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az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szint gydgyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo feltételek mdédositisainak vizsgdlatir6l sz6l6 1234/2008/EK rendelet
moédositasirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérl szolé szerzSdésre,

tekintettel az dllatgy6gydszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvre (') és kiilonosen annak 27b. cikkére,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérsl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kilondsen annak
23b. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feligyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljardsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség  létrehozdsarél  sz016, 2004. marcius 314
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
killonosen annak 16. cikke (4) bekezdésére és 41. cikke
(6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2001/82[EK és a 2001/83/EK irdnyelvnek a gydgy-
szerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek médo-
sitdsa  tekintetében  torténé  modositdsardl  sz0l6,
2009. jinius 18-i 2009/53[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (¥) rendelkezései szerint a Bizottsdgnak
a 2001/82[EK irdnyelv és a 2001/83/EK irdnyelv alapjin
megadott és az 1234/2008/EK bizottsigi rendelet (°) altal
még nem szabalyozott forgalombahozatali engedélyek
modositott feltételeinek vizsgélatdhoz megfelel§ rendelke-
zéseket kell elfogadnia. Az 1234/2008/EK bizottsagi
rendelet hatdlydt ezért helyénvald kiterjeszteni. Az
EU-ban az unids jogszabdlyok alapjin megadott vala-
mennyi forgalombahozatali engedély modositdsira az
1234/2008/EK rendeletben meghatdrozott eljdrdsok
vonatkoznak.

) A ,mddositds” meghatdrozdsit pontositani kell és napra-
késszé kell tenni, kiilonosen az emberi, illetve dllatgyo-
gyaszati felhasznaldsra szdnt gybgyszerek engedélyezésére
és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatd-
rozésardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozd-
sarol sz0l6 726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekrSl sz6l6 1394/2007/EK rende-
letnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel
osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében
torténd modositdsardl szo6l6, 2010. december 15-i
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1235/2010/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)

rendelkezéseinek, valamint az emberi felhasznéldsra
szant  gyogyszerek  kozosségi  kodexérdl  sz6lo

2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a
farmakovigilancia tekintetében torténé modositdsarol
sz616, 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () rendelkezéseinek figyelembe-
vétele érdekében.

Az egységesség érdekében és az adminisztrativ terhek
csokkentése céljabol a kizdrdlag nemzeti eljdrdssal
megadott forgalombahozatali engedélyek mddositdsait
ugyanazokkal az alapelvekkel osszhangban kell feldol-
gozni, mint amelyek a kolcsonos elismerési eljdrds és a
decentralizdlt eljards alapjan megadott forgalombahoza-
tali engedélyek modositasira vonatkoznak. A moédosi-
tisok Osszevondsdnak lehetSségeit azonban a kizdrdlag
nemzeti eljdrdssal megadott forgalombahozatali engedé-
lyek egyedi jellemz&ihez kell igazitani.

Lehet6vé kell tenni, hogy bizonyos koriilmények kozott a
kizdr6lag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali
engedélyek modositdsait a munkamegosztasi eljarasnak
megfelel@en lehessen feldolgozni. Amennyiben a készit-
mény jellemzdinek Osszefoglaldjit munkamegosztasi
eljards keretében részben harmonizdltdk, a jogosultnak
késébb nem lehet lehetdsége a megvaldsult harmonizécié
alddsdsara azdltal, hogy az ily modon harmonizalt
részekre  vonatkozbéan  csupan  néhdny  érintett
tagdllamban nydjt be médositds irdnti kérelmet.

Egyes esetekben lehetGség van tobb modositds egyetlen
beadvény keretében torténd Osszevondsira. Pontositani
kell, hogy tobb modositds Gsszevondsa esetén az Gssze-
vont médositasok feldolgozasdra vonatkozé eljarasnak és
az emlitett modositdsok végrehajtdsira érvényes szaba-
lyoknak meg kell egyezniitk a legmagasabb fokd médo-
sitdsra vonatkozé eljdrdssal, illetve szabdlyokkal. Annak
érdekében, hogy az érintett hatésdgok az Osszetett
moédon 6sszevont modositdsokat is elfogadhassak, lehe-
t6vé kell tenni az értékelési hatdrid6 meghosszabbitdsit.

A munkamegosztdsi eljards célja a kettGs munkavégzés
elkeriilése. Ennek megfelelGen az illetékes hatdsdgok
szdmadra lehet6vé kell tenni a kizdrélag nemzeti eljdrdssal
megadott forgalombahozatali engedélyek modositdsainak,
a kolcsonos elismerési eljards vagy decentralizalt eljards
alapjan megadott nemzeti forgalombahozatali engedélyek
modositasainak, valamint a kozpontositott forgalomba-
hozatali engedélyek mddositasainak egyazon eljards kere-
tében torténd feldolgozasat.

L 348, 2010.12.31., 1. o.

L 348, 2010.12.31,, 74. o.
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Esszertisiteni kell az emberi influenza elleni vakcinakkal
kapcsolatos moédositdsokra vonatkozd eljardst. Az ille-
tékes hatdsdgoknak azonban klinikai és eltarthat6sdgi
adatok hidnyaban is meg kell tudniuk kezdeni az értéke-
1ést, és dontést kell tudniuk hozni abban az esetben is, ha
tovabbi informacidk benytjtdsa nem bizonyul sziikséges-
nek. Amennyiben azonban klinikai és eltarthatdsagi
adatokat kell benydjtani, az illetékes hatésigok csak az
azokra vonatkozd értékelés lezardsit kovetSen kotelez-
heték dontés meghozataldra.

A 726/2004EK rendelet alapjian engedélyezett gyogy-
szerek esetében az eljards a modositds Eurdpai Gyogy-
szeriigynokség dltali elutasitdsdval szdinik meg. Hasonlé-
képpen nincs szitkség a Bizottsdg hatdrozatira azon
modositdsok esetében, amelyek nem a forgalombahoza-
tali engedély megadasdr6l sz6l6 hatdrozat modositdsara
iranyulnak.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megfelels szakérte-
lemmel rendelkezik annak megitélésében, hogy a
kozpontositott eljards keretében engedélyezett gyogy-
szerek tekintetében sziitkség van-e siirgds Dbiztonsigi
korldtozdsokra. Ezért a 726/2004/EK rendelet alapjin
engedélyezett gydgyszereket érint6 forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak értesiteniiik kell az Ugynok-
séget, amennyiben agy itélik, hogy siirgés biztonsigi
intézkedésekre van sziikség.

Megillapitast nyert, hogy a kozpontositott forgalombaho-
zatali engedélyek esetében egyre novekszik a mddositdsi
eljardsok szdma, ami a forgalombahozatali engedélyek
megaddsardl szolo hatarozatok gyakori médositdsdhoz
vezet. A forgalombahozatali engedély megadasirdl sz6lo
hatdrozatban a kozegészség szempontjabdl jelentGséggel
biré véltozasokat késedelem nélkiil figyelembe kell venni.
Ugyanakkor az egyéb véltozdsokat is figyelembe kell
venni olyan iitemtervnek megfelel6en, hogy biztosithatd
legyen a forgalombahozatali engedély megaddsardl sz6lo
hatdrozat ésszer(i, rendszeres frissitése, és fel lehessen
ismerni a kozegészségre leginkdbb kihaté moédositasokat.

