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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 712/2012,
3. august 2012,
millega muudetakse midrust (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste Libivaatamist
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON, muudetakse  inimtervishoius  kasutatavate  ravimite

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kasitlevate
ithenduse eeskirjade kohta, (') eriti selle artiklit 27b,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid Kkisitlevate tihenduse eeskirjade kohta, (3) eriti selle
artikli 23b 1diget 1,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004.
aasta madrust (EU) nr 7262004, milles sitestatakse iihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet, (%) eriti selle
artikli 16 1diget 4 ja artikli 41 lsiget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni
2009. aasta direktiiviga 2009/53/EU, millega muudetakse
direktiivi 2001/82/EU ja direktiivi 2001/83/EU seoses
ravimite midigilubade tingimuste muutmisega, () on
komisjon kohustatud kehtestama asjakohase korra selliste
vastavalt direktiividele 2001/82/EU ja 2001/83/EU antud
miitigilubade tingimuste muudatuste labivaatamiseks, mis
veel ei kuulu komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 (%)
reguleerimisalasse. Seepdrast on asjakohane komisjoni
mddruse (EU) nr 1234/2008 reguleerimisala laiendada.
Miiruses (EU) nr 1234/2008 sitestatud menetlusi tuleks
kohaldada koikide liidu oigustiku kohaselt ELis antud
miiiigilubade muudatuste suhtes.

(2)  Muudatuse mairatlus tuleks teha selgemaks ja ajakohas-
tada eelkoige selleks, et votta arvesse jargmist maarust ja
direktiivi: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri
2010. aasta mddrus (EL) nr 1235/2010, millega

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.
() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
() ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.
(4 ELT L 168, 30.6.2009, Ik 33.
() ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7.

ohutuse jirelevalve osas madrust (EU) nr 726/2004,
milles sdtestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravi-
mite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega
asutatakse FEuroopa Ravimiamet, ning mairust (EU)
nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta, (°) ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta direk-
tiiv 2010/84/EL, millega muudetakse ravimiohutuse jare-
levalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasu-
tatavaid ravimeid Kkésitlevate iihenduse eeskirjade
kohta ().

(3)  Jarjepidevuse ja halduskoormuse vihendamise huvides
tuleks puhtakujuliselt riiklike miiigilubade muudatusi
kisitleda samadel tingimustel, mida kohaldatakse selliste
miitigilubade muudatuste suhtes, mis on antud vastas-
tikuse tunnustamise alusel ja detsentraliseeritud korras.
Muudatuste rithmitamise vdimalusi tuleks siiski kohan-
dada vastavalt puhtakujuliselt riiklike miiigilubade
muudatuste eriomadustele.

(4)  Puhtakujuliselt riiklike miudgilubade muudatusi peaks
olema voimalik teatavatel tingimustel kisitleda to6jaotuse
menetluse kohaselt. Kui ravimiomaduste kokkuvotte
moni jagu on todjaotuse menetluse alusel thtlustatud,
ei tohiks miiiigiloa omanikul olla hiljem véimalik jatta
tihtlustamine arvesse vdtmata ja esitada konealuse iihtlus-
tatud jao muutmise taotlus ainult mones asjaomases liik-
mesriigis.

(5)  Mdnel juhul on vdimalik rithmitada mitu muudatust iihte
taotlusse. Tuleks selgitada, et kui rithmitatakse mitu
muudatust, peab rihma kuuluvate muudatuste kasitle-
mise kord ja nende muudatuste rakendamise eeskirjad
olema samad, mida kohaldatakse kdige kdrgema astme
muudatuste puhul. Hindamisperioodi peaks olema
voimalik pikendada selleks, et asjaomastel asutustel
oleks hdlpsam heaks kiita keerukaid rithmi.

(6)  Toojaotuse menetluse eesmark on dra hoida topelttoo.
Seega peaks pddevatel asutustel olema vdimalik késitleda
sama menetluse raames nii puhtakujuliselt riiklike
miitigilubade, vastastikuse tunnustamise alusel ja detsent-
raliseeritud korras antud miitigilubade kui ka tsentralisee-
ritud miiigilubade muudatusi.

(%) ELT L 348, 31.12.2010, 1k 1.

() ELT L 348, 31.12.2010, Ik 74.
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Inimeste gripi vaktsiinide miitigiloa muutmise kord tuleks
lihtsustada. Pddevatel asutustel peaks olema voimalik
alustada hindamist ilma Kliiniliste andmeteta ja teabeta
ravimi stabiilsuse kohta ning teha otsus, kui lisateavet
ei peeta vajalikuks. Kui kliinilisi andmeid ja teavet ravimi
stabiilsuse kohta siiski taotletakse, ei peaks padeval
asutusel olema kohustust teha otsus enne, kui konealu-
sele teabele on antud 16plik otsus.

Kui Euroopa Ravimiamet ei kiida heaks mairuse (EU) nr
726/2004 alusel lubatud ravimi miiiigiloa muudatust,
menetlus 13petatakse. Samuti ei peaks komisjon tegema
otsust selliste muudatuste kohta, millega ei muudeta
miitigiloa andmise otsuse tingimusi.

Euroopa Ravimiamet on padev hindama, kas tsentralisee-
ritud korras miigiloa saanud ravimite puhul on vaja
kehtestada kiireloomulisi ohutuspiiranguid. Ma4ruse (EU)
nr 726/2004 alusel lubatud ravimi miiiigiloa omanik
peaks seega teatama Euroopa Ravimiametile, kui tema
arvates on vajalikud kiireloomulised ohutuspiirangud.

On tiheldatud, et muudatusmenetluste arv kasvab,
mistdttu  tehakse tsentraliseeritud miitigiloa andmise
otsuse tingimustesse tihti muudatusi. Rahvatervise seisu-
kohalt olulised muudatused tuleks miiiigiloa andmise
otsuses viivitamata arvesse votta. Muid muudatusi tuleks
miitigiloa andmise otsuses teha vastavalt ajakavale, mille
korral oleks tagatud miiiigiloa andmise otsuse korrapi-
rane ajakohastamine mdistliku aja jooksul ja mis aitaks
tihtlasi kindlaks teha need muudatused, millel on rahva-
tervisele kdige suurem mdju.

