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NARIZENI KOMISE (EU) & 712/2012

ze dne 3. srpna 2012,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovini zmén registraci humdnnich a veterindrnich
1é¢ivych piipravka

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich lécivych piipravki (), a zejména na
clanek 27b uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravkd (%), a zejména na ¢l.
23b odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich
lécivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky (%), a zejména na ¢l
16 odst. 4 a ¢l. 41 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES ze
dne 18. cervna 2009, kterou se méni smérnice
2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES, pokud jde
o zmény registraci 1é¢ivych ptipravki (¥, pozaduje, aby
Komise pfijala vhodnd opatfeni pro posuzovani zmén
registrac udélenych v souladu se smérnicemi 2001/82/ES
a 2001/83[ES, na které se jesté nevztahuje nafizeni
Komise (ES) ¢ 1234/2008 (°). Je proto vhodné rozsifit
oblast pisobnosti nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008. Na
zmény viech registrac udélenych v EU v souladu s acquis
by se mély vztahovat postupy stanovené v nafizeni
Komise (ES) & 1234/2008.

Méla by byt objasnéna a aktualizovdna definice zmény,
zejména s piihlédnutim k ustanovenim nafizeni Evrop-
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ského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne
15. prosince 2010, kterym se méni, pokud jde o farma-
kovigilanci humdnnich 1éivych pripravkd, nafizeni (ES)
¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura
pro 1é&ivé piipravky, a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o léci-
vych piipravcich pro moderni terapii (®), a ustanoveni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU
ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice
2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humaén-
nich léivych piipravki (), pokud jde o farmakovigilanci.

Z dtvodu jednotnosti a za tcelem sniZeni administrativni
zdtéze by mély byt zmény Cisté vnitrostdtnich registrac
vyfizovany v souladu s tymiz zdsadami, které se pouziji
na zmény registraci udélenych postupem vzdjemného
uzndvéani a decentralizovanym postupem. MozZnosti pro
seskupovdni zmén by vsak mély byt pfizptsobeny
zvlastnim charakteristikdm ¢isté vnitrostatnich registraci.

Mélo by byt mozné za urcitych podminek vyfizovat
zmény Cisté  vnitrostitnich registraci v  souladu
s postupem délby price. V piipadé, Zze postup délby
price vedl k harmonizaci jedné ¢&isti souhrnu ddaji
o piipravku, nemélo by byt mozné, aby drzitel pozdéji
narusil tuto dosazenou harmonizaci tim, Ze pfedlozi
zadosti o zmény této harmonizované ¢sti pouze v nékte-
rych dotéenych ¢lenskych statech.

V nékterych piipadech je mozné seskupit nékolik zmén
v ramci predloZeni jediné zddosti. Je tieba objasnit, Ze
v piipadé seskupeni nékolika zmén by mél postup pro
nakldddni s témito zménami ve skupiné a pravidla pro
provadéni téchto zmén odpovidat postupu a pravidlim
jako u zmén nejvyssiho stupné. Aby se usnadnilo pfijeti
komplexnich seskupeni zmén ze strany piislusnych
organt, mélo by byt mozné prodlouzit obdobi pro
hodnoceni.

Smyslem postupu délby préce je zabranit zdvojeni prace.
Proto by piisluné organy mély mit mozZnost vyfizovat
v rdmci téhoZ postupu zmény Cisté vnitrostatnich regis-
traci, zmény registraci udélenych na zdkladé postupu
vzdjemného uzndvani nebo decentralizovaného postupu
a zmény centralizovanych registraci.

. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1.

. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.
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Postup pro zménu vakcin proti lidské chiipce by mél byt
zefektivnén. Piislusné orgdny by stile mély mit mozZnost
zahdjit hodnoceni i v pHpadé, Ze nejsou k dispozici
klinické tidaje a udaje o stabilité, a ptijmout rozhodnuti,
pokud podle nich nejsou zapotiebi zddné dopliujici
informace. Pokud jsou vSak klinické idaje a tdaje o stabi-
lit¢ nezbytné, nemélo by byt po piislusnych orgdnech
pozadovéno pfijeti rozhodnuti dffve, nez bylo dokon-
¢eno hodnoceni téchto tdajt.

V piipadé lécivych piipravki registrovanych podle nafi-
zeni (ES) €. 726/2004 by zamitnutim pfijeti zmény ze
strany Evropské agentury pro lé¢ivé p¥ipravky mél byt
postup ukoncen. Podobné by nemélo byt pozadovano
rozhodnuti Komise tykajici se zmén, které neméni
podminky rozhodnuti o udéleni registrace.

Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky md odbornou
zpusobilost k tomu, aby vyhodnotila nutnost neodklad-
ného bezpe¢nostniho omezeni, pokud jde o lé¢ivé
piipravky registrované na zdkladé centralizovaného
postupu. Drzitelé registraci 1é¢ivych ptipravki registrova-
nych podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto méli
agenturu informovat, pokud se domnivaji, Ze jsou neod-
kladnd bezpecnostni opatieni nezbytna.

Bylo zjisténo, Ze postupy tykajicich se zmén, které vedou
k ¢astym zméndm podminek rozhodnuti o udéleni regis-
trace v piipadé centralizovanych registraci, se mnozi.
Zmény, které maji zdsadni vyznam pro vefejné zdravi,
by mély byt ihned zohlednény v rozhodnuti o udéleni
registrace. Jiné zmény by vSak mély byt zohlednény
v rozhodnuti o udéleni registrace na zékladé harmono-
gramt, které zajisti rozumné periodické aktualizace
rozhodnuti o udéleni registrace a zdrovei usnadni iden-
tifikaci zmén, které maji nejvétsi dopad na vefejné zdravi.

