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VERORDENING (EU) Nr. 712/2012 VAN DE COMMISSIE

van 3 augustus 2012

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1234/2008 betreffende het onderzoek van wijzigingen in de
voorwaarden van vergunningen voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gezien Richtlijn 2001/82/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor dierge-
neeskundig gebruik ('), en met name artikel 27 ter,

Gezien Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik (%), en met name artikel 23 ter, lid 1,

Gezien Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van com-
munautaire procedures voor het verlenen van vergunningen en
het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergenees-
kundig gebruik en tot oprichting van een Europees Geneesmid-
delenbureau (%), en met name artikel 16, lid 4, en artikel 41,
lid 6,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Uit hoofde van Richtlijn 2009/53/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 18 juni 2009 tot wijziging
van Richtlijn 2001/82/EG en Richtlijn 2001/83/EG, wat
wijzigingen in de voorwaarden van vergunningen voor
het in de handel brengen van geneesmiddelen betreft (%),
moet de Commissie passende regelingen vaststellen voor
het onderzoek van wijzigingen van de voorwaarden van
vergunningen voor het in de handel brengen die in over-
eenstemming met de Richtlijnen 2001/82/EG en
2001/83[EG zijn verleend, die nog niet onder Verorde-
ning (EG) nr. 1234/2008 van de Commissie (°) vallen.
Derhalve moet het toepassingsgebied van Verordening
(EG) nr. 1234/2008 worden uitgebreid. De procedures
van Verordening (EG) nr. 1234/2008 moeten van toe-
passing zijn op de wijzigingen van alle in de EU over-
eenkomstig het acquis verleende vergunningen voor het
in de handel brengen.

(2)  De definitie van het begrip ,wijziging” moet worden ver-
duidelijkt en aangepast, met name om rekening te hou-
den met Verordening (EU) nr. 1235/2010 van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 15 december 2010 tot
wijziging, wat de geneesmiddelenbewaking van genees-
middelen voor menselijk gebruik betreft, van Verorde-
ning (EG) nr. 726/2004 tot vaststelling van communau-
taire procedures voor het verlenen van vergunningen en
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het toezicht op geneesmiddelen voor menselik en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een
Europees Geneesmiddelenbureau, en Verordening (EG)
nr. 13942007 betreffende geneesmiddelen voor geavan-
ceerde therapie (°) en met Richtlijn 2010/84/EU van het
Europees Parlement en de Raad van 15 december 2010
tot wijziging, wat de geneesmiddelenbewaking betreft,
van Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik (7).

Omwille van de samenhang en om de administratieve
belasting te beperken, moeten wijzigingen van zuiver na-
tionale vergunningen voor het in de handel brengen vol-
gens dezelfde principes worden behandeld als wijzigingen
van vergunningen voor het in de handel brengen die
verleend zijn volgens de procedure voor wederzijdse er-
kenning of de gedecentraliseerde procedure. De mogelijk-
heden voor de groepering van wijzigingen moeten echter
aan de specificke kenmerken van zuiver nationale ver-
gunningen voor het in de handel brengen worden aange-
past.

Wijzigingen van zuiver nationale vergunningen voor het
in de handel brengen moeten onder bepaalde voorwaar-
den volgens de werkverdelingsprocedure kunnen worden
behandeld. Als de toepassing van de werkverdelingspro-
cedure tot gevolg heeft dat een deel van de samenvatting
van de productkenmerken wordt geharmoniseerd, moet
de houder de harmonisatie later niet kunnen aantasten
door in slechts enkele van de betrokken lidstaten aan-
vragen tot wijziging van de geharmoniseerde delen in te
dienen.

In bepaalde gevallen kunnen verscheidene wijzigingen in
één indiening worden gegroepeerd. Verduidelijkt moet
worden dat, indien verscheidene wijzigingen worden ge-
groepeerd, de in de groep opgenomen wijzigingen moe-
ten worden behandeld volgens de procedure die van toe-
passing is op de wijziging van de hoogste graad en de
wijzigingen volgens de desbetreffende voorschriften moe-
ten worden uitgevoerd. Om de aanvaarding van com-
plexe groeperingen door de relevante instanties te ver-
gemakkelijken, moet de beoordelingstermijn verlengd
kunnen worden.

De werkverdelingsprocedure is bedoeld om dubbel werk
te vermijden. Daarom moeten de bevoegde instanties in
een en dezelfde procedure wijzigingen van zuiver natio-
nale vergunningen, van volgens de procedure voor we-
derzijdse erkenning of de gedecentraliseerde procedure
verleende vergunningen en van gecentraliseerde vergun-
ningen kunnen behandelen.
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De procedure voor de wijziging van griepvaccins voor de
mens moet worden gestroomlijnd. Het moet mogelijk
blijven dat de bevoegde instanties met de beoordeling
aanvangen terwijl geen klinische gegevens en gegevens
over de stabiliteit beschikbaar zijn en zij moeten een
besluit kunnen blijven nemen als geen aanvullende infor-
matie noodzakelijk wordt geacht. Als er echter klinische
gegevens en gegevens over de stabiliteit worden verlangd,
moeten de bevoegde instanties niet verplicht zijn een
besluit te nemen zolang de beoordeling van die gegevens
niet is afgerond.

Voor krachtens Verordening (EG) nr. 726/2004 toegela-
ten geneesmiddelen moet de procedure eindigen als het
Europees Geneesmiddelenbureau een wijziging weigert te
aanvaarden. Ook voor wijzigingen die geen gevolgen
hebben voor de voorwaarden van het besluit tot ver-
lening van de vergunning voor het in de handel brengen
moet geen besluit van de Commissie vereist zijn.

Het Europees Geneesmiddelenbureau beschikt over de
deskundigheid om te beoordelen of urgente beperkende
veiligheidsmaatregelen nodig zijn voor geneesmiddelen
die volgens de gecentraliseerde procedure zijn toegelaten.
Daarom moeten houders van een krachtens Verordening
(EG) nr. 726/2004 verleende vergunning voor het in de
handel brengen het Bureau ervan in kennis stellen als zij
urgente veiligheidsmaatregelen noodzakelijk achten.