Muudatuste rakendamise pohimédtteid tuleks kohandada
ilma, et loobutaks pdhimdttest, et miiiigiloa omanikul
peaks olema vdimalik rakendada teatavaid muudatusi
enne asjakohase miiiigiloa muutmist.

Kiesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskélas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miiruse (EU) nr 1234/2008 muutmine

Méirust (EU) nr 1234/2008 muudetakse jirgmiselt.

1)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:

a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Kéesoleva mairusega ndhakse ette kdigi mairuse
(EU) nr 726/2004, direktiivi 2001/83/EU, direktiivi

2001/82/EU ja ndukogu direktiivi 87/22/EMU (¥) koha-
selt inimtervishoius kasutatavatele ja veterinaarravimitele
antud miigilubade tingimuste muudatuste ldbivaa-
tamise kord.

*) EUT L 15, 17.1.1987, Ik 38.";

1dike 3 jarele lisatakse jargmine 1dige:

,3a. Ila peatitkki kohaldatakse ainult puhtakujuliselt
riiklike miiiigilubade muudatuste suhtes.”

2) Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

punkt 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Miiigiloa muudatus voi ,muudatus” — muudatus

a) teabes, millele on osutatud direktiivi 2001/82/EU
artikli 12 1oikes 3 kuni artiklis 14 ning I lisas, direk-
tiivi 2001/83/EU artikli 8 1dikes 3 kuni artiklis 11
ning I lisas, médruse (EU) nr 726/2004 artikli 6
1ikes 2 ja artikli 31 1dikes 2 vdi midruse (EU) nr
1394/2007 artiklis 7;

b) inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa andmise
otsuse tingimustes, kaasa arvatud ravimiomaduste
kokkuvottes ja muudes miitigiluba mdjutavates tingi-
mustes, kohustustes voi piirangutes, vOi margistuse
voi pakendi infolehe muutused, mis on seotud
muudatustega ravimiomaduste kokkuvottes;

¢) veterinaarravimi miiiigiloa andmise otsuse tingimus-
tes, kaasa arvatud ravimiomaduste kokkuvottes, ja
muudes miiiigiluba mdjutavates tingimustes, kohus-
tustes vOi piirangutes voi mdrgistuse voi pakendi
infolehe muutused.”;

punkt 8 asendatakse jirgmisega:

,8.  ,Kiireloomuline ohutuspiirang” - wuue, ravimi
ohutut kasutamist mdjutava teabe tdttu tehtav ajutine
muudatus miiiigiloa tingimustes.”;

lisatakse punkt 9:

,9.  ,Puhtakujuliselt riiklik miiiigiluba” — litkmesriigi
antud miiiigiluba, mis on kooskolas liidu acquisga, mis
ei ole antud vastastikuse tunnustamise alusel ega
detsentraliseeritud korras ning mille suhtes ei ole kohal-
datud suunamismenetluse jirgset tdielikku harmonee-
rimist.”
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3) Artiklit 3 muudetakse jargmiselt: Esimeses 10igus nimetatud soovitus peab olema koos-

4)

a) 1dige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Muudatust, mis ei ole miiigiloa laiendamine ja
mille liigitamist ei ole parast kdesolevas médruses sites-
tatud eeskirjade rakendamist toimunud, kaisitatakse
artikli 4 Idikes 1 osutatud suuniseid ja vajaduse korral
artikli 5 kohaselt esitatud soovitusi arvesse vottes vaiki-
misi [B tiitibi vihem tdhtsa muudatusena.”;

b) 1dike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

,b) kui direktiivi 2001/82/EU artiklis 32 ja direktiivi
2001/83/EU artiklis 28 osutatud referentliikmesriigi
(edaspidi ,referentliikmesriik”) padev asutus, pidades
nou teiste asjaomaste litkmesriikidega, voi tsentrali-
seeritud miitigiloa puhul amet voi puhtakujuliselt
riikliku miiigiloa puhul pidev asutus leiab parast
teate nduetekohasuse hindamist vastavalt artikli 9
loikele 1, artikli 13b 1oikele 1 voi artikli 15 1oikele
1 ning artikli 5 kohaselt antud soovitusi arvesse
vottes, et muudatus vOib oluliselt mdjutada
asjaomase ravimi kvaliteeti, ohutust voi tShusust.”

Artikkel 4 asendatakse jirgmisega:

JArtikkel 4
Suunised

1.  Komisjon koostab pirast litkmesriikide ja ametiga
konsulteerimist suunised, mis kisitlevad muudatuste eri
kategooriate iiksikasju, kdesoleva maaruse II, Ila, Il ja IV
peatiikis ette ndhtud menetluste toimimist ja samuti kdne-
aluste menetluste kohaselt esitatavaid dokumente.

2. Laikes 1 osutatud suuniseid uuendatakse regulaarselt.”
Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a) 1dige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Enne kdesolevas mddruses sitestamata liigitusega
muudatuse esitamist vdib omanik taotleda soovitust
muudatuse liigitamiseks; taotlus esitatakse jargmiselt:

a) kui muudatus puudutab miiruse (EU) nr 726/2004
alusel antud miitigiluba, esitatakse taotlus ametile;

b) kui muudatus puudutab puhtakujuliselt riiklikku
miiigiluba, esitatakse taotlus asjaomase liikmesriigi
padevale asutusele;

¢) muudel juhtudel esitatakse taotlus referentlitkmesriigi
padevale asutusele.

kolas artikli 4 1dikes 1 osutatud suunistega. Soovitus
esitatakse 45 pdeva jooksul pirast taotluse saamist ja
saadetakse omanikule, ametile ja direktiivi 2001/82/EU
artiklis 31 voi direktiivi 2001/83/EU artiklis 27
osutatud kooskolastusrithmale.