Zésady pro provadéni zmén by mély byt upraveny, ale
méla by byt zachovana zdsada, Ze pro drzitele registrace
by mélo byt mozné provadét urcité zmény jesté pred
zménou piislusné registrace.

Opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky a Stdlého
vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) & 1234/2008

Nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 se méni takto:

1)

Clanek 1 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posu-
zovani zmén registrac{ viech humdnnich a veterinarnich
1é¢ivych piipravki udélenych v souladu s nafizenim (ES)
¢ 726/2004, smérnici  2001/83ES,  smérnici
2001/82/ES a smérnici Rady 87/22[EHS (¥).

(*) Uk vést. L 15, 17.1.1987, s. 38.°
za odstavec 3 se vkladd novy odstavec, ktery zni:

,3a.  Kapitola Ila se pouzije pouze na zmény Cisté
vnitrostdtnich registraci.”

2) Clanek 2 se méni takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  ,zménou registrace® nebo ,zménou“ jakdkoli
zména:

a) informaci uvedenych v ¢l. 12 odst. 3 az cldnku 14
smérnice 2001/82[ES a v priloze I uvedené smérnice,
v ¢l 8. odst. 3 az ¢lanku 11 smérnice 2001/83/ES
a v piiloze I uvedené smérnice, v ¢l. 6 odst. 2 a ¢l.
31 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo v ¢lanku
7 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007;

b) podminek rozhodnuti o udéleni registrace humdn-
niho 1é¢ivého piipravku, veetné souhrnu uddaji
o piipravku, a jakychkoliv podminek, povinnosti ¢i
omezeni tykajicich se registrace nebo zmény ozna-
¢eni na obalu nebo piibalové informace souvisejici se
zménami souhrnu tdaji o piipravkuy;

¢) podminek rozhodnuti o udéleni registrace veterinar-
niho 1é&ivého piipravku, veetné souhrnu ddajt
o piipravku, a jakychkoliv podminek, povinnosti ¢i
omezeni tykajicich se registrace nebo zmény ozna-
eni na obalu nebo piibalové informace.”

odstavec 8 se nahrazuje timto:

,8. ,neodkladnym  bezpe¢nostnim  omezenim*
prozatimn{ zména registrace v diisledku novych infor-
maci ovliviiujicich bezpe¢né pouzivani léivého piiprav-
ku.“

dopliiuje se novy odstavec 9, ktery znf:

,9.  ,Cisté vnitrostdtni registraci“ jakdkoliv registrace
udélend clenskym stitem v souladu s acquis mimo
postup vzdjemného uzndvani nebo decentralizovany
postup, kterd nebyla pfedmétem dtplné harmonizace
v ndvaznosti na postup postoupeni.”
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3) Clanek 3 se méni takto:
a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Zména, kterd neni rozsifenim a jejiz klasifikace
neni uréena po uplatnéni pravidel stanovenych timto
nafizenim s piihlédnutim k pokyntim uvedenym v ¢l
4 odst. 1 a piipadné jakymkoliv doporucenim vydanym
podle ¢lanku 5, se standardné povazuje za malou
zménu typu IB.*

b) v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) pokud tak rozhodne pfislusny orgdn referen¢niho
Clenského  stitu podle ¢lanku 32 smérnice
2001/82/ES a ¢lanku 28 smérnice 2001/83/ES
(dle jen ,referen¢ni clensky stat“) po konzultaci
s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi stity, nebo agen-
tura v pipadé centralizované registrace, nebo
piislusny orgdn v piipadé Cisté vnitrostdtni regis-
trace, na zdkladé zhodnoceni platnosti oznidmeni
v souladu s ¢&l. 9 odst. 1, &l. 13b odst. 1 nebo ¢l
15 odst. 1 a s ohledem na doporuceni vydand
podle ¢lanku 5, kterd upozornuji na to, Ze zména
mize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost
nebo tcinnost daného lé¢ivého piipravku.

4) Clének 4 se nahrazuje timto:

,Cldnek 4
Pokyny

1. Po konzultaci s ¢lenskymi stity a agenturou vypracuje
Komise podrobné pokyny pro rizné kategorie zmén, pro
provadéni postupt stanovenych v kapitolach I, Ila, Il a IV
tohoto nafizeni, jakoz i pro dokumentaci, kterd se md na
zdkladé téchto postupt predkladat.

2. Pokyny uvedené v odstavci 1 se pravidelné aktualizu-

7«

ji.

Clanek 5 se méni takto:

=

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Pfed pfedlozenim zmény, jejiz klasifikace neni
stanovena timto nafizenim, muze drzitel pozddat
o doporuceni pro klasifikaci zmény:

a) agenturu, tykd-li se zména registrace udélené podle
nafzeni (ES) ¢. 726/2004;

b) piislusny organ dotéeného ¢lenského statu, tyka-li se
zména Cisté vnitrostdtni registrace;

¢) piislusny orgdn referencniho ¢lenského statu (v ostat-
nich pfipadech).

Doporuceni uvedené v prvnim pododstavei musi byt
v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto
doporuceni musi byt vydéno do 45 dnidi od obdrzeni
zadosti a zasldno drziteli, agentufe a koordina¢ni
skupiné uvedené v cldnku 31 smérnice 2001/82[ES
nebo v ¢lanku 27 smérnice 2001/83ES.

Lhata v délce 45 dnit uvedend ve druhém pododstavci
muze byt prodlouzena o dalsich 25 dnd, pokud to
piislusny orgdn povazuje za nezbytné, aby mohl
konzultovat koordina¢ni skupinu.”

b) za odstavec 1 se vklddd novy odstavec la, ktery znf:

,la.  Pred posouzenim zmény, jejiz klasifikace neni
stanovena timto nafizenim, muze piislusny organ clen-
ského statu pozadat koordina¢ni skupinu o doporuceni
pro klasifikaci zmény.

