgi rendelet (°) hatdrozza meg.
A fenti két rendelet alkalmazdsa sordn szerzett gyakorlati
tapasztalatok fényében az egyszertibb, egyértelmtibb és
rugalmasabb jogi keret megteremtése érdekében célszert
feliilvizsgdlni a két rendeletet a koz- és allategészségiigyi
védelem szintje egyidejli fenntartdsinak biztositdsdval.

() HL L 311, 2001.11.28., 1. o.
() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
() HL L 159., 2003.6.27., 24. o.

@)

Az 1084/2003[EK és az 1085/2003/EK rendeletekben
megallapitott eljardsokat ennek megfelel6en ki kell igazi-
tani a szoban forgd eljarasok alapjaul szolgdld dltalanos
alapelvektdl valé eltérés nélkiil. Az ardnyossdg érdekében
a homeopatids és hagyomdnyos novényi gyogyszerkészit-
mények, amelyekre nem dllitottdk ki a forgalomba hoza-
tali engedélyt, de amelyekre ugyanakkor az egyszerdsitett
torzskonyvezési eljards vonatkozik, nem tartoznak a ren-
delet hatdlya ala.

A gybgyszerkészitmények modositsait killonbozs kate-
goridkba lehet sorolni, a kozegészségre vagy az dllatok
egészségére jelentett kockdzat szintjétdl, valamint a
szoban forgd gydgyszerkészitmény mindségére, biztonsi-
gossagara és hatékonysdgdra gyakorolt hatdstdl fiigg6en.
Ezért szitkséges az egyes kategéridkra vonatkozd defini-
ciok meghatdrozasa. A kiszamithatésdg novelése érde-
kében irdanymutatdsokat kell meghatdrozni a kilonboz
kategoridk részleteire vonatkozdan, amelyeket a tudomd-
nyos és miszaki fejlédés figyelembevételével rendsze-
resen frissiteni kell, kiilonos tekintettel a nemzetkozi
harmonizicié alakuldsira. Az Eurdpai Gydgyszer-
iigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) és a tagal-
lamok felhatalmazdsa is sziikséges ahhoz, hogy az elre
nem lathat6 mddositisok osztilyozdsival kapcsolatos
ajanldsokat adhassanak.

Egyértelm(ivé kell tenni, hogy a gydgyszerkészitmények
mindségét, biztonsigossigat vagy hatékonysagat legjelen-
t6ésebb mértékben befolydsolé bizonyos viltozdsok teljes
tudomdnyos értékelést tesznek sziikségessé, az Uj forga-
lomba hozatali engedélykérelmek értékelése sordn alkal-
mazott médhoz hasonléan.

A modositdsi eljardsok szdmanak tovabbi csokkentése
érdekében, valamint annak céljdbol, hogy az illetékes
hat6sdgok a mindségre, biztonsagossagra vagy hatékony-
sdgra valoban jelentSs hatdst gyakorlé modositdsokra
osszpontosithassanak, bizonyos kisebb mddositisok
esetében éves jelentéstételi rendszert kell bevezetni. Az
ilyen tipustt mddositdsok nem igényelnek elGzetes jova-
hagyast, és a végrehajtasukat kovet§ tizenkét honapon
beliil kell Sket bejelenteni. Ugyanakkor nem esnek az
éves jelentéstételi rendszer hatdlya ald azok az egyéb
tipusi kisebb médositdsok, amelyek azonnali jelentése
szitkséges az érintett gyogyszerkészitmény folyamatos
felilvizsgalatdhoz.
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(6)  Minden egyes modositds killon beadvanyt igényel. A
modositdsok Osszevont benyujtdsa bizonyos esetekben
azonban megengedhet6 a modositdsok vizsgdlatanak
elGsegitése és az adminisztrativ terhek csokkentése érde-
kében. Tobb forgalomba hozatali engedélyben foglalt
feltételek modositdsanak Osszevont benyijtdsa a forga-
lomba hozatali engedély ugyanazon jogosultja altal csak
akkor megengedhet8, amennyiben valamennyi széban
forgé forgalomba hozatali engedélyre a modositdsok
ugyanazon csoportja vonatkozik.

(7) A tobb forgalomba hozatali engedélyben foglaltak médo-
sitasainak értékelésére vonatkozé munkafeladat megket-
t6zésének elkeriilése érdekében olyan munkamegosztast
kell kialakitani, amely sordn a tagdllamok illetékes haté-
sdgai koziil kivélasztott egyetlen hatésag és az Ugynokség
vizsgdlja a modositast a tobbi érintett hatsdg nevében.

(8) A tagillamok kozotti egyiittmiikodés bévitése, valamint
bizonyos moédositdsok értékelésekor felmeriild nézetelté-
rések rendezésének lehet6vé tétele céljabdl a 2001/82/EK
és a 2001/83[EK irdnyelvekben foglaltakat titkrozd
rendelkezéseket kell meghatdrozni a 2001/82/EK irdnyelv
31. cikke és a 2001/83[EK irdnyelv 27. cikke szerint
létrehozott koordindciés csoportok szerepének vonatko-
zdsdban.

(9)  E rendelet egyértelm(ivé teszi, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja mikor hajthat végre egy adott médo-
sitdst, mivel ennek egyértelmiivé tétele elengedhetetlen a
gazdasdgi szerepl6k szdmadra.

(10)  Atmeneti idszakot kell megallapitani annak érdekében,
hogy minden érdekelt fél, kiilonosen a tagéllami haté-
sdgok és az dgazat szdmadra elegendd id§ dlljon rendelke-
zésre az Uj jogi kerethez valé alkalmazkodésra.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények
dlland6 bizottsaganak, illetve az allatgyogyaszati készit-
mények édlland6 bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet az emberi és allatgyogyaszati felhaszndlasra
szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyében

foglaltak médositdsanak vizsgalatdrdl hatdroz meg rendelkezé-
seket:

a) a 87[22/EGK tandcsi irdnyelvnek ('), a 2001/82/EK irdnyelv
32. és 33. cikkének, a 2001/83[EK irdnyelv 28. és
29. cikkének és a 726/2004/EK rendeletnek megfelelGen
megadott engedélyek;

=

el6terjesztést kovetGen megadott engedélyek a 2001/82/EK
irdnyelv 36., 37. és 38. cikkében, illetve a 2001/83/EK
irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében elGirtak szerint, amelyek
teljes harmonizacidhoz vezettek.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazand$ valamely forgalomba
hozatali engedély egyik jogosultjardl (a tovdbbiakban: jogosult)
egy mdsik jogosultra torténd dtruhdzdsa esetén.

(3) A IL fejezet kizdrélag a 87/22/EGK irdnyelvnek, a
2001/82[EK irdnyelv 4. fejezetének, vagy a 2001/83EK irdnyelv
4. fejezetének megfelelGen kiadott forgalomba hozatali engedé-
lyekben foglaltak médositdsaira alkalmazando.

(4) A 1L fejezet kizdrdlag a 726/2004[EK rendelettel Ossz-
hangban kiadott forgalomba hozatali engedélyekben foglaltak
modositdsdra (a tovabbiakban kozpontositott forgalomba hoza-
tali engedélyek) alkalmazando.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezs fogalommeghatdrozasok
érvényesek:

1. ,Valamely forgalomba hozatali engedélyben foglaltak médo-
sitdsa” vagy ,modositds” a kovetkezd cikkekben emlitett
adatok és dokumentumok tartalmdnak modositdsat jelenti:

a) a 2001/82[EK irdnyelv 12. cikkének (3) bekezdésében,
13. cikkében, 13a. cikkében, 13b. cikkében, 13c.
cikkében, 13d. cikkében és 14. cikkében, valamint
annak I mellékletében, és a 726/2004/EK rendelet
31. cikkének (2) bekezdésében az dllatgydgydszati készit-
mények esetében;

=

a 2001/83[EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésében, a
9. cikkében, a 10. cikkében, a 10a. cikkében, a 10b.
cikkében, a 10c. cikkében és a 11. cikkében, valamint
annak I mellékletében, a 726/2004/EK rendelet
6. cikkének (2) bekezdésében, az 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (3) 7. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontjdban, és 34. cikke (1) bekezdésében, és az
1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
7. cikkében és 14. cikkének (1) bekezdésében az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek esetében.