Teises 10igus osutatud 45-pdevast ajavahemikku voib
pikendada 25 pieva vorra, kui asjaomane asutus peab
vajalikuks konsulteerida kooskdlastusrithmaga.”;

b) 1dike 1 jdrele lisatakse 1dige 1a:

,la.  Enne kiesolevas mairuses sitestamata liigitusega
muudatuse libivaatamist voib lilkmesriigi padev asutus
taotleda  kooskolastusrithmalt  soovitust muudatuse
liigitamiseks.

Esimeses 16igus nimetatud soovitus peab olema koos-
kolas artikli 4 16ikes 1 osutatud suunistega. See esita-
takse 45 pideva jooksul pdrast taotluse saamist ja
saadetakse omanikule, ametile ja koigi litkmesriikide
padevatele asutustele.”

6) Artikkel 7 asendatakse jargmisega:

JArtikkel 7
Muudatuste rithmitamine

1. Kui teates voi taotluses kisitletakse mitut muudatust,
esitatakse iga taotletava muudatuse kohta eraldi teade vdi
taotlus vastavalt vajadusele kas II voi III peatiiki voi artikli
19 kohaselt.

2. Erandina 1dikest 1 kohaldatakse jargmist:

a) kui sama omaniku ithe vdi mitme miiiigiloa tingimuste
sama(de)st [A tiitibi vdhem tihtsa(te)st muudatus(t)est
teatatakse samal ajal samale asjaomasele asutusele, voib
koigist sellistest muudatustest teatada iithe teatega, nagu
on osutatud artiklis 8 voi 14;

b) kui mitmest sama miiigiloa tingimuste muudatusest
teatatakse samal ajal, vdib kdigist muudatustest teatada
ithe teatega tingimusel, et asjaomased muudatused
kuuluvad the III lisas loetletud juhtumi alla;

¢) kui mitmest sama miiiigiloa tingimuste muudatusest
teatatakse samal ajal ja muudatused ei kuulu the III
lisas loetletud juhtumi alla, voib koigist muudatustest
teatada ithe teatega tingimusel, et referentliikmesriigi
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piddev asutus, pidades ndu teiste asjaomaste litkmesrii-
kide padevate asutustega, voi tsentraliseeritud muiigiloa
puhul amet on ndus sellise ithe teatega.

Punktides b ja ¢ osutatud teatamine toimub samal ajal
koikidele asjaomastele asutustele jargmiselt:

i) tthe teatega kooskélas artikliga 9 voi 15, kui vdhemalt
iiks muudatustest on IB tiiiibi vihem tdhtis muudatus ja
tilejdanud muudatused on vihem tihtsad;

ii) tihe taotlusega kooskdlas artikliga 10 voi 16, kui vihe-
malt ks muudatustest on II tiiiibi oluline muudatus ja
tikski muudatustest ei ole miiiigiloa laiendamine;

iii) tihe taotlusega kooskdlas artikliga 19, kui vahemalt iiks
muudatustest on miiiigiloa laiendamine.”

Artiklile 9 lisatakse 16ige 5:

,5.  Kdiesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade IB
tiiiibi muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab II tiitibi
muudatust ja kus iikski muudatus ei ole miiigiloa laienda-
mine. Sel juhul kohaldatakse artikli 10 kohast eelneva
heakskiitmise menetlust.

Kéesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade IB tiiiibi
muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab miitigiloa
laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19 kohast menet-
lust.”

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Referentlitkmesriigi padev asutus voib asja kiireloomuli-
sust arvesse vottes lithendada esimeses 1igus osutatud
tihtaega voi, kui tegemist on V lisa 1. osas loetletud
muudatuste voi artikli 7 16ike 2 punkti ¢ kohaselt
rihmitatud muudatustega, pikendada seda kuni 90
pédevani.”;

b) lisatakse 1ige 6:

,6.  Kdesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade II
tiliibi  muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab
miitigiloa laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19
kohast menetlust.”

Artiklit 12 muudetakse jargmiselt:
a) Idige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  FErandina artiklist 10 kohaldatakse inimeste gripi
vaktsiinide  iga-aastaseks  ajakohastamiseks  nende
toimeainetes tehtud muudatuste ldbivaatamise suhtes
1digetes 2-5 sitestatud menetlust.”

b) 1diked 3, 4 ja 5 asendatakse jargmisega:

10)

»3.  Referentliikmesriigi pddev asutus hindab esitatud
taotlust. Referentlitkmesriigi padev asutus vdib vajaduse
korral hindamise tdgiendamiseks nouda miiiigiloa omani-
kult lisateavet.

4. Piadev asutus koostab otsuse ja hindamisaruande
45 pdeva jooksul parast nduetekohase taotluse kittesaa-
mist.

Esimeses 16igus osutatud 45-pdevane ajavahemik peata-
takse 10ikes 3 osutatud lisateabe taotlemise hetkest kuni
konealuse teabe esitamiseni.

5.  Asjaomased asutused peavad 12 pieva jooksul
pdrast referentlikmesriigi paddeva asutuse otsuse ja
hindamisaruande kittesaamist vdtma vastu vastava
otsuse ja teatama sellest referentliikmesriigi padevale
asutusele ja miiiigiloa omanikule.”;

) ldige 6 jaetakse vilja.

Artikli 13 jdrele lisatakse Ila peatiikk:

Jla PEATUKK

PUHTAKUJULISELT RIIKLIKE MUUGILUBADE
MUUDATUSED

Artikkel 13a
IA tiiiibi vihem tihtsatest muudatustest teatamise kord

1. Kui tegemist on IA tiiiibi vihem tdhtsa muudatusega,
esitab miitigiloa omanik pidevale asutusele IV lisas loet-
letud andmeid sisaldava teate. Konealune teade esitatakse
12 kuu jooksul pdrast muudatuse rakendamist.

Vihem tahtsate muudatuste puhul, millest tuleb asjaomase
ravimi {ile pideva jdrelevalve teostamiseks teatada viivita-
mata, esitatakse teade siiski kohe parast muudatuse raken-
damist.