Doporuceni uvedené v prvnim pododstavei musi byt
v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 4 odst. 1. Toto
doporuceni musi byt vydéno do 45 dnii od obdrzeni
zadosti a zasldno drziteli, agentufe a pfislusnym
orgdntim vsech ¢lenskych statd.”

Clanek 7 se nahrazuje timto:

,Cldnek 7
Seskupovini zmén

1.V pfipadé, zZe je ozndmeno nékolik zmén nebo je
o né zadano, piedlozi se samostatné ozndmeni nebo samo-
statnd Zadost pro kazdou pozadovanou zménu v souladu
s kapitolami II, IIl nebo ¢lankem 19.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou stejnému pfislusnému orgdnu soucasné
oznameny tytéZ malé zmény typu IA jedné nebo néko-
lika registraci téhoz drzitele, miZe se na vsechny tyto
zmény vztahovat jediné ozndmeni podle clanku 8
nebo 14;

b) pokud je soucasné piredlozeno nékolik zmén téze regis-
trace, miiZe se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné
pfedlozeni dokumentace za predpokladu, Ze dané
zmény spadaji do jednoho z piipadit uvedenych
v piiloze IIL;

¢) pokud je soucasné predlozeno nékolik zmén téze regis-
trace a tyto zmény nespadaji do jednoho z piipadi
uvedenych v piiloze I, maze se na vSechny tyto
zmény vztahovat jediné piedlozeni dokumentace,
pokud piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu po
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konzultaci s pfislusnymi orgdny dotcenych ¢lenskych
statd, nebo v piipadé centralizované registrace agentura
s timto jedinym pfedlozenim dokumentace souhlasi.

Dokumentace podle pismen b) a ¢) musi byt pfedlozena
vSem pfislusnym orgdniim soucasné, a sice témito zptisoby:

i) jediné ozndmeni podle ¢lanku 9 nebo 15, pficemz
alespont jedna ze zmén je malou zménou typu IB
a zbyvajici zmény jsou malymi zménami,

ii) jedind Zzadost podle ¢lanku 10 nebo 16, pficemz
alesport jedna ze zmén je velkou zménou typu II
a 74dnd z nich neni rozsifenim,

iii) jedind Zddost podle ¢linku 19, pficemz alespon jedna
ze zmén je rozsifenim.”

7) V clanku 9 se dopliiuje novy odstavec 5, ktery zni:

,5.  Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zddost o zménu
typu IB piedklddd v seskupeni, jez zahrnuje zménu typu II
a nezahrnuje rozsiteni. V tomto piipadé se pouzije postup
pfedchoziho schvileni uvedeny v ¢ldnku 10.

Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se Zddost o zménu typu
IB pfedkladd v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto
piipad¢ se pouzije postup uvedeny v ¢lanku 19.”

8) Clanek 10 se méni takto:

a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Plislusny orgdn referenéniho ¢lenského stitu muze
zkratit lhatu uvedenou v prvnim pododstavci s ohledem
na naléhavost véci, nebo ji prodlouzit na 90 dni pro
zmény uvedené v priloze V &asti 1 nebo pro seskupovani
zmén v souladu s ¢l. 7 odst. 2 pism. c).“

b) dopliiuje se novy odstavec 6, ktery znf:

,6.  Tento clidnek se nepouzije, pokud se zidost
o zménu typu II pfedklddd v seskupeni, jez zahrnuje

rozsifeni. V tomto piipadé se pouzije postup uvedeny
v ¢lanku 19.¢

9) Clanek 12 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Odchylné od ¢ldnku 10 se pro tclely kazdoro¢ni
aktualizace vakcin proti lidské chiipce pii posuzovani
zmén z divodu zmén G¢inné litky pouzZije postup
stanoveny v odstavcich 2 az 5.

b) odstavce 3, 4 a 5 se nahrazuji timto:

,3.  Piislusny orgdn referencntho clenského stitu
posoudi pfedloZenou Zadost. Pokud to pfislusny orgin

10)

referen¢niho ¢lenského stitu povazuje za nutné, muze
pozadat drzitele o doplaujici tdaje, aby mohl své
hodnoceni dokoncit.

4. Pfislusny orgdn pfipravi rozhodnuti a zprivu
0 hodnoceni do 45 dnti od obdrzeni platné Zddosti.

Lhata v délce 45 dnt uvedend v prvnim pododstavci se
pozastavi v momenté, kdy jsou vyziddny dopliujici
udaje uvedené v odstavci 3, do doby, nez jsou tyto
udaje poskytnuty.

5. Prislusné orgdny do 12 dnd od obdrzeni rozhod-
nuti a zpravy o hodnoceni ptislusného organu referen-
¢niho ¢lenského sttu prijmou pfislusné hodnoceni
a informuji o tom pislusny orgdn referen¢niho ¢len-
ského stitu a drzitele.”

¢) odstavec 6 se zrusuje.

Za ¢lanek 13 se dopliuje nové kapitola Ila, kterd znf:

LKAPITOLA Ila

ZMENY CISTE VNITROSTATNICH REGISTRACI
Cldnek 13a

Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, piedlozi drzitel
piislusnému orgdnu ozndmenti, v némz jsou obsazeny ndle-
zitosti uvedené v piiloze IV. Toto ozndmeni se pfedlozi do
dvandcti mésicti od provedeni zmény.

V piipadé malych zmén, které vyzaduji okamzité ozndmeni
kvtli prubéznému dozoru nad dotéenym lé¢ivym piiprav-
kem, se viak ozndmeni pfedlozi neprodlené po provedeni
zmény.

2. Do 30 dnt od pfijeti ozndmeni se pfijmou opatieni
stanovend v ¢lanku 13e.

Cldnek 13b
Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

1.  Drzitel predlozi pHslusnému orgdnu ozndmeni,
v némz jsou obsazeny naleZitosti uvedené v piiloze IV.

Jestlize ozndmeni spliiuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi pfislusny organ pfijeti platného ozné-
meni.