Er is geconstateerd dat het aantal wijzigingsprocedures
sterk is toegenomen, waardoor veelvuldig wijzigingen
worden aangebracht in de voorwaarden van vergun-
nings-besluiten volgens de gecentraliseerde procedure.
Wijzigingen die cruciaal zijn voor de volksgezondheid
moeten onmiddellijk in het besluit tot verlening van de
vergunning voor het in de handel brengen worden opge-
nomen. Andere wijzigingen moeten echter in het vergun-
ningsbesluit worden opgenomen volgens een tijdschema
dat waarborgt dat het besluit regelmatig wordt bijgewerkt
en dat de wijzigingen met de grootste gevolgen voor de
volksgezondheid gemakkelijk te vinden zijn.

De beginselen voor de uitvoering van wijzigingen moeten
worden aangepast, waarbij het mogelijk moet blijven dat
de vergunninghouder bepaalde wijzigingen v66r de wij-
ziging van de desbetreffende vergunning voor het in de
handel brengen uitvoert.

De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en het Per-
manent Comité voor geneesmiddelen voor diergenees-

kundig gebruik,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Wijzigingen van Verordening (EG) nr. 1234/2008

Verordening (EG) nr. 1234/2008 wordt als volgt gewijzigd:

1)

Artikel 1 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  Deze verordening stelt bepalingen vast betref-
fende het onderzoek van wijzigingen in de voorwaarden
van alle vergunningen voor het in de handel brengen

van geneesmiddelen voor menselijk gebruik en genees-
middelen voor diergeneeskundig gebruik die overeen-
komstig Verordening (EG) nr. 726/2004, Richt-
liin 2001/83/EG, Richtlijn 2001/82/EG en Richtlijn
87/22[EEG van de Raad zijn verleend (¥).

(*) PB L 15 van 17.1.1987, blz. 38.%

na lid 3 wordt het volgende lid ingevoegd:

,3bis.  Hoofdstuk II bis is alleen van toepassing op
wijzigingen in de voorwaarden voor zuiver nationale
vergunningen voor het in de handel brengen.”.

2) Artikel 2 wordt als volgt gewijzigd:

a)

lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  ,wijziging in de voorwaarden van een vergunning
voor het in de handel brengen” of ,wijziging™: elke wij-
ziging van:

a) de informatie die bedoeld is in artikel 12, lid 3, tot
en met artikel 14 van Richtlijn 2001/82/EG en bij-
lage I bij die richtlijn, in artikel 8, lid 3, tot en met
artikel 11 van Richtlijn 2001/83/EG en bijlage I bij
die richtlijn, in artikel 6, lid 2, en artikel 31, lid 2,
van Verordening (EG) nr. 726/2004 of artikel 7 van
Verordening (EG) nr. 1394/2007;

b) de voorwaarden van het besluit tot verlening van de
vergunning voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel voor menselijk gebruik, met inbegrip
van de samenvatting van de productkenmerken en
eventuele voorwaarden, verplichtingen of beperkin-
gen die van invloed zijn op de vergunning voor
het in de handel brengen, of wijzigingen in de eti-
kettering of de bijsluiter die verband houden met de
wijzigingen in de samenvatting van de productken-
merken.

¢) de voorwaarden van het besluit tot verlening van de
vergunning voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik, met in-
begrip van de samenvatting van de kenmerken van
het product en eventuele voorwaarden, verplichtin-
gen of beperkingen die van invloed zijn op de ver-
gunning voor het in de handel brengen, of wijzigin-
gen in de etikettering of de bijsluiter.”;

lid 8 komt als volgt te luiden:

,8. ,urgente beperkende veiligheidsmaatregel”: een
tussentijdse wijziging in de voorwaarden van de vergun-
ning voor het in de handel brengen als gevolg van
nieuwe informatie die van invloed is op het veilige ge-
bruik van het geneesmiddel.”;

het volgende lid 9 wordt toegevoegd:

,9.  ,zuiver nationale vergunning voor het in de han-
del brengen”: elke vergunning voor het in de handel
brengen die door een lidstaat wordt verleend overeen-
komstig het acquis buiten de procedure voor weder-
zijdse erkenning of de gedecentraliseerde procedure en
die niet is onderworpen aan volledige harmonisatie op
grond van een verwijzingsprocedure.”.
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3) Artikel 3 wordt als volgt gewijzigd: naar de houder, het Bureau en de in artikel 31 van

4)

a) lid 2 komt als volgt te luiden:

,2.  Een wijziging die geen uitbreiding is en waarvan
de indeling na toepassing van de voorschriften van deze
verordening, rekening houdend met de in artikel 4, lid 1,
bedoelde richtsnoeren en in voorkomend geval met de
aanbevelingen krachtens artikel 5, niet vaststaat, wordt
automatisch als een kleine wijziging van type IB be-
schouwd.”;

=

lid 3, onder b), komt als volgt te luiden:

,b) wanneer de bevoegde instantie van de referentielid-
staat als bedoeld in artikel 32 van Richtlijn
2001/82/EG en artikel 28 wvan Richtlijn
2001/83[EG (hierna de ,referentielidstaat” genoemd)
in overleg met de andere betrokken lidstaten of, in
het geval van een gecentraliseerde vergunning voor
het in de handel brengen, het Bureau, of, in het
geval van een zuiver nationale vergunning voor
het in de handel brengen, de bevoegde instantie,
na de beoordeling van de geldigheid van een ken-
nisgeving overeenkomstig artikel 9, lid 1, arti-
kel 13 ter, lid 1, of artikel 15, lid 1, en rekening
houdend met de overeenkomstig artikel 5 gedane
aanbevelingen, concludeert dat de wijziging een sig-
nificant effect op de kwaliteit, veiligheid of werk-
zaamheid van het desbetreffende geneesmiddel kan
hebben.”.

Artikel 4 komt als volgt te luiden:
JArtikel 4
Richtsnoeren

1. De Commissie stelt na raadpleging van de lidstaten en
het Bureau richtsnoeren op over de bijzonderheden van de
verschillende categorieén wijzigingen, over de toepassing
van de procedures van de hoofdstukken II, Il bis, I en
IV van deze verordening en over de volgens deze procedu-
res in te dienen bescheiden.

2. Dein lid 1 bedoelde richtsnoeren worden regelmatig
geactualiseerd.”.

Artikel 5 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  V66r de indiening van een wijziging waarvan de
indeling niet in deze verordening is bepaald, kan een
houder een verzoek om een aanbeveling over de inde-
ling van de wijziging indienen:

a) bij het Bureau, als de wijziging betrekking heeft op
een vergunning die krachtens Verordening (EG)
nr. 726/2004 is verleend;

b) bij de bevoegde instantie van de betrokken lidstaat,
als de wijziging betrekking heeft op een zuiver na-
tionale vergunning voor het in de handel brengen;

c) bij de bevoegde instantie van de referentielidstaat, in
alle andere gevallen.