A médositdsok végrehajtdsira vonatkozd alapelveket ki
kell igazitani, azt az elvet azonban fenn kell tartani,
amely szerint a forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyos mdbdositdsokat az adott forgalombahozatali
engedély modositasat megel6zGen is végrehajthat.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Emberi Felhasznaldsra Szdnt Gydgyszerek Alland6
Bizottsdgdnak, illetve az Allatgyogydszati Készitmények
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELET:

1. cikk
Az 1234/2008/EK rendelet médositisa

Az 1234/2008/EK rendelet a kovetkez8képpen moédosul:

1. Az 1. cikk a kovetkez6képpen moddosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(1)  Ez a rendelet az emberi, illetve dllatgyégydszati
felhaszndldsra  szant  gyogyszerkészitményeknek, a

726/2004/EK rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv, a
2001/82[EK irdnyelv és a 87/22/EGK (*) tandcsi irdnyelv
alapjdn megadott Gsszes forgalombahozatali engedé-
lyében foglaltak modositasanak vizsgdlatival kapcso-
latban hatdroz meg rendelkezéseket.”

(*) HL L 15., 1987.1.17., 38. o.

a (3) bekezdés utdn a kovetkezd bekezdést kell beillesz-
teni:

,(38) A Ila. fejezet a kizdrdlag nemzeti eljdrdssal
megadott forgalombahozatali engedélyekben foglaltak
modositdsdra alkalmazandé.”

2. A 2. cikk a kovetkez6képpen médosul:

a)

az 1. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,1. ,A forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositdsa” vagy ,moédositds™ a kovetkezdk barmely
modositasa:

a) azok az informdcidk, amelyek a 2001/82/EK irdnyelv
12. cikkének (3) bekezdésétdl a 14. cikkig bezdrdlag
és az irdnyelv . mellékletében, a 2001/83[EK irdnyelv
8. cikkének (3) bekezdésétdl a 11. cikkig bezarolag
és az irdnyelv I mellékletében, a 726/2004/EK
rendelet 6. cikkének (2) bekezdésében és 31. cikkének
(2) bekezdésében, illetve az 1394/2007/EK rendelet
7. cikkében szerepelnek;

b) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer forgalom-
bahozatali engedélyének megaddsar6l sz6lé hatd-
rozatban foglaltak, beleértve az alkalmazdsi el6irdst,
valamint a forgalombahozatali engedélyt érints
barmely feltétel, kotelezettség vagy korlatozas, illetve
a cimkét vagy a betegtdjékoztatét érinté, az alkalma-
zdsi elGirdsban tortént véltozdssal kapcsolatos vélto-
z3s;

c) az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali
engedélyének megaddsdrol sz616 hatdrozatban foglal-
tak, beleértve a készitmény jellemzdinek Osszefogla-
16jat, valamint a forgalombahozatali engedélyt érintd
barmely feltétel, kotelezettség vagy korldtozas, illetve
a cimkét vagy a hasznélati utasitdst érint§ valtozds.”

a 8. pont helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,8.  »Siirg8s biztonsdgi korldtozds« a forgalombahoza-
tali engedélyben foglaltak ideiglenes médositisa a
gyogyszer biztonsdgos haszndlatdt befolydsol6 dj infor-
méciok miatt.”

a cikk a kovetkez8 9. ponttal egésziil ki:

,9.  »Kizdrolag nemzeti eljardssal megadott forgalom-
bahozatali engedély« tagdllam altal megadott barmely
olyan forgalombahozatali engedély, amelyet nem
harmonizéltak teljes mértékben az elGterjesztési eljarast
kovetden, és amelynek a megaddsa nem a kolesonods
elismerési eljards vagy a decentralizdlt eljards alapjan,
de az unids jogszabdlyoknak megfelelSen tortént.”
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3. A 3. cikk a kovetkezSképpen modosul:

a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az a modositds, amely nem Kiterjesztés, és
amelynek osztilyozdsa az e rendeletben el6irt szabé-
lyokat alkalmazva, valamint a 4. cikk (1) bekezdésében
emlitett irdnymutatdsokat és adott esetben az 5. cikkel
osszhangban kibocsdtott ajdnldsokat figyelembe véve
sem vildgos, automatikusan LB. tipust kisebb mddosi-
tdsnak mindsiil.”

b) a (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) amennyiben a 2001/82/EK irdnyelv 32. cikkében és
a 2001/83[EK irdnyelv 28. cikkében emlitett referen-
cia-tagéllam (a tovabbiakban: referencia-tagdllam)
illetékes hatdsdga a tobbi érintett tagdllammal
konzultdlva, illetve kozpontositott forgalombahoza-
tali engedély esetében az Ugynokség, kizdrolag
nemzeti eljirdssal megadott forgalombahozatali
engedély esetében pedig az illetékes hatésdg az érte-
sités érvényességének a 9. cikk (1) bekezdésének, a
13b. cikk (1) bekezdésének vagy a 15. cikk (1) bekez-
désének megfelelGen elvégzett értékelését kovetGen
és az 5. cikk szerint adott ajdnldsokat figyelembe
véve megallapitja, hogy a mddositds jelentGsen befo-
lydsolhatja az érintett gyogyszer mindségét, bizton-
sdgossdgat vagy hatékonysdgat.”

4. A 4. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

4. cikk
Irdnymutatdsok

(1) A Bizottsdg a tagdllamokkal és az Ugynokséggel foly-
tatott konzultdciot kovetSen irdnymutatdsokat dolgoz ki a
modositdsok kategéridinak részleteire, az e rendelet IL, Ila.,
ML és IV. fejezetében meghatdrozott eljardsok mikodésére,
valamint az emlitett eljardsoknak megfeleléen benydjtandé
dokumentdciora vonatkozoéan.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett irdnymutatdsokat rend-
szeresen frissiteni kell.”

. Az 5. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Miel6tt a jogosult olyan modositdst adna be,
amelynek osztilyozdsit e rendelet nem szabdlyozza, a
modositds osztilyozdsdra vonatkozd ajanlds kibocsatdsat
kérheti a kovetkezSk szerint:

a) az Ugynokségtsl, amennyiben a modositds olyan
forgalombahozatali engedélyre irdnyul, amelynek
megaddsa a 726/2004[EK rendelet alapjin tortént;

b) a tagéllam illetékes hat6sdgdtdl, amennyiben a médo-
sitds kizdrélag nemzeti eljdrassal megadott forgalom-
bahozatali engedélyre vonatkozik;

¢) barmely mds esetben a referencia-tagdllam illetékes
hatésdgatol.