2. Jestlize do 30 dnit od potvrzeni pfijeti platného ozna-
meni nezasle piislusny orgdn drziteli nepiiznivé stanovisko,
ozndmeni se povazuje za piijaté piislusnym orgdnem.
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V piipadé, Ze je ozndmeni pfijato piislusnym orgdnem,
pfijmou se opatien{ stanovend v ¢lanku 13e.

3. Pokud piislusny orgdn zaujme stanovisko, Ze ozné-
meni nelze pfijmout, informuje o tom drzitele a uvede
dtvody, na nichz zakldda své nepiiznivé stanovisko.

Do 30 dnt od obdrzeni nepfiznivého stanoviska muze
drzitel pfislusnému orgnu predlozit pozménéné ozndmeni
tak, aby fddné zohlednil diévody uvedené ve zminéném
stanovisku.

Jestlize drzitel nezméni ozndmeni v souladu s druhym
pododstavcem, povazuje se toto ozndmeni za zamitnuté.

4.V piipadé, ze bylo ptedlozeno pozménéné ozndmenti,
piislusny orgdn je do 30 dndé od jeho pfijeti posoudi
a piijmou se opatfeni stanovend v ¢lanku 13e.

5. Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zadost o zménu
typu IB piedkladd v seskupeni, jez zahrnuje zménu typu II
a nezahrnuje rozifeni. V tomto piipadé se pouzije postup
pfedchoziho schvileni uvedeny v ¢lanku 13c.

Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zddost o zménu typu
IB piedklddd v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni. V tomto
piipadé se pouzije postup uvedeny v ¢lanku 19.

Cldnek 13c¢

1’“

Postup ,pfedchoziho schvilen
typu II

1. Drzitel pfedlozi piislusnému orgdnu Zzidost, v niz
jsou obsazeny ndlezitosti uvedené v piiloze IV.

pro velké zmény

Jestlize Zddost spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi piislusny orgdn piijeti platné zadosti.

2. Do 60 dnt ode dne potvrzeni piijeti platné zadosti
dokondi piislusny organ hodnoceni.

Pfislusny organ maze zkrdtit lhGtu uvedenou v prvnim
pododstavci s ohledem na naléhavost véci, nebo ji
prodlouzit na 90 dnG pro zmény uvedené v piiloze
V &asti 1 nebo pro seskupovdni zmén v souladu s ¢l
13d odst. 2 pism. c).

Lhata podle prvntho pododstavce ¢ini 90 dnt pro zmény
uvedené v piiloze V &sti 2.

3. Ve lhatich uvedenych v odstavci 2 maze piislusny
organ pozddat drzitele o poskytnuti dopliujicich informaci,
a to v terminu, ktery piislusny orgdn stanovi. V takovém
piipadé se postup pozastavi, dokud nejsou tyto dopliujici
informace poskytnuty, a pfislusny orgdn maze lhitu
uvedenou v odstavci 2 prodlouzit.

4. Do 30 dni od dokonceni hodnoceni se ptijmou
opatien{ stanovend v ¢lanku 13e.

5. Tento ¢ldnek se nepouzije, pokud se zZddost o zménu
typu II piedklddd v seskupeni, jez zahrnuje rozifeni.
V tomto piipadé se pouzije postup uvedeny v ¢lanku 19.

Cldnek 13d
Seskupovéini zmén Cisté vnitrostdtnich registraci

1.V piipadé, Ze je ozndmeno nékolik zmén nebo je
o né zadano, piedlozi se samostatné ozndmeni nebo samo-
statnd zddost pro kazdou pozadovanou zménu piislusnému
orgdnu v souladu s ¢lanky 13a, 13b, 13c¢ nebo 19.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou témuz pfislusnému orgdnu soucasné oznd-
meny tytéz malé zmény typu IA jedné nebo nékolika
registraci téhoz drzitele, mtize se na vechny tyto zmény
vztahovat jediné ozndmeni podle ¢lanku 13a;

b) pokud je témuz piislusnému orgdnu soucasné pied-
lozeno nékolik zmén téZze registrace, muZe se na
viechny tyto zmény vztahovat jediné predloZeni
dokumentace za predpokladu, Ze dané zmény spadaji
do jednoho z piipadit uvedenych v piiloze III;

¢) pokud je (jsou) témuz piislusnému orgdnu soucasné
pfedlozena (pfedlozeny) tatdz zména (tytéz zmény)
jedné nebo nékolika registraci téhoz drzitele, na které
se nevztahuje pismeno a) nebo b), mizZe se na vSechny
tyto zmény vztahovat jediné ptedloZeni dokumentace,
pokud piislusny orgdn s timto jedinym pfedlozenim
dokumentace souhlasi.

Predklddani dokumentace podle pismen b) a ¢) probihd
témito zplsoby:

i) jediné ozndmeni podle cldnku 13b, pficemz alespon
jedna ze zmén je malou zménou typu IB a zbyvajici
zmény jsou malymi zménami,

—-
=
=

jedind Zadost podle ¢lanku 13c, pfiemz alesponl jedna
ze zmén je velkou zménou typu Il a zddnd z nich neni
rozsifenim,

iii) jedind Zddost podle ¢linku 19, pficemz alespon jedna
ze zmén je rozsifenim.

Cldnek 13e

Opatfeni pro uzavieni postupiét uvedenych v ¢lincich
13a az 13c

Odkazuje-li se na tento ¢lanek, piislusny orgdn piijme tato
opatfeni:
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a) informuje drzitele o tom, zda je jeho zména pfijata
nebo zamitnuta;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele o divo-
dech zamitnutf;

¢) v piipadé potieby zméni rozhodnuti o udéleni registrace
v souladu s pfijatou zménou ve lhité stanovené v ¢l. 23
odst. 1.