De in de eerste alinea bedoelde aanbeveling moet in
overeenstemming zijn met de in artikel 4, lid 1, be-
doelde richtsnoeren. De aanbeveling wordt binnen
45 dagen na ontvangst van het verzoek uitgebracht en

Richtlijn 2001/82/EG of artikel 27 van Richtlijn
2001/83/EG bedoelde coordinatiegroep gezonden.

De in de tweede alinea vermelde termijn van 45 dagen
kan met 25 dagen worden verlengd als de relevante
instantie dat nodig acht om met de coodrdinatiegroep
te overleggen.”;

b) na lid 1 wordt het volgende lid 1 bis ingevoegd:

,1bis.  V66r het onderzoek van een wijziging waar-
van de indeling niet in deze verordening is bepaald, kan
een bevoegde instantie van een lidstaat de coordinatie-
groep verzoeken om een aanbeveling over de indeling
van de wijziging.

De in de eerste alinea bedoelde aanbeveling moet in
overeenstemming zijn met de in artikel 4, lid 1, be-
doelde richtsnoeren. Zij wordt binnen 45 dagen na ont-
vangst van het verzoek verstrekt en aan de houder, het
Bureau en de bevoegde instanties van alle lidstaten toe-
gezonden.”.

6) Artikel 7 komt als volgt te luiden:

JArtikel 7
Groepering van wijzigingen

1. Wanneer kennisgeving wordt gedaan van of een aan-
vraag wordt ingediend voor verscheidene wijzigingen,
wordt voor elke beoogde wijziging een afzonderlijke ken-
nisgeving of aanvraag overeenkomstig hoofdstuk II, hoofd-
stuk IIT of artikel 19, naargelang het geval, ingediend.

2. In afwijking van lid 1 is het volgende van toepassing:

a) wanneer op hetzelfde ogenblik aan dezelfde relevante
instantie kennisgeving wordt gedaan van dezelfde kleine
wijziging of wijzigingen van type IA in de voorwaarden
van én of meer vergunningen voor het in de handel
brengen die in het bezit zijn van dezelfde houder, kan
voor al deze wijzigingen één kennisgeving als bedoeld
in artikel 8 of 14 worden ingediend;

b) wanneer op hetzelfde ogenblik verscheidene wijzigingen
in de voorwaarden van dezelfde vergunning voor het in
de handel brengen worden ingediend, kunnen al deze
wijzigingen in één indiening worden opgenomen mits
de desbetreffende wijzigingen tot een van de in bijlage III
vermelde gevallen behoren;

¢) wanneer op hetzelfde ogenblik verscheidene wijzigingen
in de voorwaarden van dezelfde vergunning voor het in
de handel brengen worden ingediend en de wijzigingen
niet tot een van de in bijlage III vermelde gevallen be-
horen, kunnen al deze wijzigingen in én indiening
worden opgenomen mits de bevoegde instantie van de
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referentielidstaat na overleg met de bevoegde instanties
van de betrokken lidstaten daarmee instemt, of, in het
geval van een gecentraliseerde vergunning voor het in
de handel brengen, het Bureau daarmee instemt.

De onder b) en ¢) bedoelde indiening geschiedt tegelijker-
tijd bij alle relevante instanties door middel van:

i) één kennisgeving overeenkomstig artikel 9 of 15, wan-
neer ten minste een van de wijzigingen een kleine wij-
ziging van type IB is en de overige wijzigingen kleine
wijzigingen zijn;

ii) één aanvraag overeenkomstig artikel 10 of 16, wanneer
ten minste een van de wijzigingen een ingrijpende wij-
ziging van type Il is en geen van de wijzigingen een
uitbreiding is;

iii) een enkele kennisgeving overeenkomstig artikel 19,
wanneer ten minste een van de wijzigingen een uitbrei-
ding is.”.

Aan artikel 9 wordt het volgende lid 5 toegevoegd:

,5.  Dit artikel is niet van toepassing wanneer een ver-
zoek betreffende een wijziging van type IB wordt opge-
nomen in een gegroepeerde indiening die een wijziging
van type Il omvat en geen uitbreiding omvat. In dat geval
is de procedure voor voorafgaande goedkeuring van arti-
kel 10 van toepassing.

Dit artikel is niet van toepassing wanneer een verzoek
betreffende een wijziging van type IB wordt opgenomen
in een gegroepeerde indiening die een uitbreiding omvat.
In dat geval is de procedure van artikel 19 van toepassing.”.

Artikel 10 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 2, tweede alinea, komt als volgt te luiden:

,De bevoegde instantie van de referentielidstaat kan de
in de eerste alinea bedoelde termijn vanwege de urgentie
van de zaak verkorten of tot negentig dagen verlengen
voor in bijlage V, deel 1, vermelde wijzigingen of voor
groepering van wijzigingen overeenkomstig artikel 7,
lid 2, onder ¢).”;

b) het volgende lid 6 wordt toegevoegd:

,6.  Dit artikel is niet van toepassing wanneer een
verzoek betreffende een wijziging van type II wordt
opgenomen in een gegroepeerde indiening die een uit-
breiding omvat. In dat geval is de procedure van arti-
kel 19 van toepassing.”.

Artikel 12 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  In afwijking van artikel 10 is de in de leden 2 tot
en met 5 vastgestelde procedure van toepassing op het
onderzoek van wijzigingen betreffende veranderingen in
de werkzame stof voor de jaarlijkse aanpassing van een
griepvaccin voor de mens.”;

b) de leden 3, 4 en 5 komen als volgt te luiden:

,3. De bevoegde instantie van de referentielidstaat
beoordeelt de ingediende aanvraag. Wanneer de be-

10)

voegde instantie van de referentielidstaat dit nodig acht,
kan zij aanvullende gegevens van de houder verlangen
om de beoordeling te kunnen afronden.

4. De bevoegde instantie stelt binnen 45 dagen na
ontvangst van een geldige aanvraag een besluit en een
beoordelingsverslag op.

De in de eerste alinea bedoelde termijn van 45 dagen
wordt geschorst vanaf het moment waarop de in lid 3
bedoelde aanvullende gegevens worden verlangd totdat
die gegevens worden ingediend.