Az els6 albekezdésben emlitett ajdnldsnak osszhangban
kell lennie a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett irdny-
mutatdsokkal. Az ajdnldst a kérelem Dbeérkezésétsl
szamitott 45 napon belul ki kell adni és el kell kildeni
a jogosultnak, az Ugynokségnek, valamint a
2001/82/EK  irdnyelv ~ 31.  cikkében vagy a
2001/83/EK irdnyelv 27. cikkében emlitett koordindcios
csoportnak.

Amennyiben az érintett hatdsdg szitkségesnek tartja,
hogy konzultdci6t folytasson a koordindcids csoporttal,
a masodik albekezdésben emlitett 45 napos hatdridg
25 nappal meghosszabbithaté.”

b) az (1) bekezdés utdn a rendelet a kovetkezd (1a) bekez-
déssel egésziil ki:

o(la)  Miel6tt a tagillamok illetékes hat6sdgai olyan
modositds vizsgalatdba kezdenének, amelynek osztélyo-
zdsat e rendelet nem szabdlyozza, a médositds osztalyo-
zdsdra vonatkozd, a koordindcids csoport részére tett
ajanlds kibocsatasat kérhetik.

Az els§ albekezdésben emlitett ajanldsnak 6sszhangban
kell lennie a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett irdny-
mutatdsokkal. Az ajdnldst a kérelem kézhezvételét
kovets 45 napon belil ki kell adni és el kell kiildeni a
jogosultnak, az Ugynokségnek és valamennyi tagallam
illetékes hatdsaganak.”

6. A 7. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

7. cikk
A moédositisok Osszevondsa

(1)  Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb médo-
sitdsra vonatkozik, minden egyes mddositésra kiilon értesi-
tést vagy kérelmet kell benydjtani a IL, illetve IIL fejezet
vagy a 19. cikk alapjdn, aszerint, hogy melyik alkalma-
zando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkal-
mazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombaho-
zatali engedélyének ugyanolyan LA. tipusd kisebb
modositasar6l vagy modositdsairdl értesitik egyidejtileg
ugyanazt az érintett hatésdgot, valamennyi médositasra
elég egy, a 8., illetve a 14. cikkben emlitett értesitést
benydjtani;

b) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb
moédositdsat nytjtjdk be egyidejlleg, egyetlen bead-
vanyban 0Ossze lehet foglalni valamennyi mddositdst,
feltéve, hogy az érintett médositdsok a III. mellékletben
felsorolt esetek valamelyikébe tartoznak;

¢) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb
modositdsat nytjtjdk be egyidejtileg, és a mddositdsok
nem tartoznak a III. mellékletben felsorolt esetek egyi-
kébe sem, egyetlen beadvanyban ossze lehet foglalni
valamennyi modositast, feltéve, hogy a referencia-
tagdllam illetékes hatdsiga — az érintett tagallamok
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illetékes hatdsdgaival, illetve kozpontositott forgalomba-
hozatali engedély esetében az Ugynokséggel konzultdlva
— jovdhagyja az egyetlen beadvdny benyujtdsat.

A b) és ) pontban emlitett beadvanyt valamennyi érintett
hatésdgnak egyidejiileg kell benytjtani az alabbiak alapjan:

i. egy, a 9. vagy 15. cikknek megfelel§ értesités, ameny-
nyiben a mddositdsok legaldbb egyike LB. tipust kisebb
modositds, és valamennyi egyéb modositds kisebb
modosités;

ii. egy, a 10. vagy 16. cikknek megfelel§ kérelem, ameny-
nyiben a mddositdsok legaldbb egyike II. tipust jelentds
modositds, és a mddositisok egyike sem kiterjesztés;

iii. egy, a 19. cikknek megfelel§ kérelem, amennyiben a
modositdsok legalabb egyike kiterjesztés.”

7. A 9. cikk szovege a kovetkezd (5) bekezdéssel egészil ki:

,(5)  E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy
LB. tipusii mddositdsra vonatkozé kérelmet II. tipusd
modositast tartalmazd, kiterjesztést viszont nem tartalmazé
osszevont beadvany keretében nydjtanak be. Ilyen
esetekben a 10. cikkben meghatdrozott el6zetes jovahagyasi
eljaras alkalmazando.

E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy
IB. tipusd modositdsra vonatkozd kérelmet kiterjesztést
tartalmazé Osszevont beadvany keretében nyujtanak be.
Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljirds alkal-
mazando.”

8. A 10. cikk a kovetkez8képpen modosul:

a) a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

LAz els6 albekezdésben emlitett hatdrid6t a referencia-
tagéllam illetékes hatdsiga az iigy siirgsségére vald
tekintettel leroviditheti, illetve az V. melléklet 1. részében
felsorolt médositdsok céljabol vagy a mddositdsok
7. cikk (2) bekezdés c) alpontja szerinti 6sszevondsinak
céljabol 90 napra meghosszabbithatja.”

b) a cikk a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

,(6)  E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha
egy II. tipusti modositdsra vonatkozé kérelmet kiterjesz-
tést tartalmazd Osszevont beadvany keretében nytjtanak
be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljdrds
alkalmazandé.”

9. A 12. cikk a kovetkez8képpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A 10. cikktdl eltérve az emberi influenza elleni
vakcina éves frissitése céljabol torténd, a hatdanyag
véltozdsira vonatkozé modositdsok vizsgdlatira a
(2)-(5) bekezdésben elirt eljards alkalmazandd.”

b) a (3), (4) és (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

10.

.(3) A referencia-tagillam illetékes hatésdga értékeli a
benytjtott kérelmet. Ehhez — amennyiben sziikségesnek
itéli — tovabbi adatok benyujtasdt kérheti a jogosulttol.

(4) Az illetékes hatésig az érvényes kérelem beérke-
z€sétd] szamitott 45 napon beliil hatdrozatot dolgoz ki
és értékeld jelentést készit.

Az els6 albekezdésben emlitett 45 napos hatdrid6t a
(3) bekezdésben emlitett tovabbi adatok bekérésével az
adatok benyujtasdig felftiggesztik.

(5) A referencia-tagillam illetékes hatdsiga altal
készitett hatdrozat és értékeld jelentés beérkezésétdl
szdmitott 12 napon beliil az érintett hatésdgok hatd-
rozatot hoznak, amelyrdl tdjékoztatjdk a referencia-
tagdllam illetékes hatdsdgat és a jogosultat.”

¢) a (6) bekezdést el kell hagyni.

A 13. cikk utdn a rendelet a kovetkezd Ila. fejezettel
egésziil ki:

Jla. FEJEZET

A KIZAROLAG NEMZETI ELJARASSAL MEGADOTT
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK MODOSITASA

13a. cikk

Az 1A. tipusi kisebb mddositisokra vonatkozé
értesitési eljards

(1) LA. tipust kisebb moddositds esetében a jogosult a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazd értesitést
nyujt be az illetékes hatdsdghoz. Ezt az értesitést a modo-
sitds végrehajtasat kovetS 12 honapon beliil kell benyujtani.

Azonnali értesitést kell benydjtani azonban az olyan kisebb
modositdsok végrehajtdsa esetén, amelyek azonnali jelentése
szitkséges az érintett gyogyszer folyamatos vizsgilata érde-
kében.