Cldnek 13f
Vakciny proti lidské chiipce

1. Odchylné od ¢lanku 13c se pro tcely kazdoro¢ni
aktualizace vakcin proti lidské chiipce pifi posuzovani
zmén z divodu zmén G¢inné latky pouZije postup stano-
veny v odstavcich 2 az 4.

2. Drzitel pfedlozi piislusnému orgdnu Zzddost, v niz
jsou obsazeny ndlezitosti uvedené v piiloze IV.

Jestlize Zadost spliiuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, potvrdi pfislusny orgdn piijeti platné zadosti.

3. Piislusny orgdn pfedlozenou zddost posoudi. Pokud
to piislusny orgdn povazuje za nutné, mize pozidat drzi-
tele o dopliiujici tidaje, aby mohl své hodnoceni dokondit.

4. Pfislusny orgdn piijme rozhodnuti do 45 dnt od
obdrzeni platné zidosti a pfijme opatfeni stanovend
v clanku 13e.

Lhata v délce 45 dni uvedend v prvnim pododstavci se
pozastavi v momenté, kdy jsou vyzddiny dopliujici ddaje
uvedené v odstavci 3, do doby, nez jsou tyto tidaje posky-
tnuty.”

Clanek 15 se méni takto:
a) v odstavci 3 se treti pododstavec nahrazuje timto:

Jestlize drzitel nezméni ozndmeni v souladu s druhym
pododstavcem, povazuje se toto ozndmeni za zamitnu-
té.”

b) dopliiuje se novy odstavec 5, ktery zni:

,5. Tento c¢ldnek se nepouzije, pokud se zddost
o zménu typu IB predklddd v seskupeni, jez zahrnuje
zménu typu II a nezahrnuje rozsifeni. V tomto piipadé
se pouzije postup predchoziho schvileni uvedeny
v ¢lanku 16.

Tento ¢lanek se nepouzije, pokud se zddost o zménu
typu IB predklddd v seskupeni, jez zahrnuje rozsifeni.
V tomto piipadé se pouzije postup uvedeny v clanku
19.%

12) Clinek 16 se méni takto:

13)

14)

a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,2Agentura muze zkratit lhitu uvedenou v prvnim
pododstavci s ohledem na naléhavost véci, nebo ji
prodlouzit na 90 dnii pro zmény uvedené v piiloze
V &sti 1 nebo pro seskupovani zmén v souladu s ¢l
7 odst. 2 pism. ¢).“

b) dopliiuje se novy odstavec 5, ktery zni:

,5.  Tento clanek se nepouzije, pokud se zddost
o zménu typu Il predklddd v seskupeni, jez zahrnuje
roz§ifeni. V tomto piipadé se pouzije postup uvedeny
v &lanku 19.¢

Clanek 17 se nahrazuje timto:

,Cldnek 17

Opatfeni pro uzavieni postupit uvedenych v ¢&lancich
14 az 16

1. Odkazuje-li se na tento cldnek, pfijme agentura tato
opatient:

a) informuje drzitele o vysledku hodnocen;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele o davo-
dech zamitnuti;

¢) pokud je vysledek hodnoceni ptiznivy a zména se tykd
podminek rozhodnuti Komise o udéleni registrace,
postoupi agentura Komisi své stanovisko spolu
s odtvodnénim, véetné revidovanych verzi dokumentt
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 nebo v ¢l. 34 odst. 4 nafizeni
(ES) & 726/2004.

2.V ptipadech uvedenych v odst. 1 pism. c¢) Komise
s piihlédnutim ke stanovisku agentury a ve lhiit¢ stanovené
v €. 23 odst. la zméni v piipadé potieby rozhodnuti
o udéleni registrace. Rejstitk lé¢ivych piipravki Spolecen-
stvi stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 se piislusnym zpisobem aktualizuje.”

Clanek 18 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Odchylné od ¢lanku 16 se pro déely kazdoroéni
aktualizace vakcin proti lidské chiipce pii posuzovani
zmén z divodu zmén G¢inné litky pouzije postup
stanoveny v odstavcich 2 az 6.

b) odstavce 3, 4, 5 a 6 se nahrazuji timto:

,3.  Agentura predlozenou zddost posoudi. Pokud to
agentura povazuje za nutné, mtze pozadat o dopliujici
tdaje, aby mohla své hodnoceni dokoncit.
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4. Do 55 dnt od obdrzeni platné Zzddosti piijme
agentura své stanovisko. Stanovisko agentury tykajici
se uvedené Zddosti se postoupi Zadateli. Pokud je stano-
visko agentury piiznivé, postoupi agentura své stano-
visko spolu s oddvodnénim také Komisi, véetné revido-
vanych verzi dokumentli uvedenych v ¢l. 9 odst. 4
natizeni (ES) ¢. 726/2004.

5. Lhata v délce 55 dnii uvedend v odstavci 4 se
pozastavi v momenté, kdy jsou vyzidiny dopliujici
tdaje uvedené v odstavci 3, do doby, nez jsou tyto
tdaje poskytnuty.

6. S ohledem na pfiznivé stanovisko agentury zméni
Komise v ptipadé potieby rozhodnuti o udéleni regis-
trace. Rejstiik 1é¢ivych pipravki Spolecenstvi stanoveny
v ¢l 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se piislusnym
zptisobem aktualizuje.”

¢) odstavec 7 se zrusuje.