5. Binnen twaalf dagen na ontvangst van het besluit
en het beoordelingsverslag van de bevoegde instantie
van de referentielidstaat stellen de relevante instanties
een dienovereenkomstig besluit vast en stellen zij de
bevoegde instantie van de referentielidstaat en de houder
daarvan in kennis.”;

o) lid 6 wordt geschrapt.

Na artikel 13 wordt het volgende hoofdstuk II bis inge-
voegd:

LHOOFDSTUK 1I bis

WIJZIGINGEN IN ZUIVER NATIONALE VERGUNNINGEN
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Artikel 13 bis

Kennisgevingsprocedure voor kleine wijzigingen van
type IA

1.  Wanneer een kleine wijziging van type IA wordt
aangebracht, dient de houder bij de bevoegde instantie
een kennisgeving in, die de in bijlage IV vermelde elemen-
ten bevat. Deze kennisgeving wordt binnen twaalf maanden
na de uitvoering van de wijziging ingediend.

De kennisgeving wordt echter onmiddellijk na de uitvoe-
ring van de wijziging ingediend in het geval van kleine
wijzigingen die een onmiddellijke kennisgeving vereisen
voor het continue toezicht op het desbetreffende genees-
middel.

2. Binnen dertig dagen na ontvangst van de kennisge-
ving worden de in artikel 13 sexies bedoelde maatregelen
genomen.

Artikel 13 ter

Kennisgevingsprocedure voor kleine wijzigingen van
type IB

1. De houder dient bij de bevoegde instantie een ken-
nisgeving in, die de in bijlage IV vermelde elementen bevat.

Als de kennisgeving aan de eerste alinea voldoet, bevestigt
de bevoegde instantie de ontvangst van een geldige kennis-
geving.

2. Als de bevoegde instantie niet binnen dertig dagen na
de bevestiging van de ontvangst van een geldige kennisge-
ving een ongunstig advies aan de houder heeft gestuurd,
wordt de kennisgeving geacht door de bevoegde instantie te
zijn aanvaard.
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Wanneer de kennisgeving door de bevoegde instantie is
aanvaard, worden de in artikel 13 sexies bedoelde maat-
regelen genomen.

3. Wanneer de bevoegde instantie van oordeel is dat de
kennisgeving niet kan worden aanvaard, stelt zij de houder
daarvan in kennis, met opgave van de redenen waarop haar
ongunstige advies is gebaseerd.

Binnen dertig dagen na ontvangst van het ongunstige ad-
vies kan de houder bij de bevoegde instantie een gewijzigde
kennisgeving indienen om naar behoren rekening te hou-
den met de in dat advies opgegeven redenen.

Als de houder de kennisgeving niet overeenkomstig de
tweede alinea wijzigt, wordt de kennisgeving geacht te
zijn afgewezen.

4. Wanneer een gewijzigde kennisgeving is ingediend,
beoordeelt de bevoegde instantie haar binnen dertig dagen
na ontvangst en worden de in artikel 13 sexies bedoelde
maatregelen genomen.

5. Dit artikel is niet van toepassing wanneer een verzoek
betreffende een wijziging van type IB wordt opgenomen in
een gegroepeerde indiening die een wijziging van type II
omvat en geen uitbreiding omvat. In dat geval is de pro-
cedure voor voorafgaande goedkeuring van artikel 13 quater
van toepassing.

Dit artikel is niet van toepassing wanneer een verzoek
betreffende een wijziging van type IB wordt opgenomen
in een gegroepeerde indiening die een uitbreiding omvat.
In dat geval is de procedure van artikel 19 van toepassing.

Artikel 13 quater

Procedure voor de voorafgaande goedkeuring van
ingrijpende wijzigingen van type II

1. De houder dient bij de bevoegde instantie een aan-
vraag in, die de in bijlage IV vermelde elementen bevat.

Als de aanvraag aan de eerste alinea voldoet, bevestigt de
bevoegde instantie de ontvangst van een geldige aanvraag.

2. Binnen zestig dagen na de bevestiging van de ont-
vangst van een geldige aanvraag sluit de bevoegde instantie
haar beoordeling af.

De bevoegde instantie kan de in de eerste alinea bedoelde
termijn vanwege de urgentie van de zaak verkorten, of tot
negentig dagen verlengen voor in bijlage V, deel 1, ver-
melde wijzigingen of voor groepering van wijzigingen over-
eenkomstig artikel 13 quinquies, lid 2, onder c).

Voor de in bijlage V, deel 2, vermelde wijzigingen bedraagt
de in de eerste alinea bedoelde termijn negentig dagen.

3. De bevoegde instantie kan de houder binnen de in
lid 2 bedoelde termijnen verzoeken binnen een door de
bevoegde instantie vastgestelde termijn aanvullende infor-
matie te verstrekken. In dat geval wordt de procedure ge-
schorst totdat die aanvullende informatie is verstrekt en kan
de bevoegde instantie de in lid 2 bedoelde termijn verlen-
gen.

4. Binnen dertig dagen na afsluiting van de beoordeling
worden de in artikel 13 sexies bedoelde maatregelen ge-
nomen.

5. Dit artikel is niet van toepassing wanneer een verzoek
betreffende een wijziging van type II wordt opgenomen in
een gegroepeerde indiening die een uitbreiding omvat. In
dat geval is de procedure van artikel 19 van toepassing.

Artikel 13 quinquies

Groepering van wijzigingen in zuiver mnationale
vergunningen voor het in de handel brengen

1. Wanneer kennisgeving wordt gedaan van of een aan-
vraag wordt ingediend voor verscheidene wijzigingen,
wordt voor elke beoogde wijziging bij de bevoegde instan-
tie een afzonderlijke kennisgeving of aanvraag overeenkom-
stig artikel 13 bis, 13 ter, 13 quater of 19, naargelang het
geval, ingediend.