2. Artikliga 13e ette nihtud meetmed rakendatakse 30
pdeva jooksul pirast teate saamist.

Artikkel 13b
IB tiiitbi vihem tihtsatest muudatustest teatamise kord

1.  Miiigiloa omanik esitab pidevale asutusele IV lisas
loetletud andmeid sisaldava teate.

Kui teade vastab esimeses 16igus ette nihtud tingimustele,
kinnitab padev asutus nduetekohase teate kittesaamist.

2. Kui pddev asutus ei ole 30 pdeva jooksul parast ndue-
tekohase teate kittesaamise kinnitamist saatnud miiiigiloa
omanikule negatiivset arvamust, loetakse teade padeva
asutuse poolt vastuvdetuks.
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Kui pddev asutus votab teate vastu, kohaldatakse artiklis
13e sitestatud meetmeid.

3. Kui padev asutus on arvamusel, et teadet ei saa vastu
votta, teatab ta sellest miiiigiloa omanikule, pdhjendades
oma negatiivset arvamust.

Miitigiloa omanik voib 30 péeva jooksul pirast negatiivse
arvamuse saamist esitada padevale asutusele muudetud
teate, et votta nduetekohaselt arvesse kdnealuses arvamuses
esitatud pdhjendusi.

Kui miiiigiloa omanik teadet teise 1digu kohaselt ei muuda,
loetakse teade tagasiliikatuks.

4. Muudetud teate esitamise korral hindab padev asutus
seda 30 pdeva jooksul pdrast teate saamist ja rakendatakse
artikliga 13e ette ndhtud meetmeid.

5. Kdesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade IB
tiiiibi muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab II tiiiibi
muudatust ja kus iikski muudatus ei ole miiiigiloa laienda-
mine. Sel juhul kohaldatakse artikli 13c kohast eclneva
heakskiitmise menetlust.

Kiesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade IB tiiiibi
muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab miiiigiloa
laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19 kohast menet-
lust.

Atrtikkel 13c
II tiiiibi oluliste muudatuste eelnev heakskiitmine

1. Miiigiloa omanik esitab padevale asutusele IV lisas
loetletud andmeid sisaldava taotluse.

Kui taotlus vastab esimeses 16igus ette nihtud tingimustele,
kinnitab pddev asutus nduetekohase taotluse kittesaamist.

2. Pidev asutus viib hindamise 1dpule 60 pieva jooksul
pdrast nduetekohase taotluse kittesaamise kinnitamist.

Pidev asutus vdib asja kiireloomulisust arvesse vottes
lithendada esimeses 16igus osutatud tihtaega voi, kui tege-
mist on V lisa 1. osas loetletud muudatuste voi artikli 13d
16ike 2 punkti ¢ kohaselt rithmitatud muudatustega, piken-
dada seda kuni 90 pdevani.

V lisa 2. osas loetletud muudatuste puhul on esimeses
16igus osutatud ajavahemik 90 péeva.

3. Pidev asutus voib likes 2 osutatud ajavahemiku
jooksul ndouda miiigiloa omanikult lisateabe esitamist
padeva asutuse kehtestatud tihtaja jooksul. Sellisel juhul
peatatakse menetlus kuni sellise lisateabe esitamiseni ning
padev asutus vdib pikendada Idikes 2 osutatud tihtaega.

4. Artikliga 13e ette ndhtud meetmed rakendatakse 30
pdeva jooksul parast hindamise 16petamist.

5. Kiesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade II
tiitibi  muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab
miiiigiloa laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19
kohast menetlust.

Artikkel 13d
Puhtakujuliselt riiklike miiiigilubade rithmitamine

1. Kui teates voi taotluses kisitletakse mitut muudatust,
esitatakse padevale asutusele iga taotletava muudatuse
kohta eraldi teade voi taotlus vastavalt vajadusele artikli
13a, 13b, 13c vdi 19 kohaselt.

2. Erandina 1dikest 1 kohaldatakse jargmist:

a) kui sama omaniku tthe vdi mitme miiiigiloa tingimuste
sama(de)st IA tiiiibi vdhem tihtsa(te)st muudatus(t)est
teatatakse samal ajal samale pddevale asutusele, voib
koigist sellistest muudatustest teatada {the teatega,
nagu on osutatud artiklis 13a;

b) kui mitmest sama miigiloa tingimuste muudatusest
teatatakse samale pidevale asutusele samal ajal, voib
koigist muudatustest teatada iihe teatega tingimusel, et
asjaomased muudatused kuuluvad the 1IT lisas loetletud
juhtumi alla;

¢) kui sama miiiigiloa omaniku ithe vdi mitme miiiigiloa
tingimuste sama(de)st muudatus(t)est teatatakse samale
padevale asutusele samal ajal ning need muudatused ei
ole holmatud punktiga a vdi b, vdib koigist muudatus-
test teatada iihe teatega tingimusel, et padev asutus on
ndus sellise iihe teatega.

Punktides b ja ¢ osutatud teatamine toimub jargmiselt:

i) tthe teatega kooskdlas artikliga 13b, kui vdhemalt iiks
muudatustest on IB tiiiibi vdhem tdhtis muudatus ja
iilejganud muudatused on vihem tihtsad;

ii) tthe taotlusega kooskdlas artikliga 13c, kui vdhemalt
tiks muudatustest on II tiiiibi oluline muudatus ja
tikski muudatustest ei ole miiiigiloa laiendamine;

iii) tihe taotlusega kooskolas artikliga 19, kui vihemalt tiks
muudatustest on miiiigiloa laiendamine.

Artikkel 13e

Artiklites 13a-13c sitestatud menetluste 13petamise
kord

Kui viidatakse kéesolevale artiklile, votab pddev asutus jarg-
mised meetmed:
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11)

12)

a) teatab miiigiloa omanikule, kas muudatus on vastu
voetud voi tagasi likatud;

b) kui muudatus likatakse tagasi, teatab miiiigiloa omani-
kule tagasilitkkamise pohjused;

¢) muudab vajaduse korral ja artikli 23 15ikes 1 sdtestatud
ajavahemiku jooksul miitigiloa andmise otsust vastavalt
vastuvdetud muudatusele.