(2) Az értesités beérkezésétdl szdmitott 30 napon belill
meg kell hozni a 13e. cikkben meghatdrozott intézkedése-
ket.

13b. cikk

Az 1B. tipusi kisebb modositisokra vonatkozé
értesitési eljirds

(I) A jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket
tartalmazé értesitést nydjt be az illetékes hatdsaghoz.

Ha az értesités megfelel az els6 albekezdésben meghata-
rozott kovetelménynek, az illetékes hatdsdg visszaigazolja
az érvényes értesités kézhezvételét.

(2)  Amennyiben az érvényes értesités kézhezvételének
igazoldsit kovet6 30 napon belul az illetékes hatbsig
nem kiild kedvezétlen véleményt a jogosultnak, ugy kell
tekinteni, hogy elfogadta az értesitést.
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Ha az illetékes hatésdg elfogadja az értesitést, meg kell
hozni a 13e. cikkben meghatdrozott intézkedéseket.

(3)  Amennyiben az illetékes hatdsdg tgy itéli meg, hogy
az értesités elfogadhatatlan, tdjékoztatja a jogosultat kedve-
z6tlen véleményének egyidejli indokoldsaval.

A kedvezdtlen vélemény kézhezvételét kévet§ 30 napon
beliil a jogosult médositott értesitést nytjthat be az illetékes
hat6sdgnak, amelyben megfelelGen figyelembe veszi az
emlitett véleményben megadott indokokat.

Amennyiben a jogosult nem modositja az értesitést a
mésodik albekezdésnek megfelel6en, az értesités eluta-
sitottnak mindsiil.

(4) A modositott értesitést az illetékes hatdsdg a kézhez-
vételtdl szdmitott 30 napon belil megvizsgilja, és
meghozza a 13e. cikkben meghatdrozott intézkedéseket.

(5) E cikk nem alkalmazand$ abban az esetben, ha egy
LB. tipusi modositisra vonatkozé kérelmet II tipusd
modositast tartalmazd, kiterjesztést viszont nem tartalmazé
Osszevont beadvany keretében nytjtanak be. Ilyen
esetekben a 13c. cikkben meghatdrozott elGzetes jévaha-
gyasi eljards alkalmazando.

E cikk nem alkalmazandé abban az esetben sem, ha egy
LB. tipusi moédositdsra vonatkozd kérelmet Kkiterjesztést
tartalmazé Osszevont beadvany keretében nydjtanak be.
Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljdrds alkal-
mazandd.

13c. cikk

»El6zetes jovahagydsi« eljards IL tipusd jelentGs
mddositisok esetében

(I) A jogosult benytjtja az illetékes hatdsighoz a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazd kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az els§ albekezdésben meghatdrozott
kovetelményeknek, az illetékes hatdsdg visszaigazolja az
érvényes értesités kézhezvételét.

(2) Az illetékes hatdsdg az érvényes kérelem visszaigazo-
lasat kovetd 60 napon bell elvégzi az értékelést.

Az els6 albekezdésben emlitett hatdridét az illetékes
hatésdg az {igy siirgsségére val6 tekintettel leréviditheti,
illetve az V. melléklet 1. részében felsorolt mddositdsok
céljdbdl vagy a modositisok 13d. cikk (2) bekezdése
¢) pontja szerinti Osszevondsdnak céljabél 90 napra
meghosszabbithatja.

Az V. melléklet 2. részében felsorolt mddositdsok esetében
az els§ albekezdésben emlitett hatdrid6 90 nap.

(3) Az illetékes hatésdg a (2) bekezdésben megdllapitott
hatarid6kon beliil felkérheti a jogosultat, hogy az illetékes
hat6sdg dltal meghatdrozott hatdrid6n beliil egészitse ki az
eddigi informdciokat. Ebben az esetben a szdban forgé
kiegészit6 informdciok megkiildéséig az eljardst fel kell
fuggeszteni, és az illetékes hatésig meghosszabbithatja a
(2) bekezdésben emlitett hataridét.

(4) Az értékelés lezdrdsitol szamitott 30 napon belil
meg kell hozni a 13e. cikkben meghatarozott intézkedése-
ket.

(5)  E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy
II. tipusi modositdsra vonatkozd kérelmet kiterjesztést
tartalmazé Osszevont beadvdny keretében nyijtanak be.
Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljaras alkal-
mazandd.

13d. cikk

A kizdrélag nemzeti eljardssal megadott
forgalombahozatali engedélyek mddositisainak
Osszevondsa

(1)  Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb médo-
sitdsra vonatkozik, minden egyes mddositdsra kiilon értesi-
tést vagy kérelmet kell benydjtani az illetékes hatésighoz a
13a, 13b., 13c. vagy 19. cikk alapjin, aszerint, hogy
melyik alkalmazandé.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkal-
mazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombaho-
zatali engedélyének ugyanolyan LA. tipusd kisebb
modositasar6l vagy modositdsairdl értesitik egyidejtileg
ugyanazt az illetékes hat6sdgot, valamennyi modositdsra
elég egy, a 13a. cikkben emlitett értesitést benydjtani;

b) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb
moédositdsat nyujtjidk be egyidejiileg ugyanahhoz az ille-
tékes hatdsighoz, egyetlen beadvinyban 0Ossze lehet
foglalni valamennyi moédositdst, feltéve, hogy az érintett
médositdsok a III. mellékletben felsorolt esetek valame-
lyikébe tartoznak;

¢) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombaho-
zatali engedélyének ugyanazon modositasardl vagy
modositdsairdl értesitik egyidejileg ugyanazt az illetékes
hatésdgot, és e modositdsok nem tartoznak az a) vagy
b) pont hatdlya ald, egyetlen beadvanyban ossze lehet
foglalni valamennyi moédositést, feltéve, hogy az illetékes
hatésdg jévahagyja az egyetlen beadvdny benyujtasat.

A D) és ¢) pontban emlitett beadvanyt az alabbiak alapjin
kell elkésziteni:

i. egy, a 13b. cikknek megfelel§ értesités, amennyiben a
modositdsok legaldbb egyike LB. tipusti kisebb médosi-
tds, és valamennyi egyéb moddositds kisebb modositds;

ii. egy, a 13c. cikknek megfelel6 kérelem, amennyiben a
modositdsok legaldbb egyike II. tipusi jelentSs médosi-
tds, és a mddositdsok egyike sem kiterjesztés;

iii. egy, a 19. cikknek megfelel§ kérelem, amennyiben a
moédositdsok legaldbb egyike kiterjesztés.

13e. cikk

A 13a-13c. cikk szerinti eljirdsok lezdrdsira irdnyuld
intézkedések

Az e cikkre torténd hivatkozdskor az illetékes hatdsdg a
kovetkezd intézkedéseket hozza:
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11.

a) tdjékoztatja a jogosultat a moédositds elfogaddsardl vagy
elutasitdsarol;

b) a moédositds elutasitdsa esetén tdjékoztatja a jogosultat az
elutasitds indokairdl;

c) szitkség esetén a 23. cikk (1) bekezdésében meghati-
rozott hatdridén belil és a jévdhagyott modositisnak
megfeleléen mddositja a forgalombahozatali engedély
megaddsarol sz6lé hatérozatot.