2. In afwijking van lid 1 is het volgende van toepassing:

a) wanneer op hetzelfde ogenblik aan dezelfde bevoegde
instantie kennisgeving wordt gedaan van dezelfde kleine
wijziging of wijzigingen van type IA in de voorwaarden
van een of meer vergunningen voor het in de handel
brengen die in het bezit zijn van dezelfde houder, kan
voor al deze wijzigingen één kennisgeving als bedoeld
in artikel 13 bis worden ingediend;

b) wanneer op hetzelfde ogenblik bij dezelfde bevoegde
instantie verscheidene wijzigingen in de voorwaarden
van dezelfde vergunning voor het in de handel brengen
worden ingediend, kunnen al deze wijzigingen in één
indiening worden opgenomen mits de desbetreffende
wijzigingen tot een van de in bijlage III vermelde geval-
len behoren;

¢) wanneer op hetzelfde ogenblik bij dezelfde bevoegde
instantie dezelfde wijzigingen in de voorwaarden van
een of meer vergunningen voor het in de handel bren-
gen die in het bezit zijn van dezelfde houder worden
ingediend en deze wijzigingen niet onder a) of b) vallen,
kunnen al deze wijzigingen in één indiening worden
opgenomen mits de bevoegde instantie daarmee in-
stemt.

De onder b) en c) bedoelde indiening geschiedt door mid-
del van:

i) één kennisgeving overeenkomstig artikel 13 ter, wan-
neer ten minste een van de wijzigingen een kleine wij-
ziging van type IB is en de overige wijzigingen kleine
wijzigingen zijn;

ii) één aanvraag overeenkomstig artikel 13 quater, wan-
neer ten minste een van de wijzigingen een ingrijpende

wijziging van type II is en geen van de wijzigingen een
uitbreiding is;

i) één aanvraag overeenkomstig artikel 19, wanneer ten
minste een van de wijzigingen een uitbreiding is.

Artikel 13 sexies

Maatregelen om de procedures van de artikelen 13 bis
tot en met 13 quater af te sluiten

Wanneer naar dit artikel wordt verwezen, neemt de be-
voegde instantie de volgende maatregelen:
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11)

12)

a) zij deelt de houder mee of de wijziging wordt aanvaard
of afgewezen;

b) wanneer de wijziging wordt afgewezen, stelt het de
houder in kennis van de redenen voor de afwijzing;

¢) zo nodig wijzigt zij binnen de in artikel 23, lid 1, vast-
gestelde termijn het besluit tot verlening van de vergun-
ning voor het in de handel brengen overeenkomstig de
aanvaarde wijziging.

Artikel 13 septies
Griepvaccins voor de mens

1. In afwijking van artikel 13 quater is de procedure van
de leden 2, 3 en 4 van toepassing op het onderzoek van
wijzigingen betreffende veranderingen in de werkzame stof
voor de jaarlijkse aanpassing van een griepvaccin voor de
mens.

2. De houder dient bij de bevoegde instantie een aan-
vraag in, die de in bijlage IV vermelde elementen bevat.

Als de aanvraag aan de eerste alinea voldoet, bevestigt de
bevoegde instantie de ontvangst van een geldige aanvraag.

3. De bevoegde instantie beoordeelt de ingediende aan-
vraag. Wanneer de bevoegde instantie dit nodig acht, kan
zij aanvullende gegevens van de houder verlangen om de
beoordeling te kunnen afronden.

4. De bevoegde instantie stelt binnen 45 dagen na ont-
vangst van een geldige aanvraag een besluit vast en neemt
de in artikel 13 sexies bedoelde maatregelen.

De in de eerste alinea bedoelde termijn van 45 dagen
wordt geschorst vanaf het moment waarop de in lid 3
bedoelde aanvullende gegevens worden verlangd totdat
die gegevens worden ingediend.”.

Artikel 15 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 3, derde alinea, komt als volgt te luiden:

,Als de houder de kennisgeving niet overeenkomstig de
tweede alinea wijzigt, wordt de kennisgeving geacht te
zijn afgewezen.”;

b) het volgende lid 5 wordt toegevoegd:

,5.  Dit artikel is niet van toepassing wanneer een
verzoek betreffende een wijziging van type IB wordt
opgenomen in een gegroepeerde indiening die een wij-
ziging van type Il omvat en geen uitbreiding omvat. In
dat geval is de procedure voor voorafgaande goedkeu-
ring van artikel 16 van toepassing.

Dit artikel is niet van toepassing wanneer een verzoek
betreffende een wijziging van type IB wordt opgenomen
in een gegroepeerde indiening die een uitbreiding om-
vat. In dat geval is de procedure van artikel 19 van
toepassing.”.

Artikel 16 wordt als volgt gewijzigd:

a) lid 2, tweede alinea, komt als volgt te luiden:

13)

14)

,Het Bureau kan de in de eerste alinea bedoelde termijn
vanwege de urgentie van de zaak verkorten, of tot ne-
gentig dagen verlengen voor in bijlage V, deel 1, ver-
melde wijzigingen of voor groepering van wijzigingen
overeenkomstig artikel 7, lid 2, onder ¢).”;

b) het volgende lid 5 wordt toegevoegd:

D Dit artikel is niet van toepassing wanneer een
verzoek betreffende een wijziging van type II wordt
opgenomen in een gegroepeerde indiening die een uit-
breiding omvat. In dat geval is de procedure van arti-
kel 19 van toepassing.”.

Artikel 17 komt als volgt te luiden:

LArtikel 17

Maatregelen om de procedures van de artikelen 14 tot
en met 16 af te sluiten

1.  Wanneer naar dit artikel wordt verwezen, neemt het
Bureau de volgende maatregelen:

a) het stelt de houder in kennis van de uitkomst van de
beoordeling;

b) wanneer de wijziging wordt afgewezen, stelt het de
houder in kennis van de redenen voor de afwijzing;

¢) wanneer de uitkomst van de beoordeling gunstig is en
de wijziging van invloed is op de voorwaarden van het
besluit van de Commissie tot verlening van de vergun-
ning voor het in de handel brengen, zendt het Bureau
zijn advies, de redenen voor dat advies en de herziene
versies van de in artikel 9, lid 4, of artikel 34, lid 4, van
Verordening (EG) nr. 726/2004, naargelang het geval,
bedoelde documenten naar de Commissie.

2. Indein lid 1, onder c), bedoelde gevallen wijzigt de
Commissie indien nodig, met inachtneming van het advies
van het Bureau en binnen de in artikel 23, lid 1 bis, vast-
gestelde termijn, het besluit tot verlening van de vergun-
ning voor het in de handel brengen. Het in artikel 13, lid 1,
en artikel 38, lid 1, van Verordening (EG) nr. 726/2004
bedoelde communautaire geneesmiddelenregister wordt
dienovereenkomstig bijgewerkt.”.