HL L 15, 1987.1.17., 38. o.
(3 HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
HL L 324, 2007.12.10,, 121. o.
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2. Az LA. tipust kisebb modositds” olyan modositast jelent,
amely csak kismértékben vagy egyiltalin nem befolyasolja az
érintett gyogyszerkészitmény minGségét, biztonsdgossagat,
illetve hatékonysagat;

3. IL tipusd jelentSs modositds” olyan médositast jelent, amely
nem minGsiil a forgalomba hozatali engedély kiterjeszté-
sének, és amely jelentGsen befolydsolhatja az érintett gyogy-
szerkészitmény mindségét, biztonsdgossdgat, illetve haté-
konysagat;

4. ,A forgalomba hozatali engedély kiterjesztése” vagy kiter-
jesztés” olyan modositast jelent, amely szerepel az I
melléklet felsoroldsdban és teljesiti az abban meghatdrozott
feltételeket;

5. ,LB. tipusti kisebb médositds” olyan mddositést jelent, amely
nem azonos az LA. tipusi kisebb modositdssal, sem a IL
tipust jelentds mddositdssal, ugyanakkor nem is kiterjesztés;

6. érintett tagdllam” azt a tagdllamot jelenti, amelynek illetékes
hat6sdga megadta a forgalomba hozatali engedélyt a széban
forgd gydgyszerkészitményre vonatkozdan;

7. Erintett hat6sig”:

a) minden egyes érintett tagdllam illetékes hatdsdga;

b) kozpontositott forgalomba hozatali engedélyek esetében
az Ugynokség.

8. ,Siirgds biztonsdgi korldtozds™ a termékre vonatkozé infor-
méciok — a gydgyszerkészitmény biztonsdgos hasznalatat
befolyasolé 4j informdciok miatti, — ideiglenes mddositdsa
a termékjellemz6k Osszességében feltiintetett, alabbi tényezd
vagy tényezk vonatkozdsdban: javallatok, adagolds, ellenja-
vallatok, figyelmeztetések, célallatfajok és élelmezés-egészség-
iigyi varakozasi idd.

3. cikk
A moédositisok osztilyozasa

(1)  Barmely olyan mddositdsra, amely nem kiterjesztés, a IL
mellékletben meghatdrozott osztalyozds vonatkozik.

(2) Az a moédositds, amely nem Kkiterjesztés, és amelynek
osztilyozdsa az e rendeletben elirt szabdlyok alkalmazdsa
utan nincs meghatdrozva, figyelembe véve a 4. cikk (1) bekez-
désének a) pontjdban emlitett irdnymutatdsokat, valamint adott
esetben az 5. cikkel 6sszhangban kibocsdtott barmilyen ajanla-
sokat, automatikusan LB. tipust kisebb moédositdsnak mindsiil.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve az a moddositds, amely nem
kiterjesztés és amelynek az osztdlyozdsa e rendelet szabalyainak
alkalmazdsa utdn nincs meghatdrozva, I tipust jelent6s méddo-
sitdsnak mindsiil az aldbbi esetekben:

a) a jogosult kérésére a modositds benyujtdsakor;

b) amennyiben a 2001/82[EK irdnyelv 32. cikkében és a
2001/83/EK iranyelv 28. cikkében emlitett referencia-
tagdllam (a tovabbiakban: ,referencia-tagallam”) illetékes
hat6sdga a tobbi érintett tagdllamokkal konzultdlva, illetve
kozpontositott forgalomba hozatali engedélyezés esetén az
Ugynokség a 9. cikk (1) bekezdésének, illetve a 15. cikk
(1) bekezdésének megfeleléen az értesités érvényességének
értékelését kovetSen és az 5. cikk alapjan kiadott ajanldsokat
figyelembe véve megallapitja, hogy a mddositds jelentGsen
befolydsolja az érintett gydgyszerkészitmény mindségét,
biztonsdgossagat, illetve hatékonysagat.

4. cikk
Irdnymutatdsok

(1) A Bizottsdg a tagdllamokkal, az Ugynokséggel és az érde-
kelt felekkel lefolytatott konzultaciot kovetGen elkésziti:

a) a kilonboz6 modositasi kategéridk részleteire vonatkozé
irinymutatdsokat;

b) az e rendelet IL, IIL. és IV. fejezetében megéllapitott eljdrdsok
muikodésére, valamint az emlitett eljardsoknak megfelelGen
benytjtandé dokumentdciora vonatkozé irdnymutatdst.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjiban emlitett irdnymutatdsokat a
28. cikk mdsodik albekezdésében emlitett idSpontra elkészitik
és rendszeresen frissitik, figyelembe véve az 5. cikknek megfe-
lel@en kiadott ajanldsokat, valamint a tudomdnyos és miiszaki
haladast.
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5. cikk
Ajanlis el6re nem lithaté6 modositisok esetére

(I)  Olyan mddositds beaddsit vagy vizsgdlatdit megel6zden,
amelynek osztdlyozdsa ebben a rendeletben nem szerepel, a
jogosult vagy a tagillam illetékes hatdsiga kérheti a
2001/82[EK irdnyelv 31. cikkében, vagy a 2001/83/EK irdnyelv
27. cikkében emlitett koordindcids csoportot (a tovabbiakban:
koordinaciés csoport), illetve kozpontositott forgalomba hoza-
tali engedély feltételeinek moédosuldsa esetén az Ugynokséget a
modositds osztilyozdsira vonatkozd ajanlds kibocsatasdra.

Az elsé albekezdésben emlitett ajanldsnak Osszhangban kell
lennie a 4. cikk (1) bekezdés a) pontjdban emlitett irdnymuta-
tasokkal. Az ajdnldst a kérelem kézhezvételét kovetS 45 napon
beliil bocsdtjak ki és kiildik el a jogosult, az Ugynokség, vala-
mint a tagallamok illetékes hatdsdgai szdmara.

(2) Az Ugynokség és az (1) bekezdésben emlitett két koor-
dindciés csoport egylittmitkodik, a bekezdésnek megfelelGen
kiadott ajanlasok egységességének biztositdsa érdekében és a
szoban forgd ajanldsokat az Gsszes iizleti, bizalmas informacié
torlését kovetden kozzéteszi.

6. cikk

A termékinformdciok feliilvizsgilatdhoz vezetd
médositisok

Amennyiben valamely moédositds a termékjellemz8k Osszessé-
gének, a cimke és a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztaté modositisdhoz vezet, ez a mddositds a
modositds részének mindsiil.

7. cikk
A moédositisok sszevondsa

(1) Amennyiben tobb mddositdsrdl torténik értesités vagy
tobb modositds irdnti kérelem érkezik be, a II, a IIL. és a IV.
fejezetekben elSirt modon, kilon értesitést, illetve kérelmet kell
benydjtani minden egyes mddositdsi szdndékra vonatkozdan.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalomba hozatali
engedélyének ugyanolyan LA. tipust kisebb moédositdsardl
érkezik értesités egyidejileg ugyanahhoz az érintett hatd-
saghoz, a 8. és a 14. cikkben emlitett Osszefoglald értesités
valamennyi mddositdsra vonatkozhat;

b) amennyiben egy forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
tobb modositdsat nydjtidk be egyidejiileg, egyetlen bead-
vanyban 0Ossze lehet foglalni valamennyi médositast, azzal
a feltétellel, hogy szoban forgé moddositisok a III. mellék-
letben felsorolt esetbe tartoznak, illetve ha nem tartoznak
egyetlen egy esethez sem, a referencia-tagallam mds érintett
tagdllamokkal konzultdlva, illetve kozpontositott forgalomba
hozatali engedély esetén az Ugynokség kész a mddositdsokat
ugyanazon eljards ald vonni.