13f. cikk
Emberi influenza elleni vakcindk

(1) A 13c. cikkt8l eltérve az emberi influenza elleni
vakcina éves frissitése céljabdl torténd, a hatdanyag vilto-
zdséra vonatkozé moédositdsok vizsgilatira a (2)—(4) bekez-
désben eldirt eljards alkalmazando.

(2) A jogosult benytjtja az illetékes hatésighoz a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazd kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az els6 albekezdésben meghatarozott
kovetelménynek, az illetékes hatdsdg visszaigazolja az érvé-
nyes értesités kézhezvételét.

(3) Az illetékes hatdsdg értékeli a benytjtott kérelmet.
Ehhez — amennyiben sziikségesnek itéli — tovabbi adatok
benytjtasat kérheti a jogosulttol.

(4) Az illetékes hatésdg az érvényes kérelem beérkezé-
sét6l szamitott 45 napon belul hatdrozatot fogad el, és
meghozza a 13e. cikkben eldirt intézkedéseket.

Az elsé albekezdésben emlitett 45 napos hatdrid6t a
(3) bekezdésben emlitett tovabbi adatok bekérésével az
adatok benyujtasdig felfiiggesztik.”

A 15. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) a (3) bekezdés harmadik albekezdése helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

,2Amennyiben a jogosult nem moddositja az értesitést a
mésodik albekezdésnek megfelelSen, az értesités eluta-
sitottnak mindsiil.”

b) a cikk a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5)  E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha
egy 1.B. tipusti mddositdsra vonatkozd kérelmet II. tipusi
modositast tartalmazo, kiterjesztést viszont nem tartal-
mazé osszevont beadvany keretében nytjtanak be. Ilyen
esetekben a 16. cikkben meghatdrozott el§zetes jévaha-
gyasi eljaras alkalmazando.

E cikk nem alkalmazandé abban az esetben, ha egy
LB. tipusti modositasra vonatkozé kérelmet kiterjesztést
tartalmazd osszevont beadviny keretében nydjtanak be.
Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljards
alkalmazandé.”

12. A 16. cikk a kovetkezSképpen mddosul:

a) a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

13.

14.

,Az Ugynokség az iigy siirgGsségére valo tekintettel lerd-
viditheti, illetve az V. melléklet 1. részében felsorolt
modositdsok esetében vagy a mddositisok 7. cikk
(2) bekezdése c) pontja szerinti osszevondsanak céljaval
90 napra meghosszabbithatja az elsé albekezdésben
emlitett hatdrid6t.”

b) a cikk a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

,(5) E cikk nem alkalmazandé abban az esetben, ha
egy IL tipusti mddositdsra vonatkozé kérelmet kiterjesz-
tést tartalmazé sszevont beadviny keretében nyujtanak
be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatdrozott eljards
alkalmazandé.”

A 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,17. cikk

A 14-16. cikk szerinti eljirdsok lezdrdsira irdnyuld
intézkedések

(1) Az e cikkre torténd hivatkozdskor az Ugynokség a
kovetkezd intézkedéseket hozza:

a) tdjékoztatja a jogosultat az értékelés eredményérél;

b) a modositds elutasitdsa esetén tdjékoztatja a jogosultat az
elutasitds indokairdl;

¢) amennyiben az értékelés eredménye kedvezs, és a
modositds érinti a forgalombahozatali engedély megadd-
sar6l szolo Dbizottsagi hatdrozatban foglaltakat, az
Ugynokség eljuttatia a Bizottsighoz véleményét és
annak indokait, valamint a 726/2004/EK rendelet
9. cikkének (4) bekezdésében, illetve 34. cikkének
(4) bekezdésében emlitett dokumentumok feliilvizsgélt
véltozatait.

(2) Az (1) bekezdés ¢) pontjdban meghatirozott
esetekben a Bizottsdg az Ugynokség véleményére vald
tekintettel és a 23. cikk (1a) bekezdésében eldirt hatdridén
beliil sziikség szerint médositja a forgalombahozatali enge-
dély megaddsardl szol6 hatdrozatot. A gydgyszereknek a
726/2004[EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és
38. cikkének (1) bekezdésében el8irt kozosségi nyilvantar-
tasat ennek megfelelGen frissiteni kell.”

A 18. cikk a kovetkez8képpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A 16. cikktdl eltérve az emberi influenza elleni
vakcina éves frissitése céljabol torténd, a hatdanyag
véltozdsira vonatkozé moédositdsok vizsgdlatira a
(2)—(6) bekezdésben el6irt eljards alkalmazandd.”

b) a (3), (4), (5) és (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(3) Az Ugynokség értékeli a benydjtott kérelmet.
Ehhez — amennyiben azt sziikségesnek itéli — tovabbi
adatok benyujtasat kérheti.
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(4) Az Ugynokség az érvényes kérelem kézhezvéte-
1ét8l szamitott 55 napon belil véleményt fogad el. A
kérelemmel kapcsolatos tigynokségi véleményt el kell
juttatni a kérelmez6hoz. Ha a vélemény kedvezs, az
Ugynokség eljuttatia a Bizottsighoz véleményét és
annak indokait, valamint a 726/2004/EK rendelet
9. cikkének (4) bekezdésében emlitett dokumentumok
felilvizsgdlt véltozatait.

(5) A (4) bekezdésben emlitett 55 napos hatdridét a
(3) bekezdésben emlitett tovabbi adatok bekérésével az
adatok benyujtasdig felfuiggesztik.

(6) Az Ugynokség kedvezd véleményére vald tekin-
tettel a Bizottsdg sziikség esetén mddositja a forgalom-
bahozatali engedély megaddsirdl sz616 hatdrozatot. A
gyogyszereknek a 726/2004/EK rendelet 13. cikk
(1) bekezdésében el6irt kozosségi nyilvantartdsit ennek
megfelelSen frissiteni kell.”

a (7) bekezdést el kell hagyni.

15. A 20. cikk a kovetkezSképpen médosul:

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A 7. cikk (1) bekezdésétdl, valamint a 9., 10.,
13b., 13c., 13d., 15. és 16. cikktdl eltérve a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja az aldbbi esetekben a
(3)-(9) bekezdésben meghatdrozott munkamegosztasi
eljarast is valaszthatja:

a) a Il é I fejezetben emlitett forgalombahozatali
engedélyek esetében egy LB. tipust kisebb mddositds,
egy IL tipusd jelents moédositds, illetve kiterjesztést
nem tartalmazé, a 7. cikk (2) bekezdésének b) vagy
¢) pontjaban emlitett moddositdsok egy csoportja
egyetlen jogosult tulajdondban 1évs tobb forgalom-
bahozatali engedélyre vonatkozik;

A=

a Ia. fejezetben emlitett, kizdrdlag nemzeti eljardssal
megadott forgalombahozatali engedélyek esetében
egy LB. tipusi kisebb mddositds, egy II. tipusi
jelentds modositds, illetve kiterjesztést nem tartal-
mazod, a 13d. cikk (2) bekezdésének b) vagy c) pont-
jaban emlitett mddositisok egy csoportja egyetlen
jogosult tulajdondban 1évé tobb forgalombahozatali
engedélyre vonatkozik.