Artikkel 13f
Inimeste gripi vaktsiinid

1. Erandina artiklist 13c kohaldatakse inimeste gripi
vaktsiinide iga-aastaseks uuendamiseks nende toimeainetes
tehtud muudatuste labivaatamise suhtes 1digetes 2—4 sites-
tatud menetlust.

2. Miigiloa omanik esitab pidevale asutusele IV lisas
loetletud andmeid sisaldava taotluse.

Kui taotlus vastab esimeses 16igus ette nahtud tingimustele,
kinnitab pddev asutus nduetekohase taotluse kittesaamist.

3. Pddev asutus hindab esitatud taotlust. Pidev asutus
voib vajaduse korral hindamise tdiendamiseks nouda
miiiigiloa omanikult lisateavet.

4. Pidev asutus votab otsuse vastu 45 pdeva jooksul
pdrast nduetekohase taotluse kittesaamist ja rakendab
artiklis 13e sitestatud meetmeid.

Esimeses 106igus osutatud 45-pdevane ajavahemik peatatakse
16ikes 3 osutatud lisateabe taotlemise hetkest kuni kone-
aluse teabe esitamiseni.”

Artiklit 15 muudetakse jargmiselt:
a) I6ike 3 kolmas 16ik asendatakse jargmisega:

,Kui miiiigiloa omanik teadet teise 1digu kohaselt ei
muuda, loetakse teade tagasiliikatuks.”;

b) lisatakse 1dige 5:

,5.  Kdesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade 1B
tiiibi muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab II
tiitibi muudatust ja kus iikski muudatus ei ole miiigiloa
lajendamine. Sel juhul kohaldatakse artikli 16 kohast
eelneva heakskiitmise menetlust.

Kiesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade IB tiiiibi
muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab miiigiloa
laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19 kohast
menetlust.”

Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:

13)

14)

a) loike 2 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,2Amet voib asja kiireloomulisust arvesse vottes lithen-
dada esimeses 16igus osutatud tihtaega voi, kui tegemist
on V lisa 1. osas loetletud muudatuste voi artikli 7 15ike
2 punkti ¢ kohaselt rithmitatud muudatustega, piken-
dada seda kuni 90 pdevani.”;

b) lisatakse 15ige 5:

,5.  Kdesolevat artiklit ei kohaldata juhul, kui teade II
tiliibi muudatusest esitatakse rithmas, mis sisaldab
miiiigiloa laiendamist. Sel juhul kohaldatakse artikli 19
kohast menetlust.”

Artikkel 17 asendatakse jargmisega:

JArtikkel 17
Artiklites 14-16 sitestatud menetluste 16petamise kord

1. Kui viidatakse kdesolevale artiklile, votab amet jarg-
misi meetmeid:

a) teatab mutigiloa omanikule hindamise tulemused;

b) kui muudatus liikatakse tagasi, teatab miitigiloa omani-
kule tagasiliikkamise p&hjused;

¢) kui hindamise tulemus on positiivne ja muudatus
mojutab komisjoni otsust miiiigiloa andmise kohta,
edastab amet komisjonile oma arvamuse koos pdhjen-
dustega ning vastavalt vajadusele kas mairuse (EU) nr
726/2004 artikli 9 1dikes 4 voi artikli 34 ldikes 4
osutatud dokumentide ldbivaadatud versioonidega.

2. Vajaduse korral muudab komisjon 16ike 1 punktis ¢
osutatud juhtudel ameti arvamust arvesse vottes artikli 23
16ikes 1a sitestatud tahtaja jooksul miiiigiloa andmise
otsust. Vastavalt ajakohastatakse ka madruse (EU) nr
726/2004 artikli 13 loikes 1 ja artikli 38 Ioikes 1 osutatud
ithenduse ravimiregistrit.”

Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:
a) lodige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Erandina artiklist 16 kohaldatakse inimeste gripi
vaktsiinide  iga-aastaseks  ajakohastamiseks  nende
toimeainetes tehtud muudatuste ldbivaatamise suhtes
Iigetes 2-6 sitestatud menetlust.”;

b) 1diked 3, 4, 5 ja 6 asendatakse jargmisega:

,3.  Amet hindab esitatud taotlust. Amet vdib vaja-
duse korral hindamise tdiendamiseks nouda lisateavet.
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4. Amet votab arvamuse vastu 55 pdeva jooksul
pdrast nduetekohase taotluse kittesaamisest. Ameti
arvamus taotluse kohta edastatakse taotluse esitajale.
Kui ameti arvamus on positiivne, edastab amet ka
komisjonile oma arvamuse koos pdhjendustega ning
maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dikes 4 osutatud
dokumentide libivaadatud versioonidega.

5. Loikes 4 osutatud 55-pdevane ajavahemik peata-
takse 1dikes 3 osutatud lisateabe taotlemise hetkest kuni
konealuse teabe esitamiseni.

6.  Vajaduse korral muudab komisjon ameti posi-
tiivset arvamust arvesse vottes miiiigiloa andmise otsust.
Vastavalt ajakohastatakse ka méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 13 Idikega 1 ette nihtud tthenduse ravimiregist-
rit.”

) loige 7 jdetakse vilja.