Az els6 albekezdés b) pontjaban emlitett beadvanyt az aldbbiak
alapjan kell elkésziteni:

— a 9. és a 15. cikkben emlitett 6sszefoglald értesités, ameny-
nyiben a modositdsok legalabb egyike LB. tipusii kisebb
modositds, és valamennyi médositds kisebb modositds,

— a 10. és a 16. cikkben emlitett 6sszefoglalé kérelem, ameny-
nyiben a modositisok legaldbb egyike I tipusii kisebb
modositds, és a mddositdsok egyike sem kiterjesztés,

— a 19. cikkben emlitett Osszefoglalé kérelem, amennyiben a
modositasok legaldbb egyike kiterjesztés.

II. FEJEZET

A 87[22[EGK IRANYELVVEL, A 2001/82/EK IRANYELV 4.
FEJEZETEVEL, ILLETVE A  2001/83EK IRANYELV 4.
FEJEZETEVEL OSSZHANGBAN MEGADOTT FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALTAK MODOSITASAI

8. cikk

Az LA. tipusi kisebb modositisokra vonatkozé értesitési
eljards

(1)  LA. tipusi kisebb modositds esetén a jogosult a IV.
mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé értesitést nydjt be
egyidejtileg valamennyi érintett hatésdghoz. Ezt az értesitést a
modositds végrehajtdsat kovetS 12 hénapon belil kell benyuj-
tani.

Azonnali értesitést kell benydjtani azonban az olyan kisebb
modositdsok végrehajtdsat kovetGen, amelyek azonnali jelentése
szitkséges az érintett gyogyszerkészitmény folyamatos vizsgélata
érdekében.

(2) Az értesités kézhezvételétSl szdmitott 30 napon belill a
11. cikkben meghatdrozott intézkedéseket kell foganatositani.
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9. cikk

Az LB. tipusd kisebb médositisokra vonatkozé értesitési
eljaras

(1) A jogosult valamennyi érintett hatdsignak egyidejtleg
benytjtja a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé érte-
sitést.

Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatdrozott
kovetelménynek, a referencia-tagallam illetékes hatbsdga a tobbi
érintett tagillamokkal folytatott konzultdcidt kovetGen visszai-
gazolja az érvényes értesités kézhezvételét.

(2)  Amennyiben az érvényes értesités kézhezvételének igazo-
ldsat kovetS 30 napon beliil a referencia-tagdllam illetékes hat6-
saga nem kiildott a jogosultnak kedvezdtlen véleményt, az érte-
sités valamennyi érintett hatdsdg altal elfogadottnak tekintendd.

Ha az értesitést a referencia-tagallam illetékes hatdsdga elfogadja,
a 11. cikkben meghatdrozott intézkedéseket kell foganatositani.

(3) Ha a referencia-tagallam illetékes hatésdga tgy itéli meg,
hogy az értesités elfogadhatatlan, tdjékoztatja a jogosultat és a

tobbi érintett hatdsdgot, kedvezdtlen véleményének egyidejii
indokoldsédval.

A kedvezdtlen vélemény kézhezvételét kovet§ 30 napon beliil a
jogosult moédositott értesitést nydjthat be valamennyi érintett
hatésagnak a véleményben megadott indokok figyelembevéte-
lének céljabol.

Ha a jogosult nem modositja értesitését a masodik albekezdéssel
osszhangban, az értesités valamennyi érintett hatésdg dltal eluta-
sitottnak tekintendd, és a 11. cikkben meghatdrozott intézkedé-
seket kell foganatositani.

(4)  Modositott értesités benyujtdsa esetén a referencia-
tagdllam illetékes hatdsiga azt a kézhezvételtSl szamitott 30
napon beliil megvizsgalja, és a 11. cikkben meghatdrozott intéz-
kedéseket kell foganatositani.

10. cikk

»El6zetes jovihagydsi” eljards II. tipusid jelentds
modositisok esetére
(1) A jogosult valamennyi érintett hatdsignak egyidejtleg

benytjtia a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé
kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az els§ albekezdésben el6irt kovetelmé-
nyeknek, a referencia-tagdllam illetékes hatbsdga visszaigazolja
az érvényes kérelem kézhezvételét és tdjékoztatja a jogosultat és
a tobbi érintett hatdsdgot, hogy az eljards az emlitett visszaiga-
zolds id6pontjatol kezdddik.

(2) A referencia-tagallam illetékes hatésdga az érvényes
kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill értékeld
jelentést és hatdrozatot készit, amelyrdl tdjékoztatja a tobbi
érintett hatdsagot.

A referencia-tagéllam illetékes hatésdga az iigy siirgGsségére valo
tekintettel leroviditheti az els§ albekezdésben emlitett hatdriddt,
illetve az V. melléklet 1. részében felsorolt mddositdsok esetén
90 napra meghosszabbithatja.

Az V. melléklet 2. részében felsorolt mddositdsok esetén az els§
albekezdésben emlitett hatdridé 90 nap.

(3) A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga a (2) bekezdésben
emlitett hatdridén beliil felkérheti a jogosultat, hogy az éltala
meghatdrozott hatdrid6n beliil egészitse ki az eddigi informdci-
Okat. Ebben az esetben:

a) a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga tdjékoztatja a tobbi
érintett illetékes hat6sdgot a kiegészit§ informdacidk kérésérdl;

b) a szdban forgd kiegészit§ informdciok megkiildéséig az elja-
rast fel kell fuggeszteni;

¢) a referencia-tagallam illetékes hatdsdga meghosszabbithatja a
2) bekezdésben emlitett hatdridét.

(4) A 13. cikk sérelme nélkiil, valamint a (2) bekezdésben
emlitett hatdrozat és értékel§ jelentés kézhez vételétdl szamitott
30 napon beliil az érintett hatdsdgok elismerik a hatdrozatot és
ennek megfelelGen tdjékoztatjak a referencia-tagallam illetékes

hatésdgat.

Ha az elsG albekezdésben emlitett idGszakon beliil az érintett
hatésdg a 13. cikknek megfeleléen nem fejezte ki egyet nem
értését, a hatdrozat az érintett hat6sdg dltal elfogadottnak
minGsiil.
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(5) Ha a (2) bekezdésben emlitett hatdrozatot valamennyi
érintett hat6sdg elismeri a (4) bekezdéssel osszhangban, a
11. cikkben meghatdrozott intézkedéseket kell foganatositani.

11. cikk

A 8-10. cikk eljirdsainak lezirisira vonatkozé
intézkedések

(1) Az e cikkre torténd hivatkozaskor a referencia-tagallam
hatdsdga a kovetkezd intézkedéseket foganatositja:

a) a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga tdjékoztatia a
jogosultat és a tobbi érintett hatésdgot a moédositds elfoga-
désarol vagy elutasitdsarol;

b) a moddositds elutasitdsa esetén a referencia-tagallam illetékes
hatésdga tdjékoztatja a jogosultat és a tobbi érintett hatd-
sdgot az elutasitds indokairdl;

¢) a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga tdjékoztatjia a
jogosultat és a tobbi érintett hatdsagot arra vonatkozdan,
hogy a moédositds szitkségessé teszi-e a forgalomba hozatali
engedély megaddsardl sz6lé hatdrozat modositasat.

(2) Az e cikkre torténd hivatkozdskor az egyes érintett haté-
sagok szitkség esetén és a 23. cikk (1) bekezdésében meghati-
rozott hatdridén beliil modositjdk a forgalomba hozatali enge-
dély megaddsardl sz6lé hatdrozatot az elfogadott mddositdssal
osszhangban.

12. cikk
Emberi influenza elleni vakcindk

(1) A 10. cikktdl eltérSen az emberi influenza elleni vakcina
éves frissitése céljabdl torténd, a hatdanyag valtozdsdra vonat-
kozé6 moédositdsok vizsgdlatira a (2)-(6) bekezdésben eldirt
eljards alkalmazando.

(2) A jogosult valamennyi érintett hatésagnak egyidejtleg
benydjtia a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé
kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsG albekezdésben el6irt kovetelmé-
nyeknek, a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga visszaigazolja
az érvényes kérelem kézhezvételét és tdjékoztatja a jogosultat és
a tobbi érintett hatdsagot, hogy az eljards a visszaigazolds
id6pontjatdl kezdddik.