¢) a lla. fejezetben emlitett, kizdrélag nemzeti eljardssal
megadott forgalombahozatali engedélyek esetében
egy LB. tipusi kisebb modositds, egy II. tipusi
jelentds modositds, illetve kiterjesztést nem tartal-
mazd, a 13d. cikk (2) bekezdésének b) vagy c) pont-
jaban emlitett modositisok egy csoportja egyetlen,
tobb tagallamban ugyanazon jogosult tulajdondban
1év8 forgalombahozatali engedélyre vonatkozik.

Az a), b) vagy c) pont hatilya ald tartozé6 mddositasok
esetében ugyanaz a munkamegosztasi eljards alkalmaz-
haté.

A referenciahatdsdg, illetve kizdrélag nemzeti eljdrdssal
megadott forgalombahozatali engedély esetében az ille-
tékes hatdsdg visszautasithatja a beadvany munkameg-
osztds keretében torténd feldolgozdsdt, amennyiben a
kiilonboz8 forgalombahozatali engedélyeket érint§ egy
vagy tobb azonos mddositds minden egyes érintett
gyogyszer esetében egyedi alatdimaszté adatok benydj-
tasat igényli, vagy pedig kiilondlld, termékspecifikus érté-
kelést tesz sziikségessé.”

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2)  E cikk alkalmazdsiban a sreferenciahatésige az

alabbiak egyikét jelenti:

a) az Ugynokség, amennyiben az (1) bekezdésben emli-
tett forgalombahozatali engedélyek legaldbb egyike
kozpontositott forgalombahozatali engedély;

b) egyéb esetben az érintett tagdllam illetékes hatdsaga,
amelyet a koordindcids csoport valaszt ki a jogosult
ajanldsanak figyelembevételével.”

a (3) bekezdés els6 és masodik albekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

.(3) A jogosult valamennyi érintett hatdsdgnak
benytjtja a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartal-
mazé kérelmet az el6nyben részesitett referenciahatdsig
feltiintetésével.

A koordindcids csoport kivalasztja a referenciahatdsagot.
Ha a kérelem megfelel az els albekezdésben meghatd-
rozott kovetelményeknek, a referenciahatésdg visszaiga-
zolja az érvényes értesités kézhezvételét.”

A (4) és (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) A referenciahatésdg az aldbbi hatdrid6k valame-
yikén belul véleményt ad ki a (3) bekezdésben emlitett
érvényes kérelemr6l:

a) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazoldsat
kovetden 60 napos hatarids LB. tipust kisebb médo-
sitds vagy IL tipusti jelent6s mddositds esetében;

b) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazolasat
kovetGen 90 napos hatdrid6 az V. melléklet
II. részében felsorolt modositisok esetében.

(5) A referenciahatdsig az {igy siirgésségére vald
tekintettel lerviditheti, illetve az V. melléklet 1. részében
felsorolt médositdsok esetén vagy a médositdsok 7. cikk
(2) bekezdése ¢) pontja vagy 13d. cikk (2) bekezdése
c) pontja szerinti Osszevondsinak céljaval 90 napra
meghosszabbithatja a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett
hatdridét.”
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e) a (7) és a (8) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(7)  Haa referenciahatésdg az Ugynokség, a (4) bekez-
désben emlitett véleményre a 726/2004/EK rendelet
9. cikkének (1) és (2) bekezdését, illetve 34. cikkének
(1) és (2) bekezdését kell alkalmazni.

A kérelemmel kapcsolatos iigynokségi véleményt az
értékeld jelentéssel egyiitt el kell juttatni a kérelmez6hoz
és a tagillamokhoz. Amennyiben az értékelés ered-
ménye kedvezd, és a médositds érinti a forgalombaho-
zatali engedély megaddsdrdl sz6lé bizottsdgi haté-
rozatban foglaltakat, az Ugynokség eljuttatja véleményét
és annak indokait és a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének
(4) bekezdésében emlitett dokumentumok feliilvizsgalt
véltozatait a Bizottsdghoz.

Az Ugynokség kedvezd véleménye esetén a kovetke-
z8ket kell alkalmazni:

a) amennyiben a vélemény egy forgalombahozatali
engedély megaddsir6l szolé bizottsdgi hatdrozat
modositdsat javasolja, a Bizottsig a végleges véle-
ményre vald tekintettel és a 23. cikk (1a) bekezdé-
sében eldirt hatdridékon beliil megfelelSen médositja
a hatdrozatot vagy hatdrozatokat, feltéve, hogy
megkapta a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének
(4) bekezdésében, illetve 34. cikkének (4) bekezdé-
sében emlitett dokumentumok feliilvizsgalt valtoza-
tait. A gyogyszereknek a 726/2004/EK rendelet
13. cikkének (1) bekezdésében és 38. cikkének
(1) bekezdésében elSirt kozosségi nyilvantartdsat
ennek megfelelGen frissiteni kell;

b) az érintett tagdllamok az Ugynokség végleges véle-
ményének beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil
jovahagyjdk a végleges véleményt, errdl tdjékoztatjdk
az Ugynokséget, és sziikség esetén ennek megfelelGen
modositjak az érintett forgalombahozatali engedélye-
ket, amennyiben a forgalombahozatali engedély
modositdsdhoz sziikséges dokumentumokat el§zéleg
eljuttattdk az érintett tagdllamokhoz.

(8)  Ha a referenciahat6sdg egy tagallam illetékes haté-
sdga:

a) véleményét elkiildi a jogosultnak és valamennyi érin-
tett hatsagnak;

b) a 13. cikk sérelme nélkiill és a vélemény beérkezé-
sétdl szamitott 30 napon belill az érintett hatésagok
jovdhagyjék az emlitett véleményt, és err6l tdjékoz-
tatjdk a referenciahatdsdgot;

¢) ennek megfelelden a vélemény jovahagydsit kovetd
30 napon beliil médositani kell az érintett forgalom-
bahozatali engedélyeket, amennyiben a forgalomba-
hozatali engedély moédositdsahoz szitkséges doku-
mentumokat el6zéleg eljuttattdk az érintett tagalla-
mokhoz.”

f) a (9) bekezdés utdn a rendelet a kovetkezd (10) bekez-
déssel egésziil ki

,(10)  Amennyiben egy kizdrélag nemzeti eljdrdssal
megadott forgalombahozatali engedély esetében a készit-

16.

17.

18.

mény jellemzGinek osszefoglaléjat munkamegosztasi
eljaras keretében részben harmonizaltdk, a harmonizdlt
részt érint6 minden késébbi mddositdsi beadvanyt vala-
mennyi érintett tagallamnak egyidejiileg el kell juttatni.”