Clanek 20 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 a ¢lanka 9, 10, 13b,
13¢, 13d, 15 a 16 muze drzitel registrace zvolit postup
délby price stanoveny v odstavcich 3 az 9 v téchto
piipadech:

a) u registraci uvedenych v kapitoldch II a III, jestlize se
mald zména typu IB, velkd zména typu II nebo
skupina zmén podle ¢l. 7 odst. 2 pism. b) nebo ¢),
kterd neobsahuje Zzddné rozsifeni, vztahuje na
nékolik registraci téhoz drzitele;

b) u ¢isté vnitrostdtnich registraci uvedenych v kapitole
Ila, jestlize se mald zména typu IB, velkd zména typu
II nebo skupina zmén podle ¢l. 13d odst. 2 pism. b)
nebo c), kterd neobsahuje Zddné rozsifeni, vztahuje
na nékolik registraci téhoz drzitele;

¢) u Cisté vnitrostatnich registraci uvedenych v kapitole
Ila, jestlize se mald zména typu IB, velkd zména typu
Il nebo skupina zmén podle ¢l. 13d odst. 2 pism. b)
nebo ¢), kterd neobsahuje zZddné rozsifeni, vztahuje
na jednu registraci téhoz drzitele ve vice nez jednom
¢lenském staté.

Na zmény uvedené v pismenech a), b) nebo c) se muze
vztahovat tentyz postup délby prace.

=z

Referenéni organ nebo, v pifpadé Cisté vnitrostatnich
registraci, piislusny orgdn muaZe odmitnout zpracovat
predlozenou dokumentaci postupem délby price,
pokud tatdz zména (tytéz zmény) riznych registraci
vyzaduji pfedlozeni individudlnich podkladovych tdaja
pro kazdy dotleny lécivy piipravek nebo samostatné
specifické hodnoceni p¥ipravku.”

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Pro ucely tohoto ¢lanku se ,referenénim orga-
nem“ rozumi jedna z ndsledujicich moZnosti:

a) agentura, pokud je alesponi jedna z registraci uvede-
nych v odstavci 1 centralizovanou registraci;

b) piislusny orgdn dotéeného ¢lenského stitu zvoleny
koordina¢ni skupinou s ohledem na doporuceni drzi-
tele v ostatnich piipadech.”

v odstavci 3 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji
timto:

,3.  Drzitel predlozi vSem pFislusnym orgdnim
zadost, v niZ jsou obsazZeny ndlezitosti uvedené v ptiloze
IV a uvede uptednostiiovany referenéni organ.

Koordina¢ni skupina zvoli referen¢ni orgdn. Pokud
zadost spliuje pozadavky stanovené v prvnim
pododstavci, uvedeny referencéni organ potvrdl piijeti
platné zadosti.“

odstavce 4 a 5 se nahrazuji timto:

,4.  Referenéni orgdn vydd stanovisko k platné
zadosti podle odstavce 3 béhem jedné z téchto lhit:

a) lhtta 60 dnd od potvrzeni pfijeti platné Zzadosti
v pipadé malych zmén typu IB nebo velkych
zmén typu II;

b) lhita 90 dnt od potvrzeni pfijeti platné zddosti
v piipadé zmén uvedenych v priloze V ¢asti 2.

5. Referencni orgdn maze zkrdtit lhitu uvedenou
v odst. 4 pism. a) s ohledem na naléhavost véci, nebo
ji prodlouzit na 90 dnt pro zmény uvedené v piiloze
V dasti 1 nebo pro seskupovini zmén v souladu s ¢l. 7
odst. 2 pism. c) nebo ¢l. 13d odst. 2 pism. ¢).
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e) odstavce 7 a 8 se nahrazuji timto:

7. Jestlize je referencnim orgdnem agentura, na
stanovisko podle odstavce 4 se pouziji ustanoveni ¢l.
9 odst. 1 a 2 a ¢l. 34 odst. 1 a 2 nafizeni (ES)
& 726/2004.

Stanovisko agentury tykajici se uvedené Zadosti se spolu
se zpravou o hodnoceni postoupi Zadateli a ¢lenskym
statim. Pokud je vysledek hodnoceni pfiznivy a zména
se tykd podminek rozhodnuti Komise o udéleni regis-
trace, postoupi agentura své stanovisko spolu s odtivod-
nénim i Komisi, v¢etné revidovanych verzi dokumentt
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 naffzeni (ES) ¢. 726/2004.

Pokud agentura vyda ptiznivé stanovisko, pouZiji se tato
pravidla:

a) pokud je ve stanovisku doporuCena zména
podminek rozhodnuti Komise o udéleni registrace,
Komise s ohledem na konecné stanovisko a ve
lhatach stanovenych v ¢l. 23 odst. la piislusnym
zptsobem zméni rozhodnuti, jestlize obdrzela revi-
dované verze dokumentd uvedenych v ¢l. 9 odst. 4
nebo v ¢l 34 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Rejstiik 1é¢ivych piipravkit Spolecenstvi stanoveny
v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 se piislusnym zptsobem aktualizuje;

b) dotcené clenské stity do 60 dnii od pfijeti konec-
ného stanoviska agentury toto konecné stanovisko
schvdli, informuji o tom agenturu a v piipadé
nutnosti zméni piislusnym zpiisobem dotéené regis-
trace, pokud dotéenym ¢lenskym statim byly posky-
tnuty dokumenty potiebné pro zménu registrace.

8.  Jestlize je referennim orgdnem piislusny organ
¢lenského statu:

a) zasle své stanovisko drziteli a viem pfislusnym orgé-
niim;

b) aniz je dotéen ¢lanek 13 a do 30 dnt od pfijeti
uvedeného stanoviska pfislusné orgdny toto stano-
visko schvéli a informuji o tom referen¢ni organ;

¢) dotcéené registrace se do 30 dnt od schvileni uvede-
ného stanoviska piislusnym zptsobem zméni, pokud
dotéenym  clenskym  stittm  byly  poskytnuty
dokumenty potfebné pro zménu registrace.”

f) za odstavec 9 se vkladd novy odstavec 10, ktery znf:

,10.  Pokud bylo harmonizace jedné casti souhrnu
udajio o piipravku dosazeno postupem délby prace,

16)

17)

18)

kazdé dalsi pfedlozeni zmény, kterd se tykd harmonizo-
vané Casti, se zdroven postoupi viem dotlenym dlen-
skym statim.”