(3) A referencia-tagallam illetékes hatdsdga az érvényes
kérelem  kézhezvételének visszaigazoldsitél —szdmitott 30
napon belul értékelS jelentést és hatdrozatot készit, amelyrdl
tdjékoztatja a tobbi érintett hatdsagot.

(4) A referencia-tagallam illetékes hatdsdga a (3) bekezdésben
emlitett hatdridén belul felkérheti a jogosultat kiegészit6 infor-
madcidk benyujtdsdra. A referencia-tagllam illetékes hat6sdga a
tobbi érintett hatdsigot ennek megfelelGen tdjékoztatja.

(5) A (3) bekezdésben emlitett hatdrozat és az értékels
jelentés kézhez vételétdl szamitott 12 napon belil az érintett
hatésagok elismerik a hatdrozatot és ennek megfelelGen tdjékoz-

tatjdk a referencia-tagdllam illetékes hatdsagat.

(6) A referencia-tagdllam illetékes hatdsdganak kérése esetén
a jogosult az (5) bekezdésben emlitett hatdridg lejartat kovetd
12 napon beliil benytjtja a klinikai adatokat és a gydgyszerké-
szitmény eltarthatdsdgdra vonatkozé adatokat valamennyi érin-
tett hat6sagnak.

A referencia-tagillam illetékes hatdsdga ezen adatokat értékeli,
és az adatok kézhezvételét kovet6 7 napon beliil elkésziti a
végleges hatdrozatot. A tobbi érintett hatdsig a kézhez vételt
kovetS 7 napon beliil elismeri a végleges hatdrozatot és hata-
rozatot fogad el a végleges hatdrozattal osszhangban.

13. cikk
Koordindciés csoport és dontGbirdsdgi eljaras
(1)  Amennyiben a 10. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban a
hatdrozat elismerése vagy a 20. cikk (8) bekezdésének b) pont-
javal osszhangban a vélemény jovdhagydsa nem lehetséges az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek esetén a kozegészségre,
vagy dllatgyogydszati készitmények esetén az dllati vagy emberi
egészségre, illetve a kornyezetre jelentett lehetséges stlyos

kockézat miatt, az érintett hat6sdg kérelmezi, hogy a nézetel-
térés targyat a koordindci6s csoport elé utaljdk.

A kifogast emeld fél részletesen ismerteti allispontjanak indok-
ldsdt valamennyi érintett tagdllam és a kérelmez8 szdmara.

(20 Az (1) bekezdésben emlitett nézeteltérés esetében a
2001/82[EK irdnyelv 33. cikkének (3), (4) és (5) bekezdése,
illetve a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikkének (3), (4) és (5) bekez-
dése alkalmazandd.
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II. FEJEZET

KOZPONTOSITOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK
MODOSITASA

14. cikk

Az LA. tipusi kisebb modositisokra vonatkozé értesitési
eljiras

(1)  LA. tipusi kisebb modositds esetén a jogosult a IV.

mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé értesitést benyuijtja

az Ugynokséghez. Ezt az értesitést a moddositds bevezetését
kovetS 12 hoénapon belil kell benydjtani.

Azonnali értesitést kell benytjtani azonban az olyan kisebb
modositdsok végrehajtasa esetén, amelyek azonnali jelentése

szitkséges az érintett gy6gyszerkészitmény folyamatos vizsgdlata
érdekében.

(2) Az értesités kézhezvételétSl szdmitott 30 napon beliil a
17. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

15. cikk

Az 1B. tipusii kisebb médositisokra vonatkozd értesitési
eljiras

(1) A jogosult benytjtja az Ugynokséghez a IV. mellékletben

felsorolt elemeket tartalmazoé értesitést.

Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatdrozott
kovetelménynek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes érte-
sités kézhezvételét.

(2) Ha az Ugynokség az érvényes értesités kézhezvételérdl
sz6l6 visszaigazolast6l szamitott 30 napon belil nem kiildi el
a jogosult szdmdra kedvezétlen véleményét, akkor a véleményét
elfogadottnak kell tekinteni.

Amennyiben az tigynokség értesitésre vonatkozd véleménye
kedvezd, a 17. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foga-
natositani.

(3)  Amennyiben az Ugynokség dgy itéli meg, hogy az érte-
sités elfogadhatatlan, tdjékoztatja a jogosultat kedvezdtlen véle-
ményének egyidejti indokoldsaval.

A jogosult a kedvezétlen vélemény kézhezvételét kovets 30
napon beliil mddositott értesitést nyujthat be az Ugynokséghez
a véleményben kifejtett indokok kell§ figyelembevételével.

Ha a jogosult nem moédositja az értesitést a masodik albekez-
désnek megfelelSen, az értesités elutasitottnak mindsiil, és a
17. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

(4)  Modositott értesités benytjtésa esetén azt az Ugyndkség a
kézhezvételt6l szdmitott 30 napon belil megvizsgilja, és a
17. cikkben meghatdrozott intézkedéseket kell foganatositani.

16. cikk

~El8zetes jovahagyisi” eljards Il tipusi jelentSs
modositisok esetén

(1) A jogosult benytjtja az Ugynokséghez a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazé értesitést.

Ha az értesités megfelel az els albekezdésben meghatdrozott
kovetelménynek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes érte-
sités kézhezvételét.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett érvényes kére-
lemre vonatkoz6 véleményt ad ki annak kézhezvételétSl szdmi-
tott 60 napon beliil.

Az Ugynokség, az tigy siirg6sségétdl fiiggden, leroviditheti az
elsé albekezdésben emlitett idészakot, illetve az V. melléklet 1.
részében felsorolt modositdsok esetén 90 napra meghosszabbit-
hatja.

Az V. melléklet 2. részében felsorolt mddositasok esetén az elsG
albekezdésben emlitett iddszak 90 nap.

(3) Az Ugynokség a (2) bekezdésben megéllapitott hatdridén
beliil felkérheti a jogosultat, hogy az dltala meghatarozott hatér-
idén belil egészitse ki az eddigi informécidkat. A kiegészits
informdaciok megkiildéséig az eljdrast fel kell fiiggeszteni. Ilyen
esetben a (2) bekezdésben emlitett hatrid6t az Ugynokség
meghosszabbithatja.

(4) Az érvényes kérelemre a 726/2004/EK rendelet
9. cikkének (1) és (2) bekezdését, illetve 34. cikkének (1) és
(2) bekezdését kell alkalmazni.

Az érvényes kérelemre vonatkozd végleges vélemény elfogadi-
satol szamitott 15 napon belill a 17. cikkben meghatdrozott
intézkedéseket kell foganatositani.



L 334/14

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.12.12.

17. cikk

A 14-16. cikk eljirdsainak lezdrdsira vonatkozé
intézkedések

(1) Az e cikkre torténd hivatkozdskor az Ugynokség a kovet-
kez8 intézkedéseket foganatositja:

a) tdjékoztatja a jogosultat és a Bizottsdgot arrdl, hogy a mddo-
sitdsra vonatkozé véleménye kedvez$ vagy kedvezétlen-e;

b) amennyiben a modositdsra vonatkozé véleménye kedve-
zé6tlen, tdjékoztatja a jogosultat és a Bizottsdgot a vélemény
indokairdl;

) az Ugynokség tdjékoztatja a jogosultat és a Bizottsdgot arrdl,
hogy a médositis, illetve értesités szitkségessé teszi-e a forga-
lomba hozatali engedély megadasardl sz6l6 hatdrozat mddo-
sitdsat.

(2) Amennyiben erre a cikkre torténik hivatkozds, a
Bizottsdg, amennyiben szitkséges és az Ugynokség javaslata
alapjan a 23. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott hatdridén
belil modositja a forgalomba hozatali engedély kidllitdsardl
sz6016 hatdrozatot és ennek megfelelGen frissiti a 726/2004/EK
rendelet 13. cikke (1) bekezdésében és 38. cikke (1) bekezdé-
sében eldirt Gydgyszerkészitmények Kozosségi Nyilvantartdsat.