A 21. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

S(1) Az L, IL, Ila. és IIL. fejezettd] eltérve, amennyiben az
Egészségiigyl  Vildgszervezet vagy az  Unid a
2119/98[EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (*)
alapjan hivatalosan emberi influenzavirus dltal okozott
vildgjarvany fennallasat dllapitja meg, az érintett hatésdgok,
illetve  kozpontositott — forgalombahozatali — engedélyek
esetében a Bizottsdg kivételesen és ideiglenesen elfogad-
hatjdk az emberi influenza elleni vakcindk forgalombahoza-
tali engedélyeiben foglaltak modositdsat bizonyos nem
klinikai vagy klinikai adatok hidnya esetén is.

() HL L 268., 1998.10.3., 1. 0.”

A 22. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(1)  Amennyiben a jogosult sajit kezdeményezésére
siirgds biztonsdgi korldtozdsokat vezet be a kozegészségre
(emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek esetében), illetve
az emberi vagy allati egészségre vagy a kornyezetre jelentett
kockdzat esetén (dllatgygydszati felhaszndldsra szdnt
készitmények esetében), errél haladéktalanul tdjékoztatja
valamennyi érintett hatdsdgot, kozpontositott forgalomba-
hozatali engedély esetében pedig az Ugynokséget.

Ha az érintett hatdsdg, illetve kozpontositott forgalomba-
hozatali engedély esetében az Ugynokség nem emel kifo-
gast az emlitett informdcié beérkezését kovet§ 24 6rdn
belill, agy kell tekinteni, hogy elfogadtdk a siirgés bizton-
sagi korldtozdsokat.”

A 23. cikk a kovetkezdképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatnak a II és Ila. fejezetben meghatarozott
eljarasok szerinti modositdsait a kovetkezd hatrid6kon
beliil kell elvégezni:

a) I tipusu jelentGs vdltozdsok esetében a 11. cikk
(1) bekezdésének c) pontjdban és a 13e. cikk a) pont-
jaban emlitett informéciok kézhezvételét kovetd két
hénapon belill, amennyiben a forgalombahozatali
engedély modositisdhoz sziikséges dokumentumokat
eléz6leg eljuttattdk az érintett tagdllamokhoz;

b) barmely mds esetben a 11. cikk (1) bekezdésének
) pontjdban és a 13e. cikk a) pontjdban emlitett
informdaciok kézhezvételét kovets hat honapon beliil,
amennyiben a forgalombahozatali engedély mddosi-
tasdhoz szitkséges dokumentumokat elzéleg eljut-
tattdk az érintett tagallamokhoz.”
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b) az (1) bekezdés utdn a rendelet a kovetkezd (1a) bekez-
déssel egésziil ki:

,(la) A forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz616 hatdrozatnak a III. fejezetben meghatdrozott eljd-
rasok szerinti moédositdsait a kovetkezé hatdridékon
beliil kell elvégezni:

a) a 17. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
informéciok kézhezvételét kovet§ két hoénapon
beliil az alabbi mddositdsok esetében:

i 4j terdpids javallat hozzdaddsival, illetve a
meglévé modositdsival kapcsolatos médositd-
sok;

ii. 4j ellenjavallat hozzdaddsdval kapcsolatos médo-
sitdsok;

iii. adagolds véltozdsaval kapcsolatos mddositdsok;

iv. nem élelmiszer-termel§ célfaj hozzdaddsaval,
illetve egy meglévé nem élelmiszer-termeld
célfaj modositdsdval kapcsolatos médositdsok
allatgyogyaszati készitmények esetében;

v. allat-egészségiigyi oltéanyag esetében szerotipus,
torzs vagy antigén, illetve szerotipusok, torzsek
vagy antigének kombindci6janak cseréjével vagy
hozzdadésaval kapcsolatos mddositasok;

vi. az emberi influenza elleni vakcina szezonilis
influenzajirvany sordn, jarvany el6tt, illetve
vilagjarvany sordn alkalmazott oltéanyagaval
kapcsolatos médositasok;

vii. allatgydgyaszati készitmény  visszavondsi

idejéhez kapcsolddd modositdsok;

viii. egyéb I tipusi modositisok, amelyek célja a
forgalombahozatali engedély megaddsarél sz6l6
hatdrozat modositdsa jelentds kozegészségiigyi
kockézat, illetve éllatgyogydszati készitmények
esetében jelents dllat-egészségiigyi vagy kornye-
zeti kockdzat esetén;

b) barmely mds esetben a 17. cikk (1) bekezdésének
¢) pontjdban emlitett informécidk kézhezvételét
kovetd tizenkét honapon beliil.

Az Ugynokség meghatdrozza, mely mddositdsok
tartoznak az a) pont viii. alpontjdban emlitett modo-
sitdsok kozé, és ezt megindokolja.”

) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg lép:

,(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély
megaddsar6l szolo hatdrozat a 1L, a Ila, a III. és a
IV. fejezetben meghatdrozott eljards valamelyikének
eredményeként modosul, az érintett hatdsdg, illetve
kozpontositott forgalombahozatali engedélyek esetében
a Bizottsdg haladéktalanul értesiti a jogosultat a médo-
sitott hatarozatr6l.”

19.

20.

A rendelet a 23. cikk utdn a kovetkezd 23a. cikkel egésziil
ki:

,23a. cikk

A forgalombahozatali engedélyhez kapcsolédd technikai
dokumentdcioba bele kell foglalni egy, a jovdhagyott és
végrehajtott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek torténd
megfelelésrdl sz616, az 1901/2006EK rendelet 28. cikkének
(3) bekezdésében el6irt nyilatkozatot.

A vonatkozé értékelés lezdrasat kovet§ 30 napon belil az
érintett hatdsdg igazoldst allit ki a jogosult szdmaéra arrdl,
hogy a technikai dokumentdcié tartalmazza a nyilatkoza-
tot.”

A 24. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,24. cikk
A moédositisok végrehajtisa

(1) LA. tipusi kisebb moddositdsok a 8., a 13a. és a
14. cikkben meghatirozott eljdrdsok lezardsa el6tt barmikor
végrehajthatok.

Egy vagy tobb LA. tipust kisebb mddositdst érint értesités
elutasitdsa esetén a jogosult a 11. cikk (1) bekezdésének
a) pontjdban, a 13e. cikk a) pontjdban és a 17. cikk
(1) bekezdésének a) pontjaban emlitett informdciék kézhez-
vétele utdn haladéktalanul felhagy a mddositds vagy méodo-
sitdsok alkalmazasdval.