15) Artiklit 20 muudetakse jargmiselt:

a) 1oige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  FErandina artikli 7 1dikest 1 ja artiklitest 9, 10,
13b, 13c, 13d, 15 ja 16 voib miiigiloa omanik jirg-
mistel juhtudel jirgida 16igetes 3-9 sitestatud t66jaotuse
menetlust:

a) 1II ja IIT peatiikis osutatud miiigilubade puhul, kui IB
tiiibi vihem tihtis muudatus, 11 tiitibi oluline
muudatus voi artikli 7 1dike 2 punktis b voi ¢
osutatud muudatuste rithm, mis ei holma ihtegi
laiendust, on seotud sama omaniku mitme
miiligiloaga;

=z

Ia peatiikis osutatud puhtakujuliselt riiklike miiiigilu-
bade puhul, kui IB tiiiibi vdhem tdhtis muudatus, 1I
tiiiibi oluline muudatus voi artikli 13d 1dike 2
punktis b vdi ¢ osutatud muudatuste rithm, mis ei
holma iihtegi laiendust, on seotud sama omaniku
mitme miiiigiloaga;

¢) Ila peatiikis osutatud puhtakujuliselt riiklike muigilu-
bade puhul, kui IB tiitibi vihem tdhtis muudatus, II
tiibi oluline muudatus voi artikli 13d 1dike 2
punktis b voi ¢ osutatud muudatuste rithm, mis ei
holma ihtegi laiendust, on seotud sama omaniku
ithe miiiigiloaga mitmes liikkmesriigis.

Punktis a, b voi ¢ osutatud muudatused voivad kuuluda
sama toojaotuse menetluse alla.

=

&

Kui sama(d) muudatus(ed) eri miiigilubades eeldavad
eraldi tdiendavate andmete esitamist iga asjaomase
ravimi kohta voi eraldi tootespetsiifilist hindamist, voib
referentasutus vdi puhtakujuliselt riiklike miuiigilubade
puhul piadev asutus keelduda teate ldbivaatamisest
toojaotuse menetluse kohaselt.”;

16ige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Kiesolevas artiklis tihendab ,referentasutus” iihte
jargmistest:

a) kui vihemalt iiks 16ikes 1 nimetatud miiiigilubadest
on tsentraliseeritud miiiigiluba — ametit;

b) muudel juhtudel — asjaomase liikmesriigi pddevat
asutust, mille valib kooskdlastusrithm, vottes arvesse
miitigiloa omaniku soovitust.”;

1dike 3 esimene ja teine 16ik asendatakse jargmistega:

,3.  Miigiloa omanik esitab koigile asjaomastele
asutustele taotluse, mis sisaldab IV lisas loetletud
andmeid, markides dra eelistatud referentasutuse.

Referentasutuse valib kooskdlastusrithm. Kui taotlus
vastab esimeses 15igus ette nahtud tingimustele, kinnitab
see referentasutus nduetekohase taotluse kittesaamist.”;

1diked 4 ja 5 asendatakse jargmisega:

,4.  Referentasutus esitab 16ikes 3 nimetatud nouete-
kohase avalduse kohta arvamuse, jirgides iihte jargmis-
test tdhtaegadest:

a) 60 pieva jooksul pirast nduetekohase taotluse kitte-
saamise kinnitamist, kui tegemist on IB tiiiibi vihem
tihtsate muudatuste voi II tiiiibi oluliste muudatus-
tega;

b) 90 pdeva jooksul pdrast nduetekohase taotluse katte-
saamise kinnitamist, kui tegemist on V lisa 2. osas
loetletud muudatustega.

5. Referentasutus vdib asja kiireloomulisust arvesse
vottes lihendada 16ike 4 punktis a osutatud tdhtaega
voi, kui tegemist on V lisa 1. osas loetletud muudatuste
voi artikli 7 16ike 2 punkti ¢ voi artikli 13d I6ike 2
punkti ¢ kohaselt rithmitatud muudatustega, pikendada
seda kuni 90 pdevani.”;
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e) loiked 7 ja 8 asendatakse jargmisega:

,7.  Kui referentasutuseks on amet, kohaldatakse
1dikes 4 osutatud arvamuse suhtes mdiruse (EU) nr
7262004 artikli 9 16ikeid 1 ja 2 ning artikli 34 15ikeid
1ja 2.

Ameti arvamus taotluse kohta ja hindamisaruanne edas-
tatakse taotlejatele ja litkmesriikidele. Kui hindamise
tulemus on positiivne ja muudatus mdjutab komisjoni
otsust miiiigiloa andmise kohta, edastab amet ka komis-
jonile oma arvamuse koos pdhjendustega ning méaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 9 1dikes 4 osutatud dokumen-
tide labivaadatud versioonidega.

Kui ameti arvamus on positiivne, kohaldatakse jargmisi
sdtteid:

a) kui arvamuses soovitatakse muuta komisjoni otsust
miitigiloa andmise kohta, muudab komisjon ameti
1oplikku arvamust arvesse vottes miiiigiloa andmise
otsust/otsuseid artikli 23 Idikes 1a sitestatud tdhtaja
jooksul tingimusel, et on kitte saadud mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 9 Idikes 4 voi artikli 34 1oikes 4
osutatud dokumentide ldbivaadatud versioonid.
Vastavalt ajakohastatakse ka maidruse (EU) nr
726/2004 artikli 13 loikes 1 ja artikli 38 ldikes 1
osutatud tthenduse ravimiregistrit;

=

asjaomased litkmesriigid kiidavad ameti 16pliku arva-
muse heaks 60 pdeva jooksul pirast selle saamist,
teatavad sellest ametile ja muudavad vajaduse korral
vastavalt asjaomaseid muiigilube tingimusel, et
asjaomastele litkmesriikidele on edastatud miiiigiloa
muutmiseks vajalikud dokumendid.

8.  Kui referentasutuseks on litkmesriigi padev asutus:

a) saadab ta oma arvamuse miiiigiloa omanikule ja
koigile asjaomastele asutustele;

b) ilma et see piiraks artikli 13 kohaldamist ja 30 pieva
jooksul pdrast arvamuse saamist kiidavad asjaomased
asutused konealuse arvamuse heaks ja teatavad sellest
referentasutusele;

¢) asjaomaseid miitigilube muudetakse vastavalt ja 30
pdeva jooksul parast arvamuse heakskiitmist tingimu-
sel, et asjaomastele liikmesriikidele on edastatud
miitigiloa muutmiseks vajalikud dokumendid.”;

f) parast 16iget 9 lisatakse uus 1dige 10:

16)

17)

18)

,10.  Kui puhtakujuliselt riikliku miitigiloa ravimioma-
duste kokkuvotte moni jagu on todjaotuse menetluse
alusel iihtlustatud, teatatakse edaspidi iihtlustatud jagu
mdjutavatest muudatustest kdikidele asjaomastele liik-
mesriikidele samal ajal.”