18. cikk
Emberi influenza elleni vakcindk

(I) A 16. cikktdl eltérSen a (2)—(7) bekezdésben eldirt eljards
a hatbanyag véltozdsdra vonatkozé mddositdsok vizsgdlatdra
vonatkozik az emberi influenza elleni vakcina éves frissitése
céljgbol.

(2) A jogosult benytjtja az Ugynokséghez a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazé kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsG albekezdésben el8irt kovetelmé-
nyeknek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes kérelem
kézhezvételét és tdjékoztatia a jogosultat, hogy az eljrds a
visszaigazolds idépontjatél kezdédik.

(3) Az Ugynokség az érvényes kérelem visszaigazoldsat
kovetS 45 napon belil véleményezi a kérelmet.

(4) Az Ugynokség a (3) bekezdésben megéllapitott id6szakon
beliil felkérheti a jogosultat kiegészitS informdcidk benyujtdsara.

(5) Az Ugynokség haladéktalanul benydjtja véleményét a
Bizottsdgnak.

A Bizottsdg, amennyiben sziikséges, és az Ugynokség véleménye
alapjan hatdrozatot fogad el a forgalomba hozatali engedélyben

foglaltak modositdsarl és ennek megfelelGen tdjékoztatja a
jogosultat.

(6)  Amennyiben sziikséges, a jogosult a (3) bekezdésben
megdllapitott id6szak lejartat kovetd 12 napon belill benydijtja
az Ugynokségnek a klinikai adatokat és a gyogyszerkészitmény
eltarthatosdgara vonatkozé adatokat.

Az Ugynokség értékeli az els6 albekezdésben emlitett adatokat,
és azok kézhezvételét kovet6 10 napon belil meghozza
végleges véleményét. Az Ugynokség kozli végleges véleményét
a Bizottsdggal és a jogosulttal a vélemény kozzétételétsl szami-
tott hdrom napon belil.

(7) A Bizottsdg, amennyiben szitkséges, és az Ugynokség
javaslata alapjan modositja a forgalomba hozatali engedély
megaddsardl szOl6 hatdrozatot és ennek megfelelGen frissiti a
726/2004[EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében eldirt
Gyodgyszerkészitmények Kozosségi Nyilvantartdsat.

IV. FEJEZET
1. SZAKASZ
Kiilonleges eljdrdsok
19. cikk
Forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztése

(1) A forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozd
kérelmet a vonatkozé els§ alkalommal megadott forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozé eljirdssal megegyezd eljrds
alapjan kell kiértékelni.

(2) A Kkiterjesztésre vagy megadjdk a forgalomba hozatali
engedélyt ugyanazon eljdrdssal 6sszhangban, mint a vonatkoz,
elsé alkalommal megadott forgalomba hozatali engedély mega-
ddsanal alkalmaztak, vagy az adott forgalomba hozatali enge-
délybe vezetik be azt.

20. cikk
Munkamegosztési eljdrds

(1) A 7. cikk (1) bekezdésétdl és a 9., 10., 15. és 16. cikktsl
eltérve, amennyiben egy LB. tipusi kisebb modositds, egy IL
tipust jelentGsebb modositds, illetve kiterjesztést nem tartal-
mazd, és a 7. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett
modositdsok egy csoportja egyetlen jogosult tulajdondban 1évé
tobb forgalomba hozatali engedélyre vonatkozik, az ilyen enge-
délyek jogosultja e cikk (3)-(9) bekezdésében el6irt eljrds
szerint jarhat el.
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(2) A (3)-(9) bekezdések alkalmazdsiban a ,referenciaha-
tosdg” az aldbbiak egyikét jelenti:

a) az az Ugynokség, ahol az (1) bekezdésben emlitett forga-
lomba hozatali engedélyek legaldbb egyike kozpontositott
forgalomba hozatali engedély;

b) egyéb esetben az érintett tagdllam illetékes hatdsdga, amelyet
a koordindcids csoport vélaszt ki a jogosult ajanlasdnak figye-
lembevételével.

(3) A jogosult valamennyi érintett hatésdgnak benydjtja a IV.
mellékletben felsorolt elemeket tartalmazd kérelmet az ajénlott
referenciahatdsdg feltiintetésével.

Ha a kérelem megfelel az els6 albekezdésben meghatdrozott
kovetelménynek, a koordindcids csoport kivalasztja a referencia-
hatésdgot, és ez a referenciahat6sdg igazolja vissza az érvényes
értesités kézhezvételét.

Amennyiben a kivélasztott referenciahatésdg azon tagillam ille-
tékes hatésiga, amely nem adta meg a forgalomba hozatali
engedélyt a kérelem daltal érintett valamennyi gy6gyszerkészit-
ményre vonatkozdan, a koordindciés csoport felkérhet egy
maésik érintett hat6sdgot, amely a referenciahat6sdg segitségére
lesz a széban forgd kérelem értékelésében.

(4) A referenciahat6sdg a (3) bekezdésben emlitett érvényes
kérelemre vonatkozd véleményt a kovetkezd id@szakokon beliil
adja ki:

a) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazolasat kove-
téen 60 napos idGszak IB. tipusi kisebb valtozdsok vagy IL
tipusti jelentSsebb valtozasok esetén;

b) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazoldsit kove-
téen 90 napos idGszak az V. melléklet II. részében felsorolt
modositdsok esetében.

(5) A referenciahat6sdg az tgy siirgGsségétdl fuggden a (4)
bekezdés a) pontjdban emlitett idszakot leroviditheti, illetve az
V. melléklet 1. részében felsorolt modositdsok esetén 90 napra
hosszabbithatja.

(6) A referenciahatosig a (4) bekezdésben megdllapitott
idszakon beliil felkérheti a jogosultat, hogy az dltala meghaté-
rozott hatdrid6n beliil egészitse ki az eddigi informacidkat.
Ebben az esetben:

a) a referenciahat6sdg tdjékoztatja a tobbi érintett hatdsigot a
kiegészitd informdciok kérésérdl;

b) a szdban forgd kiegészit§ informdcidk megkiildéséig az elja-
rast fel kell fiiggeszteni;

¢) a referenciahatésdg meghosszabbithatja a (4) bekezdés a)
pontjaban emlitett hatdridét.

(7)  Ha a referenciahat6sdg az Ugynokség, a (4) bekezdésben
emlitett  érvényes kérelemre vonatkozé véleményére a
726/2004[EK rendelet 9. cikkének (1), (2) és (3) bekezdését,
illetve 34. cikkének (1), (2) és (3) bekezdését kell alkalmazni.

Ha az érvényes kérelemre vonatkozé vélemény kedvezd:

a) a Bizottsdg a végleges vélemény kézhezvételétsl szamitott 30
napon belill, és az Ugynokség javaslata alapjin sziikség
esetén modositja az érintett kozpontositott forgalomba hoza-
tali engedélyeket és ennek megfelelGen frissiti a 726/2004/EK
rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 38. cikkének (1)
bekezdésében eldirt Gydgyszerkészitmények Kozosségi Nyil-
vantartdsat;

=

az érintett tagdllamok az Ugynokség végleges véleményének
kézhezvételétSl szamitott 30 napon belul jovdhagyjik a
végleges véleményt, arrdl tdjékoztatidk az Ugynokséget, és
amennyiben szitkséges, ennek megfelelSen modositjdk a
szoban forgd forgalomba hozatali engedélyeket, kivéve, ha
a 2001/82[EK irdnyelv 35. cikkével, illetve a 2001/83/EK
irdnyelv 31. cikkével osszhangban elGterjesztési eljards kezde-
ményezésére keriil sor a végleges vélemény kézhezvételét
kovetd 30 napon belil.