(2) LB. tipusi kisebb modositdisok csak az aldbbi
esetekben hajthatok végre:

a) a IL fejezetben meghatdrozott eljardsnak megfelelGen
benydjtott médositdsok esetében: miutdn a referencia-
tagdllam illetékes hat6sdga a 9. cikk alapjdn tdjékoztatta
a jogosultat az értesités elfogaddsardl, illetve ha az érte-
sitést a 9. cikk (2) bekezdése alapjan elfogadottnak
tekintik;

b) a Ila. fejezetben meghatdrozott eljardisnak megfelelGen
benyujtott modositasok esetében: miutin az érintett
hatésdg a 13b. cikk alapjin tdjékoztatta a jogosultat az
értesités elfogaddsardl, illetve ha az értesitést a 13b. cikk
(2) bekezdése alapjan elfogadottnak tekintik;

¢) a IIl. fejezetben meghatdrozott eljdrdsnak megfelelGen
benydjtott médositdsok esetében: miutdn az Ugynokség
tdjékoztatta a jogosultat, hogy a 15. cikkben emlitett
véleménye kedvezd, illetve ha az emlitett véleményt a
15. cikk (2) bekezdése alapjin kedvezének tekintik;

d) a 20. cikkben meghatdrozott eljardsnak megfelel6en
benyujtott mddositasok esetében: miutdn a referenciaha-
tosag tdjékoztatta a jogosultat arrdl, hogy az dltala kibo-
csatott vélemény kedvezd.

(3) 1L tipusii jelent6s modositdsok csak az aldbbi
esetekben hajthatok végre:

a) a IL fejezetben meghatdrozott eljardsnak megfelelGen
benydjtott mddositdsok esetében: 30 nappal azutdn,
hogy a referencia-tagdllam illetékes hatésdga tdjékoztatta
a jogosultat arr6l, hogy a 10. cikk alapjin elfogadta a
modositdst, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély
modositasahoz szitkséges dokumentumokat eljuttattak
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az érintett tagdllamokhoz. Amennyiben a 13. cikknek
megfelelden dontébirdsagi eljards kezdeményezésére
keriilt sor, a jogosult a mddositdst mindaddig nem hajt-

,,,,,,

ményre nem jut, hogy a médositést el kell fogadni.

b) a Ila. fejezetben meghatdrozott eljdrdsnak megfelelGen
benytjtott mddositasok esetében: miutdn az illetékes
hatésdg tdjékoztatta a jogosultat arrdl, hogy a 13c. cikk
alapjan elfogadta a mddositdst.

¢) a IIL fejezetben meghatdrozott eljdrdsnak megfelelGen
benydjtott mddositdsok esetében: miutdn az Ugynokség
tdjékoztatta a jogosultat, hogy a 16. cikkben emlitett
véleménye kedvez8, amennyiben az emlitett modositds
nem tartozik a 23. cikk (1a) bekezdésének a) pontjdban
emlitett modositdsok kozé.

A 23. cikk (la) bekezdésének a) pontjdban emlitett
modositasok csak akkor hajthatok végre, ha a Bizottsdg
modositotta a forgalombahozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatot, és errdl értesitette a jogosultat.

d) a 20. cikkben megillapitott eljardsnak megfelelGen
benyujtott moédositdsok esetében: 30 nappal azutdn,
hogy a referenciahatésdg tdjékoztatta a jogosultat arrl,
hogy az dltala kibocsdtott vélemény kedvezd, feltéve,
hogy a forgalombahozatali engedély mddositasihoz
szitkséges dokumentumokat eljuttattdk az érintett
tagéllamhoz; kivéve, ha a 13. cikknek megfelelGen
egy kozpontositott forgalombahozatali engedélynek a
23. cikk (la) bekezdésének a) pontja szerinti médosi-
tdsdt érinti.

Amennyiben a 13. cikknek megfelel6en dont8birdsagi
eljards kezdeményezésére keriilt sor, vagy ha a munka-
megosztasi eljards egy kozpontositott forgalombahoza-
tali engedélynek a 23. cikk (1a) bekezdésének a) pontja
szerinti modositdsat érinti, a jogosult a modositdst
mindaddig nem hajthatja végre, amig a dont8birdsagi
eljdrds arra az eredményre nem jut, hogy a modositdst
el kell fogadni, vagy amig a forgalombahozatali enge-
délyt megad6 hatdrozat mddositdsardl szolé bizottsagi
hatdrozatot el nem fogadtdk.

(4)  Kiterjesztést csak akkor lehet végrehajtani, miutdn az
érintett hat6sdg, illetve kozpontositott forgalombahozatali
engedély Kkiterjesztései esetén a Bizottsig moddositotta a
forgalombahozatali engedély megaddsirdl sz6lé hatdroza-
tot, és a jogosultat értesitette errdl.

(5) A siirgds biztonsdgi korldtozdsokat és a biztonsdgos-
sagi kérdésekkel kapcsolatos médositasokat a jogosult és az
érintett hat6sdg, illetve kozpontositott forgalombahozatali
engedély esetében az Ugynokség éltal kozosen megalla-
pitott hatdridén beliil kell végrehajtani.

Az elsé albekezdéstdl eltérve azokat a siirgSs biztonsagi
korlatozasokat és biztonsagossagi kérdésekkel kapcsolatos
modositdsokat, amelyek a 2001/82[EK irdnyelv 4. fejeze-
tének vagy a 2001/83[EK irdnyelv 4. fejezetének megfele-
16en megadott forgalombahozatali engedélyhez kapcsolod-
nak, a jogosult és a referencia-tagallam illetékes hatdsdga
altal megallapitott és a tobbi érintett hatdsdggal egyeztetett
hatdrid6n beliil kell végrehajtani.”

21. A IL melléklet cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A 7. cikk (2) bekezdésének b) pontjiban és a 13d. cikk
(2) bekezdésének b) pontjdban emlitett médositisok
Osszevondsanak esetei’

22. A rendelet a 24. cikk utdn a kovetkez8 24a. cikkel egésziil
ki:

,24a. cikk

Tagillami rendelkezések alkalmazdsa kizdrélag nemzeti
eljardssal megadott forgalombahozatali engedélyek
moédositdsaira vonatkoz6an

E rendelet VI. melléklete felsorolja azokat a tagallamokat,
amelyek a 2001/83/EK irdnyelv 23b. cikke (4) bekezdésének
megfelelen a tovabbiakban is alkalmazhatjdk nemzeti
rendelkezéseiket egyes, kizdrdlag nemzeti eljardssal
megadott forgalombahozatali engedélyek modositdsaira
vonatkozdan.”

23. A rendelet az e rendelet mellékletében szereplé melléklettel
egésziil ki.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

2012. november 2-t8l a kovetkez8 moddositdsok alkalmazan-

dok:

a) Az 1234/2008/EK rendelet 23. cikkének (1) bekezdésében a
L és TIL fejezetben” kifejezés helyébe ,a I fejezetben” 1ép.

b) Az 1234/2008/EK rendelet 23. cikkének (1) bekezdésében
az a) albekezdést el kell hagyni.

3. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

(2)  Ezt a rendeletet 2012. november 2-t8l kell alkalmazni.

Az 1. cikk (10) és (15) bekezdését, (18) bekezdése a) és c) pont-
jat, valamint (21), (22) és (23) bekezdését azonban 2013.
augusztus 4-t8l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2012. augusztus 3-an.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO

MELLEKLET

LVI. MELLEKLET

A 24a. cikkben emlitett tagillamok listdja

a Bolgdr Koztdrsasag,

a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag.”
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