Artikel 18 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  In afwijking van artikel 16 is de in de leden 2 tot
en met 6 vastgestelde procedure van toepassing op het
onderzoek van wijzigingen betreffende veranderingen in
de werkzame stof voor de jaarlijkse aanpassing van een
griepvaccin voor de mens.”;

b) de leden 3, 4, 5 en 6 komen als volgt te luiden:

,3.  Het Bureau beoordeelt de ingediende aanvraag.
Wanneer het Bureau dit nodig acht, kan het aanvullende
gegevens verlangen om zijn beoordeling te kunnen af-
ronden.
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4. Het Bureau stelt binnen 55 dagen na ontvangst
van een geldige aanvraag een advies vast. Het advies
van het Bureau over de aanvraag wordt naar de aan-
vrager gezonden. Wanneer het advies van het Bureau
gunstig is, zendt het Bureau bovendien zijn advies, de
redenen voor dat advies en de herziene versies van de in
artikel 9, lid 4, van Verordening (EG) nr. 726/2004
bedoelde documenten naar de Commissie.

5. De in lid 4 bedoelde termijn van 55 dagen wordt
geschorst vanaf het moment waarop de in lid 3 be-
doelde aanvullende gegevens worden verlangd totdat
die gegevens worden ingediend.

6. Indien nodig wijzigt de Commissie, gezien het
gunstige advies van het Bureau, het besluit tot verlening
van de vergunning voor het in de handel brengen. Het
in artikel 13, lid 1, van Verordening (EG) nr. 726/2004
bedoelde communautaire geneesmiddelenregister wordt
dienovereenkomstig bijgewerkt.”;

¢) lid 7 wordt geschrapt.

15) Artikel 20 wordt als volgt gewijzigd:

a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  In afwijking van artikel 7, lid 1, en de artikelen 9,
10, 13 ter, 13 quater, 13 quinquies, 15 en 16 kan de
houder van een vergunning voor het in de handel bren-
gen in de volgende gevallen ervoor kiezen de werkver-
delingsprocedure van de leden 3 tot en met 9 te volgen:

a) voor de in de hoofdstukken II en Il bedoelde ver-
gunningen voor het in de handel brengen: als een
kleine wijziging van type IB, een ingrijpende wijzi-
ging van type II of een groep wijzigingen als bedoeld
in artikel 7, lid 2, onder b) of ¢) die geen enkele
uitbreiding bevat, betrekking heeft op verscheidene
vergunningen voor het in de handel brengen, die
in het bezit zijn van dezelfde houder;

b) voor de in hoofdstuk II bis bedoelde zuiver nationale
vergunningen voor het in de handel brengen: als een
kleine wijziging van type IB, een ingrijpende wijzi-
ging van type II of een groep wijzigingen als bedoeld
in artikel 13 quinquies, lid 2, onder b) of ¢), die geen
enkele uitbreiding bevat, betrekking heeft op ver-
scheidene vergunningen voor het in de handel bren-
gen, die in het bezit zijn van dezelfde houder;

¢) voor de in hoofdstuk II bis bedoelde zuiver nationale
vergunningen voor het in de handel brengen: als een
kleine wijziging van type IB, een ingrijpende wijzi-
ging van type II of een groep wijzigingen als bedoeld
in artikel 13 quinquies, lid 2, onder b) of c), die geen
enkele uitbreiding bevat, betrekking heeft op één ver-
gunning voor het in de handel brengen, die in het
bezit is van dezelfde houder in meer dan één lidstaat.

De onder a), b) of c) bedoelde wijzigingen kunnen on-
der dezelfde werkverdelings-procedure vallen.

De referentie-instantie of, in het geval van zuiver natio-
nale vergunningen voor het in de handel brengen, de
bevoegde instantie kan weigeren een indiening volgens
de werkverdelingsprocedure te behandelen wanneer
voor dezelfde verandering of veranderingen in verschil-
lende vergunningen voor het in de handel brengen in-
dividuele ondersteunende gegevens voor elk betrokken
geneesmiddel moeten worden ingediend of een afzon-
derlijke productspecifiecke beoordeling vereist is.”;

lid 2 komt als volgt te luiden:

,2.  Voor de uitvoering van dit artikel wordt onder
,referentie-instantie” verstaan:

a) het Bureau, wanneer ten minste één van de in lid 1
bedoelde vergunningen voor het in de handel bren-
gen een gecentraliseerde vergunning voor het in de
handel brengen is, of

b) de bevoegde instantiec van een betrokken lidstaat,
gekozen door de coodrdinatiegroep, rekening hou-
dend met een aanbeveling van de houder, in de
andere gevallen.”;

in lid 3 worden de eerste en de tweede alinea vervangen
door:

,3.  De houder dient bij alle relevante instanties een
aanvraag in die de in bijlage IV vermelde elementen
bevat, waarin hij aangeeft welke referentie-instantie
zijn voorkeur geniet.

De codrdinatiegroep kiest een referentie-instantie. Als de
aanvraag aan de eerste alinea voldoet, bevestigt de refe-
rentie-instantie de ontvangst van een geldige aanvraag.”;

de leden 4 en 5 komen als volgt te luiden:

,4.  De referentie-instantie brengt binnen een van de
volgende termijnen advies uit over een geldige aanvraag
als bedoeld in lid 3:

a) een termijn van zestig dagen na de bevestiging van
de ontvangst van een geldige aanvraag in het geval
van kleine wijzigingen van type IB of ingrijpende
wijzigingen van type II;

b) een termijn van negentig dagen na de bevestiging
van de ontvangst van een geldige aanvraag in het
geval van de in bijlage V, deel 2, vermelde wijzigin-
gen.

5. De referentie-instantie kan de in lid 4, onder a),
bedoelde termijn vanwege de urgentie van de zaak ver-
korten, of tot negentig dagen verlengen voor in bijlage V,
deel 1, vermelde wijzigingen of voor groepering van
wijzigingen overeenkomstig artikel 7, lid 2, onder c),
of artikel 13 quinquies, lid 2, onder ¢).”;
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e) de leden 7 en 8 komen als volgt te luiden:

7.  Wanneer de referentie-instantie het Bureau is, zijn
artikel 9, leden 1 en 2, en artikel 34, leden 1 en 2, van
Verordening (EG) nr. 726/2004 van toepassing op het
in lid 4 bedoelde advies.