(8)  Ha a referenciahatésdg egy tagdllam illetékes hatdsdga:

a) a tagdllam illetékes hatdsiga az érvényes kérelemre vonat-
koz6 véleményét elkiildi a jogosultnak és valamennyi érintett
hatésagnak;
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b) a 13. cikk sérelme nélkil és a vélemény kézhezvételétSl
szamitott 30 napon beliil az érintett hat6sagok jévahagyjak
az emlitett véleményt, tdjékoztatjdk a referenciahatésagot és
ennek megfeleléen modositjak a széban forgd forgalomba
hozatali engedélyeket.

(9) A referenciahatésdg kérésére az érintett tagallamok infor-
mécidkat szolgdltatnak a modositds altal érintett forgalomba
hozatali engedélyekre vonatkozdan, a kérelem érvényességének
vizsgdlatdnak és az érvényes kérelemre vonatkozd vélemény
kibocsatdsanak céljabol.

21. cikk
Az emberi influenzavirus altal okozott viligjarviny

(1) A 12, 18. és 19. cikktdl eltéréen, ha az Egészségiigyi
Vildgszervezet, illetve a Kozosség a 2119/98[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi hatdrozat (') alapjan hivatalosan elismeri az
emberi influenzavirus dltal okozott vilagjarvanyt, az érintett
hatésdgok, vagy pedig kozpontositott forgalomba hozatali enge-
délyek esetében a Bizottsag kivételesen és ideiglenesen elfogad-
hatja az emberi influenza elleni vakcindk forgalomba hozatali
engedélyeiben foglaltak modositdsit bizonyos nem Klinikai,
illetve klinikai adatok hidnya esetén is.

(2)  Ha egy moédositast az (1) bekezdés alapjan fogadnak el, a
jogosult benyjtja a hidnyz6 nem Kklinikai és klinikai adatokat az
érintett hat6sag dltal megszabott hatdridén belil.

22. cikk
SiirgGs biztonsagi korlitozidsok

(I)  Amennyiben a jogosult, emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerkészitmények esetében kozegészségligyi, vagy allatgyo-
gyaszati felhasznéldsra szant gyogyszerkészitmények esetében az
emberi vagy dllati egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozd
kockazat esetén sajat kezdeményezésére siirgés biztonsagi korla-
tozdsokat vezet be, haladéktalanul tdjékoztatja valamennyi érin-
tett hatdsdgot, kozpontositott forgalomba hozatali engedély
esetén pedig a Bizottsdgot.

Ha egy érintett hatdsdg, illetve kozpontositott forgalomba hoza-
tali engedély esetén a Bizottsdg, nem emel kifogast a tdjékozta-
tast kovet§ 24 o6ran belill, a siirgés biztonsdgi korldtozdsok
elfogadottnak tekintenddk.

(2) Emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerkészitmények
esetében kozegészségiigyi, vagy allatgyogydszati felhasznaldsra
szant gyogyszerkészitmények esetében az emberi vagy dllati

() HL L 268., 1998.10.3., 1. o.

egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozé kockdzat esetén az
érintett hatdsdgok, illetve kozpontositott forgalomba hozatali
engedélyek esetén a Bizottsdg siirgds biztonsagi korldtozdsokat
vezethet be a jogosultra.

(3) A jogosult dltal bevezetett vagy az érintett hatdsdg vagy a
Bizottsag dltal elrendelt siirg8s biztonsdgi korldtozasok esetén a
jogosult a siirgés biztonsdgi korldtozdsok kezdeményezését
kovets 15 napon beliil benydjtja az Ugynokséghez a megfelel§
modositasi kérelmet.

2. SZAKASZ

A forgalomba hozatali engedély megaddsdrdl sz6lé hatdrozat
modositdsai és végrehajtisa
23. cikk

A forgalomba hozatali engedély megaddsirél sz616
hatdrozat moédositdsai

(1) A IL és IIL fejezetben megéllapitott eljardsokbol ad6do
forgalomba hozatali engedély megadasardl sz6lé hatdrozatot
modositani kell:

a) a 11. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban és a 17. cikk (1)
bekezdésének ¢) pontjaban emlitett informdcidk kézhezvé-
telét kovet6 30 napon beliil, amennyiben a széban forgd
modositds az 1768/92/EGK (3) rendelet 13. cikkének (1) és
(2) bekezdésében emlitett idGszak hat hénapos kiterjeszté-
séhez vezet az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkével ossz-
hangban;

b) két honapon beliil a 11. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban
és a 17. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett infor-
méciok kézhezvételét kovetGen a Il tipusi jelentSsebb
moédositdsok és az LA. tipusi olyan kisebb modositdsok
esetén, amelyek azonnali jelentése nem sziikséges a szoban
forgd gyogyszerkészitmény folyamatos feliilvizsgélata érde-
kében;

) a tobbi esetben hat hénapon belil a 11. cikk (1) bekezdé-
sének ¢) pontjaban és a 17. cikk (1) bekezdésének c) pont-
jaban emlitett informdciok kézhezvételét koveten.

(2)  Amennyiben a forgalomba hozatali engedély megaddsarél
sz0l6 hatdrozat a I, a IIl. és a IV. fejezetben megéllapitott
eljdrds valamelyikének eredményeként modosul, az érintett
hatdsdg vagy pedig a kozpontositott forgalomba hozatali enge-
délyek esetén a Bizottsig haladéktalanul értesiti a jogosultat a
modositott hatdrozatrol.

() HL L 182, 1992.7.2., 1. o.
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24. cikk
A moédositisok végrehajtisa

(1) Az LA. tipust kisebb modositdst barmikor végre lehet
hajtani a 8. és a 14. cikkben megdllapitott eljdrdsok befejezése
elétt.

Egy vagy tobb LA. tipusi kisebb modositdst érint§ értesités
elutasitdsa esetén a jogosult a 11. cikk (1) bekezdésének a)
pontjaban és a 17. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett
informdcidk kézhezvétele utdn haladéktalanul felhagy a modo-
sitds(ok) alkalmazdsaval.

(2) Az LB. tipusi kisebb modositisokat csak az aldbbi
esetekben lehet végrehajtani:

a) miutdn a referencia-tagallam illetékes hatbsdga tdjékoztatta a
jogosultat, hogy a 9. cikk alapjn elfogadta az értesitést,
illetve miutdn az értesités a 9. cikk (2) bekezdése alapjin
elfogadottnak tekintik;

b) miutdn az Ugynokség tijékoztatta a jogosultat, hogy a
15. cikkben emlitett véleménye kedvezd, illetve azt kovetSen,
hogy az emlitett véleményt a 15. cikk (2) bekezdése szerint
kedvezének itélik;

¢) miutdn a 20. cikkben emlitett referenciahatdsag tdjékoztatta a
jogosultat, hogy az dltala kibocsitott vélemény kedvezd.

(3) A IL tipust jelentGsebb modositdsokat csak az aldbbi
esetekben lehet végrehajtani:

a) 30 nappal azt kovetden, hogy a referencia-tagdllam illetékes
hatésdga tdjékoztatta a jogosultat, hogy a 10. cikk szerint
elfogadta a médositast, azzal a feltétellel, hogy a forgalomba
hozatali engedély moddositdsdhoz sziikséges dokumentu-
mokat eljuttattdk az érintett tagdllamhoz;

=

miutdn a Bizottsdg az elfogadott moédositisnak megfelelGen
modositotta a forgalomba hozatali engedély kidllitdsardl
sz6l6 hatdrozatot és errdl tdjékoztatta a jogosultat;

¢) 30 nappal azutdn, hogy a 20. cikkben emlitett referenciaha-
tosdg tdjékoztatta a jogosultat, hogy az dltala kibocsitott
vélemény kedvezd, kivéve, ha a 13. cikkel osszhangban
dontdbirdsagi eljdrds vagy a 2001/82/EK irdnyelv 35. cikkével
vagy a 2001/83[EK iranyelv 31. cikkével osszhangban elSter-
jesztési eljrds kezdeményezésére keriil sor.

(4)  Kiterjesztést csak akkor lehet végrehajtani, miutdn az érin-
tett hatosdg, illetve kozpontositott forgalomba hozatali engedély
kiterjesztései esetén a Bizottsig a jovadhagyott kiterjesztéssel
osszhangban médositotta a forgalomba hozatali engedély mega-
ddsar6l szolo hatdrozatot és a jogosultat ennek megfelelGen
értesitette.