V ¢lanku 21 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Odchylné od kapitol I, II, Ila a IIl, v ptipadé, Ze je
pandemickad situace tykajici se lidské chtipky fddné uzndna
Svétovou zdravotnickou organizaci nebo Unil v rdmci
rozhodnuti ~ Evropského  parlamentu = a  Rady
¢. 2119/98/ES (*), mohou piislusné orgdny, nebo, v ptipadé
centralizovanych registraci Komise vyjimecné a docasné
pfijmout zménu registrace vakciny proti lidské chiipce,
pokud chybégji urcité klinické nebo neklinické tdaje.

(* Uf. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.4

V ¢lénku 22 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Jestlize drzitel z davodu rizika pro vefejné zdravi
v piipadé humdnnich lé¢ivych piipravkd, nebo v pipadé
veterindrnich 1é¢ivych piipravka z dtivodu rizika pro zdravi
lidi nebo zvitat & pro Zivotni prostiedi ptijme neodkladnd
bezpecnostni omezeni z vlastni iniciativy, musi o tom
neprodlené informovat vSechny piislusné orginy a v
piipadé centralizovanych registraci agenturu.

Pokud pfislusny orgdn nebo, v piipadé centralizovanych
registraci, agentura nevznese namitky do 24 hodin od
obdrzeni této informace, neodkladnd bezpecnostni omezeni
se povazuji za prijatd.”

Clanek 23 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Zmény rozhodnuti o udéleni registrace vyplyvajici
z postupt stanovenych v kapitoldch II a Ila se uskute¢ni:

a) v piipadé velkych zmén typu II do dvou mésicti od
piijeti informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 pism. )
a v ¢l 13e pism. a), pokud dotéenym c¢lenskym
statdm byly poskytnuty dokumenty potiebné pro
zménu registrace;

b) v ostatnich pfipadech do Sesti mésicd od prijeti
informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 pism. ¢) a v
¢l. 13e pism. a), pokud dotéenym clenskym statim
byly poskytnuty dokumenty potiebné pro zménu
registrace.”
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19)

b) za odstavec 1 se vklddd novy odstavec la, ktery znf:

,<la.  Zmény rozhodnuti o udéleni registrace vyplyva-
jici z postupti stanovenych v kapitole III se uskute¢ni:

a) do dvou mésicti od pfijeti informaci uvedenych v ¢l.
17 odst. 1 pism. ¢) v pipadé téchto zmén:

i) zmény tykajici se pfiddni nové 1éc¢ebné indikace
nebo upravy stavajici lé¢ebné indikace,

ii) zmény tykajici se pfidani nové kontraindikace,
i) zmény tykajici se zmény ddvkovani,

iv) zmény tykajici se pfidani cilového druhu, ktery
neni uréen k produkci potravin, nebo tpravy
stavajictho druhu v pi{padé veterindrnich 1é¢i-

vych piipravk,

v) zmény tykajici nahrazeni nebo pfidani sérotypu,
kmene, antigenu nebo kombinace sérotypi,
kmend nebo antigend pro veterindrni vakcinu,

vi) zmény tykajici se zmén Gc¢inné latky sezénni,
pfedpandemické nebo pandemické vakeiny
proti lidské chfipce,

vii) zmény tykajici se zmén ochranné lhaty veteri-
nérniho 1é¢ivého pripravku,

viii) jiné zmény typu II, jejichz tcelem je provést
zmény rozhodnuti o udéleni registrace z dtivodu
zdvazné obavy z hlediska vefejného zdravi
nebo, v piipadé veterindrnich  lé¢ivych
piipravkd, zdvainé obavy z hlediska zdravi
zvitat nebo Zivotniho prosteds;

b) do dvandcti mésicti od pfijeti informaci uvedenych
v ¢l 17 odst. 1 pism. c) v ostatnich pFipadech.

Agentura urdl zmény uvedené v pism. a) bod¢ viii)
a poskytne odiivodnéni pro toto uréeni.

¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Pokud je rozhodnuti o udéleni registrace
zménéno v disledku nékterého z postupl stanovenych
v kapitolach 1II, Ila, Il a IV, piislusny orgdn nebo,
v piipadé centralizovanych registraci Komise bez
prodleni ozndmi zménéné rozhodnuti drziteli.”

Za ¢lanek 23 se vklada novy c¢lanek 23a, ktery znf:

,Cldnek 23a

V technické dokumentaci registrace musi byt zahrnuto
prohldseni, kterym se doklddd soulad se schvilenym
dokoncenym planem pediatrického vyzkumu podle ¢l. 28
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

20)

Piislusny orgdn musi drZiteli registrace potvrdit, Ze toto
prohladseni je zahrnuto do technické dokumentace, do 30
dnti poté, co bylo dokonéeno piislusné hodnoceni.”

Clanek 24 se nahrazuje timto:

,Cldnek 24
Provadéni zmén

1. Malé zmény typu IA mohou byt provedeny kdykoliv
pied ukoncenim postupti stanovenych v ¢lancich 8, 13a
a 14.

Pokud dojde k zamitnuti ozndmeni tykajictho se jedné
nebo nékolika malych zmén typu IA, drzitel pfestane uplat-
flovat danou zménu (dané zmény) neprodlené po obdrzeni
informaci uvedenych v ¢l. 11 odst. 1 pism. a), ¢l. 13e pism.
a) a ¢l 17 odst. 1 pism. a).