Artikli 21 Idige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Erandina [, I[, Ila ja III peatiikist vdivad asjaomased
asutused voi tsentraliseeritud miitigilubade puhul komisjon
inimeste gripi viiruse pandeemia korral, mida on ndueteko-
haselt kinnitanud Maailma Tervishoiuorganisatsioon voi
Euroopa Liit Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr
2119/98/EU (*) raames, erandkorras ja ajutiselt heaks kiita
inimeste gripi vaktsiinide miitigiloa tingimuste muudatuse
ilma teatavate mittekliiniliste ja kliiniliste andmeteta.

() EUT L 268, 3.10.1998, Ik 1.

Artikli 22 1dige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Kui miiigiloa omanik kehtestab iildsust (inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite puhul), inimeste vdi loomade
(veterinaarravimite puhul) tervist vdi keskkonda dhvardava
ohu korral omal algatusel kiireloomulised ohutuspiirangud,
teatab ta sellest viivitamata kdigile asjaomastele asutustele ja
tsentraliseeritud miiiigiloa puhul ametile.

Kui asjaomane asutus voi tsentraliseeritud miiiigiloa puhul
amet ei ole 24 tunni jooksul pdrast nimetatud teabe
saamist esitanud ihtegi vastuviidet, peetakse kiireloo-
mulised ohutuspiirangud vastuvdetuks.”

Artiklit 23 muudetakse jargmiselt:
a) Idige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  II'ja Ila peatiikis sitestatud menetlustest tulenevad
muudatused tehakse miitigiloa andmise otsusesse:

a) I tiibi oluliste muudatuste puhul kahe kuu jooksul
pdrast artikli 11 1dike 1 punktis ¢ ja artikli 13e
punktis a osutatud teabe kittesaamist tingimusel, et
asjaomastele liikkmesriikidele on edastatud miiiigiloa
muutmiseks vajalikud dokumendid;

A=

muudel juhtudel kuue kuu jooksul parast artikli 11
Idike 1 punktis ¢ ja artikli 13e punktis a osutatud
teabe kittesaamist tingimusel, et asjaomastele liik-
mesriikidele on edastatud miiigiloa muutmiseks
vajalikud dokumendid.”;
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b) 1dike 1 jdrele lisatakse ldige la:

,la. Il peatitkis sdtestatud menetluse tulemusel
tehakse miitigiloa andmise otsusesse muudatused:

a) kahe kuu jooksul parast artikli 17 16ike 1 punktis ¢
osutatud teabe saamist jargmiste muudatuste korral:

i) uue ndidustuse lisamise voi olemasoleva muut-
misega seotud muudatused;

ii) uue vastundidustuse lisamisega seotud muudatu-
sed;

i) annuste muutmisega seotud muudatused;

iv) veterinaarravimite puhul toiduks mittekasutata-
vate sihtliikide lisamise voi olemasolevate muut-
misega seotud muudatused;

v) veterinaarvaktsiinide puhul serotiiiibi, tiive, anti-
geeni vOi serotiiipide, tiivede vdi antigeenide
kombinatsiooni asendamise voi lisamisega
seotud muudatused;

vi) muudatused, mis on seotud inimeste gripi
hooajalise, pandeemiaeelse vdi pandeemiavakt-
siini toimeaine muutusega;

vii) muudatused, mis on seotud veterinaarravimi
keeluaja muutusega;

viii) muud II tiitibi muudatused, mille eesmirk on
rakendada miitigiloa andmise otsuse muudatusi
markimisvddrse ohu tdttu rahvatervisele voi
veterinaarravimite puhul markimisvddrse ohu
tottu loomade tervisele voi keskkonnale;

b) muudel juhtudel kaheteistkiimne kuu jooksul pérast
artikli 17 1dike 1 punktis ¢ osutatud teabe saamist.

Punkti a alapunktis viii nimetatud muudatused
maéidrab kindlaks amet ja pdhjendab seda.”;

¢) ldige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Kui miiigiloa andmise otsust muudetakse ithe II,
Ila, Il ja IV peatikis sdtestatud menetluse tulemusel,
edastab asjaomane asutus voi tsentraliseeritud miiigilu-
bade puhul komisjon muudetud otsuse viivitamata
miiigiloa omanikule.”

19) Artikli 23 jdrele lisatakse jargmine artikkel 23a:

JArtikkel 23a

Miitigiloa tehnilisse toimikusse lisatakse kinnitus, mis néitab
vastavust elluviidud heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile, mis on ette nihtud madruse (EU) nr
1901/2006 artikli 28 15ikega 3.

20)

Asjaomane asutus kinnitab omanikule 30 pieva jooksul
pdrast asjaomase hindamise [dpuleviimist, et kdnealune
kinnitus on tehnilisse toimikusse lisatud.”

Artikkel 24 asendatakse jirgmisega:

LJArtikkel 24
Muudatuste rakendamine

1. IA tiibi vahem tdhtsad muudatused voib rakendada
mis tahes ajal enne artiklites 8, 13a ja 14 sitestatud menet-
luse 1dpetamist.

Kui ihte voi mitut [A tiiiibi vdhem tdhtsat muudatust
kisitlev teade litkatakse tagasi, 1dpetab miitigiloa omanik
asjaomas(tje muudatus(t)e rakendamise otsekohe parast
artikli 11 1dike 1 punktis a, artikli 13e punktis a ja artikli
17 loike 1 punktis a nimetatud teabe saamist.