(5)  SiirgSs biztonsdgi korldtozdsokat és a biztonsdgossdgi
kérdésekkel kapcsolatos modositasokat a jogosult és az érintett
hatésdg — kozpontositott forgalomba hozatali engedély esetén a
Bizottsag — altal kozosen megéllapitott hatdridén beliil kell
végrehajtani.

Az els6 albekezdéstdl eltérSen azokat a siirgds biztonsagi korla-
tozdsokat és biztonsdgossagi kérdésekkel kapcsolatos modosita-
sokat, amelyek a 2001/82[EK irdnyelv 4. fejezete, illetve a
2001/83[EK iranyelv 4. fejezete alapjan kiadott forgalomba
hozatali engedélyhez kapcsolddnak, a jogosult és a referencia-
tagallam illetékes hatdsdga, valamint az érintett tagdllamok tobbi
érintett hatdsdga kozotti konzultdciok sordn kozosen megalla-
pitott hatdridén beliil hajtjak végre.

V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
25. cikk
Folyamatos figyelemmel kisérés

Az érintett hat6sdg kérésére a jogosult késedelem nélkiil rendel-
kezésre bocsitja az adott médositds végrehajtdsira vonatkozo
bérmilyen informéciét.

26. cikk
Feliilvizsgdlat

A 28. cikk mdsodik albekezdésében emlitett id6ponttdl szdmi-
tott két év elteltével a Bizottsdg szolgdlatai értékelik ezen ren-
delet alkalmazdsit a mddositdsok osztilyozdsa tekintetében az
I, a Il és az V. mellékleteknek a tudomdnyos és technikai
haladést figyelembe vevd kiigazitdsdhoz sziikséges mddositdsok
ajanldsdnak céljabol.

27. cikk
Hatélyon kiviil helyezés és dtmenti rendelkezés

(1) Az 1084/2003/EK és az 1085/2003/EK rendelet hatlyat
veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletekre torténd hivatkozdsokat
erre a rendeletre torténd hivatkozdsként kell értelmezni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az 1084/2003EK rendeletet és
az 1085/2003/EK rendeletet tovdbbra is alkalmazni kell a
28. cikk masodik albekezdésében emlitett idGpontban fiiggében
1év6 érvényes értesitésekre vagy modositds irdnti kérelmekre.
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28. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2010. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.
A mésodik albekezdéstdl eltérden az 5. cikkben el@irt ajanlast az el6re nem ldthaté médositdsok esetében az

elsé albekezdésben emlitett hatalybalépés idGpontjatdl kezd6den lehet kérni, kiadni és kozzétenni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. november 24-én.

a Bizottsdg részérd
Giinter VERHEUGEN
alelngk
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I. MELLEKLET

Forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztése

1. A hatbanyag(ok) véltozasa:

a) valamely kémiai hatéanyag azonos terdpids hatdst funkciondlis egységgel rendelkezd, mds s6/észter komplex/szdr-
mazékkal torténd cseréje, ahol a hatékonysagifdrtalmatlansagi jellemzdk eltérése nem jelentds;

b) mds izomerrel, méds izomer-keverékkel torténd csere, keverék egy izoldlt izomerrel torténs cseréje (pl. racemét
cseréje egyetlen enantiomerrel), ahol a hatékonysagi/biztonsdgossdgi jellemzdk eltérése nem jelentSs mértékd;

¢) bioldgiai hatéanyag cseréje csekély mértékben eltéré molekulaszerkezetli hatanyagra, ahol a hatékonyséagifartal-
matlansdgi jellemzdk eltérése nem jelentSs mértékd, kivéve:

— az emberi influenzénak szezondlis influenzajirvany sordn, jarvany el6tti, illetve vildgjarvany sordn alkalmazott
oltéanyagdval kapcsolatos valtozasok,

— szerotipus, torzs, antigén hozzdaddsa vagy a szerotipusok, torzsek vagy antigének kombindcidjaban torténd
csere a maddrinfluenza, ragadds szdj- és koromfajds, valamint kéknyelv-betegség elleni dllat-egészségiigyi olt6a-

nyagban,

— torzscsere a linfluenza elleni dllategészségiigyi oltéanyagban.

"=

az antigén, illetve forrdsanyag eldallitdsdra haszndlt vektor mddositdsa, a mds forrdsbdl szdrmazé j torzssejtéllo-
ményt is beleértve, ahol a hatékonysdgifdrtalmatlansagi jellemzdk eltérése nem jelentds;

¢) 4j ligandum vagy kapcsoldsi mechanizmus radioaktiv gyogyszerkészitmény esetén, ahol a hatékonysdgi/biztonsé-
gossagi jellemzdk eltérése nem jelentds;

f) az extrahdlé oldat vagy a gydgynovényalapt készitmények Osszetételének mddosuldsa, ahol a hatékonysagi/bizton-
sdgossagi jellemzdk eltérése nem jelentGs.

2. Az erGsség, a gyogyszerforma és az alkalmazdsi méd médosuldsa:
a) a biologiai hozziférhet6ség mddosuldsa;
b) farmako-kinetikai mddosulds, pl. a hatdanyag-felszabadulasi sebesség modosuldsa;
) az erGsségfhatoképesség modosuldsa vagy Uj erdsség/hatoképesség hozzdadasa;
d) gydgyszerforma modosuldsa vagy 4j gydgyszerforma hozzdaddsa;
e) alkalmazdsi méd médosuldsa vagy 1j alkalmazdsi médszer hozzdaddsa (!).

3. Elelmiszertermelés céljabdl tartott allatoknak beaddsra keriils allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos egyéb
modosuldsok: céldllatfajok modosuldsa vagy hozzdaddsa.

(") Parenterdlis adagolds esetén kiilonbséget kell tenni intraarteridlis, intravénds, intramuszkularis, szubkutdn és egyéb mddszerek kozott.

Baromfinak torténd beadds szempontjabdl az oltdsra hasznalt léguti, ordlis és okuldris (porlasztasos) médszerek egyenértékd alkalmazasi
modszernek szdmitanak.
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II. MELLEKLET

A médositisok osztilyozdsa

1. Az aldbbi moédositisok mindsiilnek LA. tipusi kisebb modositdsoknak:

a) Az alabbi érintett felek azonositdsdra és kapcsolattartdsi adataira vonatkozo tisztdn adminisztrativ jellegti modosi-
tasok:

— a jogosult,

— a gyartdsi folyamat sordn vagy a késztermékben haszndlt kiinduldsi anyag, reagens, kozbensé hatdanyag
gyart6ja vagy beszdllitdja;

b) A hatdanyag, kozbensS vagy végtermék gydrtohelyének, csomagoldhelyének, a gydrtdsi tétel kiaddsdért felels
gyart6 vagy a gyartasi tétel ellendrzési helyének torlésével kapesolatos modositasok;

) A jévahagyott fizikai-kémiai vizsgélati eljardshoz kapcsolddd kisebb médositdsok, ahol a naprakésszé tett eljardsrol
bebizonyosodott, hogy legaldbb egyenértéki az el6z6 vizsgélati eljrassal, megfelel§ érvényesitési vizsgdlatok végzé-
sére keriilt sor és az eredmények azt mutatjdk, hogy a naprakésszé tett vizsgdlati eljdrds legaldbb egyenértékdi az
elézével;

d) Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy valamely tagallam nemzeti gy6gyszerkonyve monografidjaval kapcsolatban elvég-
zett aktualizdldsoknak valé megfelelés céljdbol végrehajtott, hatdanyag vagy segédanyag leirdsdnak viltoztatdsihoz
kapcsolod6 moédositdsok, ahol a véltoztatds kizdrolag a gydgyszerkonyvnek valéd megfelelés céljabdl torténik és a
termék specifikus tulajdonsdgainak leirdsa viltozatlan marad;

e) A késztermékkel nem érintkezd csomagoldanyag valtozdsahoz kapcsolodé modositdsok, amelyek nem érintik a
gyobgyszerkészitmény adagoldsat, haszndlatat, biztonsdgossdgat, vagy eltarthatdsdgat;

f) A specifikdcids szint szigoritdsahoz kapcsolodé médositdsok, ahol a véltozds nem a specifikdcios szint feliilvizsgd-
latdra vonatkozd, megel6z4 értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségvallalds kovetkezménye és nem a gydrtds sordn
felmeril§ varatlan eseménybdl ered.