2. Malé zmény typu IB mohou byt provedeny pouze
v téchto piipadech:

a) zmény predloZzené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole II poté, co piislusny orgdn referenéniho ¢len-
ského stitu informoval drzitele o tom, Ze pfijal ozné-
meni podle ¢ldnku 9, nebo poté, co je oznidmeni pova-
zovano za piijaté podle ¢l. 9 odst. 2;

b) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole Ila poté, co piislusny orgdn informoval drzi-
tele o tom, Ze piijal ozndmeni podle ¢ldnku 13b, nebo
poté, co je ozndmeni povazovano za piijaté podle ¢l
13b odst. 2;

¢) zmény predloZené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole III poté, co agentura informovala drzitele
o tom, Ze jeji stanovisko podle ¢lanku 15 je piiznivé,
nebo poté, co je stanovisko povazovino za piiznivé
podle ¢l. 15 odst. 2;

d) zmény predlozené v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 20 poté, co piislusny orgdn informoval drzitele
o tom, Ze jeho stanovisko je piiznivé.

3. Velké zmény typu II mohou byt provedeny pouze
v téchto piipadech:

a) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole II 30 dnt poté, co pfislusny orgdn referen-
¢niho ¢lenského stitu informoval drZitele o tom, Ze
pfijal zménu podle ¢lanku 10, pokud dotéenym c¢len-
skym statim byly poskytnuty dokumenty potiebné pro
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zménu registrace. Pokud bylo zahdjeno arbitrazni fizeni
podle ¢lanku 13, drzitel nesmi zménu provést, dokud se
na zdklad¢ arbitrdzniho Fizeni nedospélo k zdvéru, ze
zména je pfijata;

b) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole Ila poté, co piislusny orgdn informoval drzi-
tele o tom, Ze pfijal zménu podle ¢lanku 13c;

¢) zmény predlozené v souladu s postupy stanovenymi
v kapitole III poté, co agentura informovala drZitele
o tom, Ze jeji stanovisko podle ¢lanku 16 je pfiznivé,
pokud se nejednd o zménu uvedenou v ¢l. 23 odst. la
pism. a).

Zmény uvedené v ¢l. 23 odst. 1a pism. a) mohou byt
provedeny pouze poté, co Komise zménila rozhodnuti
o udéleni registrace a uvédomila o tom drzitele.

d) zmény predlozené v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 20 mohou byt provedeny 30 dnt poté, co
referencni organ informoval drzitele o tom, Ze jeho
stanovisko je pfiznivé, pokud dotéenym ¢lenskym
stitim byly poskytnuty dokumenty potiebné pro
zménu registrace, pokud nebylo zahdjeno arbitrazni
fizeni podle ¢lanku 13 nebo pokud se postup netyka
zmény centralizované registrace podle ¢l. 23 odst. 1a
pism. a).

Pokud bylo zahdjeno arbitrdzni fizeni podle ¢lanku 13
nebo pokud se postup délby price tykd zmény centra-
lizované registrace podle ¢l. 23 odst. 1a pism. a), drZitel
nesm{ zménu provést, dokud se na zdklad¢ arbitrdzniho
fizeni nedospélo k zavéru, Ze zména je pfijata, nebo
dokud nebylo pfijato rozhodnuti Komise, kterym se
méni rozhodnuti o udéleni registrace.

4. Rozsifeni maze byt provedeno pouze poté, co
piislusny organ, nebo v piipadé rozsifeni centralizované
registrace Komise zménil(a) rozhodnuti o udéleni registrace
a uvédomil(a) o tom drzitele.

5. Neodkladnd bezpe¢nostni omezeni a zmény tykajici
se otdzek bezpecnosti se provedou ve lhité dohodnuté
s drzitelem a pfislusnym orgdnem a v piipadé centralizo-
vané registrace s agenturou.

Odchylné od prvniho pododstavce se neodkladnd bezpec-
nostni omezeni a zmény tykajici se otdzek bezpecnosti,

které se vztahuji na registrace udélené v souladu s kapitolou
4 smérnice 2001/82/ES nebo kapitolou 4 smérnice
2001/83[ES, provedou ve lhaté dohodnuté s drzitelem
a piislusnym orgdnem referencniho ¢lenského stitu po
konzultaci s ostatnimi piislusnymi orgny.”

21) Nazev prilohy III se nahrazuje timto:

,Piipady pro seskupeni zmén podle ¢l. 7 odst. 2 pism.
b) a ¢l. 13d odst. 2 pism. b)“

22

—

Za ¢lanek 24 se vkladd novy clanek 24a, ktery zni:

,Cldnek 24a

Uplatnéni vnitrostitnich ustanoveni na zmény Cisté
vnitrostdtnich registraci

Clenské stity, které mohou v souladu s ¢l. 23b odst. 4
smérnice 2001/83ES i nadéle uplatiovat vnitrostdtni usta-
noveni na zmény urcitych ¢isté vnitrostdtnich registraci,
jsou uvedeny na seznamu v piiloze VI tohoto nafizeni.

23) Dopliiuje se novd piiloha, jejiz znéni je obsazeno v piiloze
tohoto nafizeni.

Clanek 2
Piechodnd ustanoveni

Od 2. listopadu 2012 se poziji tyto zmény:

a) v ¢l 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1234/2008 se slova ,v
kapitoldch II a IIL, nahrazuji slovy “ v kapitole I

b) v ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1234/2008 se zrusuje
pismeno a).

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost

1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Pouzije se od 2. listopadu 2012.

Ustanoveni ¢l. 1) boda 10), 15), 16), 18) pism. a) a ¢), 21), 22)
a 23) se pouziji od 4. srpna 2013.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 3. srpna 2012.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
predseda

PRILOHA
LPRILOHA VI

Seznam ¢lenskych stiti podle ¢linku 24a

Bulharskd republika,
Spolkova republika Némecko.*
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