2. IB tiiiibi vihem tidhtsaid muudatusi voib rakendada
tiksnes jargmistel juhtudel:

a) I peatitkis sdtestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul pdrast seda, kui referentliikmesriigi
padev asutus on teatanud miiiigiloa omanikule, et ta
on teate artikli 9 kohaselt vastu vdtnud, voi pérast
seda, kui teadet peetakse vastuvdetuks vastavalt artikli
9 ldikele 2;

b) la peatitkis sdtestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul pérast seda, kui asjaomane asutus
on teatanud miiiigiloa omanikule, et ta on teate artikli
13b kohaselt vastu votnud, voi parast seda, kui teadet
peetakse vastuvdetuks vastavalt artikli 13b 16ikele 2;

¢) Il peatitkis sdtestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul pirast seda, kui amet on teatanud
miiigiloa omanikule, et tema artiklis 15 osutatud
arvamus on positiivne, vOi parast seda, kui teadet
peetakse positiivseks vastavalt artikli 15 Idikele 2;

d) artiklis 20 sitestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul pirast seda, kui referentasutus on
omanikule teatanud, et tema arvamus on positiivne.

3. 1I tidibi olulisi muudatusi voib rakendada tiksnes jarg-
mistel juhtudel:

a) II peatitkis sitestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul 30 péeva pdrast seda, kui referentliik-
mesriigi padev asutus on teatanud miiiigiloa omanikule,
et ta on muudatuse heaks kiitnud vastavalt artiklile 10,
tingimusel et asjaomastele liikmesriikidele on edastatud
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miiigiloa muutmiseks vajalikud dokumendid. Kui on
algatatud artikli 13 kohane vahekohtumenetlus, ei
rakenda miiiigiloa omanik muudatust enne, kui vahe-
kohtumenetluses on joutud jireldusele, et muudatus
on heaks kiidetud;

b) la peatitkis sdtestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul parast seda, kui pddev asutus on
teatanud miiigiloa omanikule, et ta on muudatuse
artikli 13c kohaselt heaks kiitnud;

¢) Il peatitkis sitestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul parast seda, kui amet on teatanud
miitigiloa omanikule, et tema artiklis 16 osutatud
arvamus on positiivne, vilja arvatud juhul, kui
muudatus on iiks artikli 23 15ike 1a punktis a osutatud
muudatustest.

Artikli 23 16ike 1a punktis a osutatud muudatusi voib
rakendada alles pirast seda, kui komisjon on muutnud
miitigiloa andmise otsust ja teatanud sellest miiigiloa
omanikule;

d) artiklis 20 sitestatud menetluse kohaselt esitatud
muudatuste puhul 30 péeva pdrast seda, kui referenta-
sutus on teatanud miiligiloa omanikule, et tema
arvamus on positiivne, tingimusel et asjaomastele liik-
mesriikidele on edastatud miiiigiloa muutmiseks vaja-
likud dokumendid, vilja arvatud juhul, kui on algatatud
artikli 13 kohane vahekohtumenetlus voi kui menetlus
on seotud tsentraliseeritud miiiigiloa muudatusega, nagu
on osutatud artikli 23 16ike 1la punktis a.

Kui on algatatud artikli 13 kohane vahekohtumenetlus
voi kui to6jaotuse menetlus hdlmab artikli 23 1dike 1a
punktis a  osutatud tsentraliseeritud  miiigiloa
muudatust, ei rakenda miitigiloa omanik muudatust
enne, kui vahekohtumenetluses on joutud jreldusele,
et muudatus on heaks kiidetud, v&i enne, kui komisjoni
otsus miitigiloa andmise kohta on vastu voetud.

4. Miudigiluba voib laiendada iiksnes pérast seda, kui
asjaomane asutus voi tsentraliseeritud miiiigiloa laiendamise
korral komisjon on muutnud miiiigiloa andmise otsust ja
teatanud sellest omanikule.

5. Kiireloomulised ohutuspiirangud ja ohutusega seotud
muudatused rakendatakse omaniku ja asjaomase asutuse
ning tsentraliseeritud miiiigiloa puhul ameti vahel kokku
lepitud aja jooksul.

Erandina esimesest 16igust rakendatakse kiireloomulised
ohutuspiirangud ja ohutusega seotud muudatused, mis
kdsitlevad direktiivi 2001/82/EU 4. peatitki voi direktiivi
2001/83/EU 4. peatiiki kohaselt antud miiiigilubasid sellise
ajavahemiku jooksul, milles on omanik ja referentliikmes-
riigi padev asutus teiste asjaomaste asutustega konsultee-
rides kokku leppinud.”
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III lisa pealkiri asendatakse jargmisega:

LArtikli 7 16ike 2 punktis b ja artikli 13d ldike 2
punktis b osutatud muudatuste rithmitamine”.

22) Pirast artiklit 24 lisatakse artikkel 24a:

JArtikkel 24a

Puhtakujuliselt  riiklike  miiiigilubade = muudatusi

kisitlevate riiklike sitete kohaldamine

Liikmesriigid, kellel on lubatud kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artikli 23b Idikega 4 jitkata puhtakujuliselt
riiklike miitigilubade muudatuste suhtes riiklike sitete
kohaldamist, on nimetatud kiesoleva mairuse VI lisas.”

23) Lisatakse kdesoleva miiruse lisas esitatud lisa.

Artikkel 2
Uleminekukord

Alates 2. novembrist 2012 tehakse jirgmised muudatused:

a) mdidruse (EU) nr 1234/2008 artikli 23 1dikes 1 asendatakse
viide ,II ja III peatiikis” viitega ,II peatiikis”;

b) miiruse (EU) nr 1234/2008 artikli 23 Idikest 1 jietakse vilja
punkt a.

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamine

1.  Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Seda kohaldatakse alates 2. novembrist 2012.

Artikli 1 punkte 10 ja 15, punkti 18 alapunkte a ja ¢ ning
punkte 21, 22 ja 23 kohaldatakse alates 4. augustist 2013.



L 209/14 Euroopa Liidu Teataja 4.8.2012

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis liikmesriikides.
Briissel, 3. august 2012
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO

LISA

LVI LISA

Artiklis 24a osutatud liikmesriikide loetelu

Bulgaaria Vabariik,

Saksamaa Liitvabariik.”
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