. Az aldbbi médositdsok mindsiilnek II. tipusti jelentGsebb moédositdsoknak:

a) Uj terdpids javallat hozzdaddsaval, illetve a meglévé médositdsdval kapcsolatos médositdsok;

b) A termékjellemz8k Osszességének elsGsorban 1ij mindségi, preklinikai, klinikai, illetve farmakovigilanciai megalla-
pitdsok nyomdn torténd jelent@s modositdsaihoz kapcsolddé maédositésai;

) A jovéhagyott el6irdsok, hatdrok, illetve elfogaddsi kritériumok valtozdsain kiviil es6 modositdsok;

d) A gyartasi folyamat lényeges modositdsaihoz kapcsol6dé modositdsok, a hatdanyag vagy kész gydgyszerkészitmény
képlete, leirdsa vagy szennyezddési profilja, amely jelentGs hatdssal lehet a gydgyszerkészitmény minGségére,
biztonsdgossagdra vagy hatékonysdgdra;

e) Bioldgiai gydgyszer hatéanyaga gydrtdsi folyamatdnak vagy helyének modositdsaihoz kapcsol6dé modositdsok;

f) Uj tervezési tér bevezetéséhez kapcsolodé médositasok, illetve a mér jévahagyott kiterjesztése, ahol a tervezési teret
a vonatkozd eurdpai és nemzetkozi tudomdnyos irdnymutatdsokkal osszhangban fejlesztették ki;

g) Nem ¢élelmiszertermelés céljdbdl tartott célallatfajok valtoztatdsira vagy hozzdaddsdra vonatkozd egyéb modosi-
tasok;
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h) Madarinfluenza, ragadds szdj- és koromfdjds, valamint kéknyelv-betegség elleni dllat-egészségiigyi oltéanyaghoz
haszndlt szerotipus, torzs, antigén hozzdaddsa vagy a szerotipusok, torzsek vagy antigének kombindci6jaban
torténd cserével kapcsolatos mddositdsok;

i) A léinfluenza elleni dllat-egészségiigyi oltdanyaghoz hasznélatos torzs cseréjéhez kapcsoldd moédositdsok;

j) Az emberi influenza elleni vakcina szezondlis influenzajirvany sordn, jarvany el6tti, illetve vildgjarvdny sordn
alkalmazott oltéanyagdval kapcsolatos valtozasok;

k) Allat-egészségiigyi készitmény élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejéhez kapcsolédé médositasok.
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10.

11.

12.

13.

14.

1. MELLEKLET

A 7. cikk (2) bekezdése b) pontjiban emlitett modositisok Gsszevondsinak esetei

. A csoportban szerepld moédositdsok egyike a forgalomba hozatali engedély kiterjesztése.

. A csoportban szerepl§ moédositdsok egyike egy II. tipusti jelentds modositds; az Gsszes tobbi médositds a csoportban
a széban forgd 1L tipusti jelentds médositds kovetkezménye.

. A csoportban szerepl§ mddositdsok egyike LB. tipus kisebb modositds; az Gsszes tobbi mddositds a csoportban a
szoban forg6 LB. tipusti kisebb mddositds kovetkezménye.

. A csoportban szerepl§ valamennyi médositds kizdrdlag a termékjellemzSk Osszességének, a cimke és a csomagoldson
vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatd/haszndlati utasitds adminisztrativ jellegli véltozésaira vonatkozik.

. A csoportban szerepl§ valamennyi moédositds a hatdanyag-torzsadatokkal, vakcinaantigén-torzsadatokkal, illetve
plazmatdrzsadatokkal kapcsolatos véltozdsokra vonatkozik.

. A csoportban szerepl§ valamennyi modositds a gyartasi eljards és a szban forgd gyogyszerkészitmény mindéségének,
illetve hatdanyagdnak vagy hat6anyagainak javitdsat célz6 projektre vonatkozik.

. A csoportban szerepld valamennyi médositds az emberi influenza vildgjarvany oltéanyagdnak mindségi valtoztatdsat
érinti.

. A csoportban szerepl§ valamennyi modositds a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének ia) és n) pontjaban és
a 2001/82[EK irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének k) és o) pontjdban emlitett farmakovigilancia-rendszert érint§
véltozas.

. A csoportban szerepld valamennyi médositds egy adott siirgls biztonsagi korldtozas kovetkezménye és a 22. cikknek
megfelelen nydjtottdk be.

A csoportban szerepld valamennyi moédositds egy adott osztdlyt cimkézés alkalmazdséhoz kapcsolodik.

A csoportban szerepl$ valamennyi médositds egy adott, idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés értékelésének kovet-
kezménye.

A csoportban szerepl§ valamennyi mddositds a jogosult feliigyelete alatt elvégzett engedélyezést kovetd biztonsd-
gossdgi vizsgalatok kovetkezménye.

A csoportban szereplé valamennyi modositds a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (7) bekezdése szerint végrehajtott
killonleges kotelezettség végrehajtisdnak kovetkezménye.

A csoportban szereplé valamennyi modositds a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (8) bekezdése, illetve 39. cikkének
(7) bekezdése, a 2001/83[EK irdnyelv 22. cikke vagy a 2001/82[EK irdnyelv 26. cikkének (3) bekezdése szerinti
kiilonleges eljards vagy feltétel kovetkezménye.
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IV. MELLEKLET

Benytjtand6 elemek

. Az értesités vagy kérelem dltal érintett valamennyi forgalomba hozatali engedély listdja.

. Valamennyi benytjtott médositds leirdsa, beleértve:

,,,,,,

b) az azonnal értesitést nem igényld, LA. tipust kisebb modositdsok esetében a szoban forgd forgalomba hozatali
engedély(ek)ben foglalt feltételek, az elmdlt 12 hénapban végrehajtott LA. tipusi kisebb modositdsok leirdsa,
amelyekr6l még nem tortént értesités.

. A 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett irdinymutatdsokban felsorolt valamennyi sziikséges dokumentum.

. Amennyiben egy modositds ugyanazon forgalomba hozatali engedélyben foglaltak mds modositdsaihoz vezet, vagy

annak kovetkezménye, e modositasok kozotti Osszefiiggés leirdsa.

. A kozpontositott forgalomba hozatali engedély médositdsa esetén a 297[95[EK tandcsi rendeletben (') megéllapitott

vonatkoz6 dij.

. A tagéllamok illetékes hatdsdga altal kiallitott forgalomba hozatali engedély médositdsa esetén:

a) az emlitett tagdllamok listdja, adott esetben a referencia-tagdllam feltiintetésével;

b) az érintett tagdllamok hatdlyos nemzeti szabdlyainak megfelelGen megéllapitott vonatkozé dijak.

() HL L 35, 1995.2.15., 1. o.
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V. MELLEKLET

1. RESZ
A terdpids javallat valtoztatdsdra vagy bévitésére vonatkozd modositdsok.
2. RESZ

. Nem élelmiszertermelés céljabol tartott dllatfajok valtozdsira vagy 4j célallatfajjal torténd kiegészitésére vonatkozé
modositasok.

2. Madérinfluenza, ragadés szdj- és koromféjds, valamint kéknyelv-betegség elleni dllat-egészségiigyi oltdanyaghoz hasz-
nalt szerotipus, torzs, antigén hozzdaddsa vagy a szerotipusok, torzsek vagy antigének kombindcidjaban torténd
cserével kapcsolatos modositasok.

3. A loinfluenza elleni dllat-egészségiigyi oltéanyaghoz haszndlatos térzs cseréjéhez kapcsolédé médositasok.