Het advies van het Bureau over de aanvraag wordt sa-
men met het beoordelings-verslag naar de aanvrager en
de lidstaten gezonden. Wanneer de uitkomst van de
beoordeling gunstig is en de wijziging van invloed is
op de voorwaarden van het besluit van de Commissie
tot verlening van de vergunning voor het in de handel
brengen, zendt het Bureau bovendien zijn advies, de
redenen voor dat advies en de herziene versies van de
in artikel 9, lid 4, van Verordening (EG) nr. 726/2004
bedoelde documenten naar de Commissie.

Wanneer het Bureau een gunstig advies geeft, is het
volgende van toepassing:

a) als in het advies wordt aanbevolen de wijziging op te
nemen in de voorwaarden van een besluit van de
Commissie tot verlening van de vergunning voor
het in de handel brengen, wijzigt de Commissie dat
besluit of die besluiten dienovereenkomstig, met in-
achtneming van het definitieve advies en binnen de
in artikel 23, lid 1 bis, vastgestelde termijnen, mits
de herziene versies van de in artikel 9, lid 4, of
artikel 34, lid 4, van Verordening (EG) nr. 726/2004
bedoelde documenten zijn ontvangen. Het in arti-
kel 13, lid 1, en artikel 38, lid 1, van Verordening
(EG) nr. 726/2004 bedoelde communautaire genees-
middelen-register wordt dienovereenkomstig bij-
gewerkt;

b) binnen zestig dagen na ontvangst van het definitieve
advies van het Bureau keuren de betrokken lidstaten
dat advies goed, stellen zij het Bureau daarvan in
kennis en wijzigen zij zo nodig de desbetreffende
vergunningen voor het in de handel brengen dien-
overeenkomstig, mits de documenten die voor de
wijziging van de vergunning voor het in de handel
brengen noodzakelijk zijn aan de betrokken lidstaten
zijn toegezonden.

8.  Wanneer de referentie-instantie de bevoegde in-
stantie van een lidstaat is:

a) zendt zij haar advies naar de houder en alle relevante
instanties;

b) keuren de relevante instanties onverminderd arti-
kel 13 en binnen dertig dagen na ontvangst daarvan
dat advies goed, stellen zij de referentie-instantie
daarvan in kennis;

¢) de betrokken vergunningen voor het in de handel
brengen worden dienovereenkomstig gewijzigd bin-
nen dertig na goedkeuring van het advies, mits de
documenten die voor de wijziging van de vergunning
voor het in de handel brengen noodzakelijk zijn aan
de betrokken lidstaten zijn toegezonden.”;

f) na lid 9 wordt het volgende lid 10 toegevoegd:

,10.  Wanneer een deel van een samenvatting van de
productkenmerken van een zuiver nationale vergunning

16)

17)

18)

voor het in de handel brengen door middel van een
werkverdelingsprocedure is geharmoniseerd, worden la-
tere indieningen van wijzigingen die van invloed zijn op
het geharmoniseerde deel tegelijkertijd naar alle betrok-
ken lidstaten gezonden.”.

Artikel 21, lid 1, komt als volgt te luiden:

,1. In afwijking van de hoofdstukken I, II, Il bis en III
kunnen de relevante instanties of, in het geval van gecen-
traliseerde vergunningen voor het in de handel brengen, de
Commissie, wanneer een pandemische situatie ten aanzien
van griep bij de mens officieel wordt erkend door de We-
reldgezondheidsorganisatie of door de Unie in het kader
van Beschikking 2119/98/EG van het Europees Parlement
en de Raad (¥), bij wijze van uitzondering en tijdelijk een
wijziging in de voorwaarden van een vergunning voor het
in de handel brengen van een vaccin tegen griep bij de
mens aanvaarden wanneer bepaalde niet-klinische of kli-
nische gegevens ontbreken.

(*) PB L 268 van 3.10.1998, blz. 1.".

Artikel 22, lid 1, komt als volgt te luiden:

,1.  Wanneer de houder bij een risico voor de volks-
gezondheid, in het geval van geneesmiddelen voor mense-
lijk gebruik, of, in het geval van geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik, bij een risico voor de gezondheid
van mensen of dieren of voor het milieu, op eigen initiatief
urgente beperkende veiligheidsmaatregelen neemt, stelt hij
alle relevante instanties en, in het geval van een gecentra-
liseerde vergunning voor het in de handel brengen, het
Bureau daarvan onverwijld in kennis.

Als de relevante instantie of, in het geval van een gecen-
traliseerde vergunning voor het in de handel brengen, het
Bureau niet binnen 24 uur na ontvangst van die informatie
bezwaar heeft gemaakt, worden de urgente beperkende
veiligheids-maatregelen geacht te zijn aanvaard.”.

Artikel 23 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 1 komt als volgt te luiden:

,1.  Wijzigingen van het besluit tot verlening van de
vergunning voor het in de handel brengen als gevolg
van de procedures van de hoofdstukken II en II bis
vinden plaats:

a) in geval van ingrijpende wijzigingen van type II bin-
nen twee maanden na ontvangst van de in artikel 11,
lid 1, onder ), en artikel 13 sexies, onder a), be-
doelde informatie, mits de documenten die voor de
wijziging van de vergunning voor het in de handel
brengen noodzakelijk zijn aan de betrokken lidstaten
zijn toegezonden;

=

in andere gevallen binnen zes maanden na ontvangst
van de in artikel 11, lid 1, onder ¢), en artikel 13 sexi-
es, onder a), bedoelde informatie, mits de documen-
ten die voor de wijziging van de vergunning voor het
in de handel brengen noodzakelijk zijn aan de be-
trokken lidstaten zijn toegezonden.”;
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b) na lid 1 wordt het volgende lid 1 bis ingevoegd:

,1bis.  Wijzigingen van het besluit tot verlening van
de vergunning voor het in de handel brengen als gevolg
van de procedures van hoofdstuk III vinden plaats:

a) binnen twee maanden na ontvangst van de in arti-
kel 17, lid 1, onder ¢), bedoelde informatie voor de
volgende wijzigingen:

i) wijzigingen in verband met de toevoeging van
een nieuwe therapeutische indicatie of de wijzi-
ging van een bestaande therapeutische indicatie;

ii) wijzigingen in verband met de toevoeging van
een nieuwe contra-indicatie;

i) wijzigingen in verband met een verandering in
de dosering;

iv) wijzigingen in verband met de toevoeging van
een niet voor de productie van levensmiddelen
gebruikte soort waarvoor het geneesmiddel be-
doeld is of aanpassing van een bestaande soort

voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig ge-
bruik;

v) wijzigingen in verband met de vervanging of
toevoeging van een serotype, stam, antigeen of
combinatie van serotypen, stammen of antige-
nen voor een diergeneeskundig vaccin;

vi) wijzigingen in verband met veranderingen in de
werkzame stof van een seizoensgebonden, pre-
pandemisch of pandemisch vaccin tegen griep
bij de mens;

vii) wijzigingen in verband met veranderingen in de
wachttijd na toediening van een geneesmiddel
voor diergeneeskundig gebruik;

viii) andere wijzigingen van type II die bedoeld zijn
om veranderingen in het besluit tot verlening
van de vergunning voor het in de handel bren-
gen aan te brengen vanwege een aanzienlijk
risico voor de volksgezondheid of, in het geval
van geneesmiddelen voor diergeneeskundig ge-
bruik, een aanzienlijk risico voor de diergezond-
heid of het miliey;

g

binnen twaalf maanden na ontvangst van de in ar-
tikel 17, lid 1, onder ¢), bedoelde informatie in alle
andere gevallen.

Het Bureau stelt de onder a), viii), bedoelde wijzigin-
gen vast en vermeldt de redenen voor die vaststel-

ling.”;
¢) lid 2 komt als volgt te luiden:

,2.  Wanneer het besluit tot verlening van een ver-
gunning voor het in de handel brengen als gevolg van
een van de in de hoofdstukken II, II bis, IIl en IV vast-
gestelde procedures wordt gewijzigd, stelt de relevante
instantie of, in geval van gecentraliseerde vergunningen
voor het in de handel brengen, de Commissie de houder
onverwijld in kennis van het gewijzigde besluit.”.

19) Na artikel 23 wordt het volgende artikel 23 bis ingevoegd:

JArtikel 23 bis

De verklaring dat wordt voldaan aan een voltooid goedge-
keurd plan voor pediatrisch onderzoek als voorgeschreven

20)

in artikel 28, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1901/2006
wordt opgenomen in het technisch dossier van de vergun-
ning voor het in de handel brengen.

De bevoegde instantie verschaft de houder binnen dertig
dagen nadat de desbetreffende beoordeling is afgerond een
bevestiging dat de verklaring is opgenomen in het tech-
nisch dossier.”.

Artikel 24 komt als volgt te luiden:

JArtikel 24
Uitvoering van wijzigingen

1. Kleine wijzigingen van type IA mogen te allen tijde
voor de voltooiing van de procedures van de artikelen 8,
13 bis en 14 worden uitgevoerd.

Wanneer een kennisgeving betreffende één of meer kleine
wijzigingen van type IA wordt afgewezen, staakt de houder
de toepassing van de desbetreffende wijzigingen onmiddel-
lijk na ontvangst van de in artikel 11, lid 1, onder a),
artikel 13 sexies, onder a), en artikel 17, lid 1, onder a),
bedoelde informatie.

2. Kleine wijzigingen van type IB mogen alleen in de
volgende gevallen worden uitgevoerd:

a) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedures van
hoofdstuk II zijn ingediend: nadat de bevoegde instantie
van de referentielidstaat de houder ervan in kennis heeft
gesteld dat zij de kennisgeving overeenkomstig artikel 9
heeft aanvaard, of nadat de kennisgeving overeenkom-
stig artikel 9, lid 2, wordt geacht te zijn aanvaard;

b) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedures van
hoofdstuk II bis zijn ingediend: nadat de relevante in-
stantie de houder ervan in kennis heeft gesteld dat zij de
kennisgeving overeenkomstig artikel 13 ter heeft aan-
vaard, of nadat de kennisgeving overeenkomstig arti-
kel 13 ter, lid 2, wordt geacht te zijn aanvaard;

¢) voor wijzigingen die overeenkomstig de in hoofdstuk III
vastgestelde procedures zijn ingediend: nadat het Bureau
de houder ervan in kennis heeft gesteld dat zijn in
artikel 15 bedoelde advies gunstig is, of nadat dat advies
overeenkomstig artikel 15, lid 2, gunstig wordt geacht;

d) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedure van
artikel 20 zijn ingediend: nadat de referentie-instantie de
houder ervan in kennis heeft gesteld dat zijn advies
gunstig is.

3. Ingrijpende wijzigingen van type II mogen alleen in
de volgende gevallen worden uitgevoerd:

a) voor wijzigingen die overeenkomstig de in hoofdstuk II
vastgestelde procedures zijn ingediend: dertig dagen na-
dat de bevoegde instantie van de referentielidstaat de
houder ervan in kennis heeft gesteld dat zij de wijziging
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overeenkomstig artikel 10 heeft aanvaard, op voor-
waarde dat de documenten die nodig zijn voor de wij-
ziging van de vergunning voor het in de handel brengen
zijn verstrekt aan de lidstaten in kwestie. Wanneer een
arbitrageprocedure overeenkomstig artikel 13 is ingeleid,
voert de houder de wijziging niet uit totdat in de arbi-
trageprocedure is vastgesteld dat de wijziging wordt aan-
vaard;

b) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedures van
hoofdstuk II bis zijn ingediend: nadat de bevoegde in-
stantie de houder ervan in kennis heeft gesteld dat zij de
wijziging overeenkomstig artikel 13 quater heeft aan-
vaard;

¢) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedures van
hoofdstuk III zijn ingediend: nadat het Bureau de houder
ervan in kennis heeft gesteld dat zijn in artikel 16 be-
doelde advies gunstig is, tenzij het een wijziging is als
bedoeld in artikel 23, lid 1 bis, onder a).

Wijzigingen als bedoeld in artikel 23, lid 1 bis, onder a),
mogen pas worden uitgevoerd nadat de Commissie het
besluit tot verlening van de vergunning voor het in de
handel brengen heeft gewijzigd en de houder hiervan in
kennis heeft gesteld;

d) voor wijzigingen die overeenkomstig de procedure van
artikel 20 zijn ingediend: dertig dagen nadat de refe-
rentie-instantie de houder ervan in kennis heeft gesteld
dat het advies gunstig is, op voorwaarde dat de docu-
menten die nodig zijn voor de wijziging van de ver-
gunning voor het in de handel brengen zijn verstrekt
aan de lidstaten in kwestie, tenzij een arbitrageprocedure
overeenkomstig artikel 13 is ingeleid, of tenzij de pro-
cedure betrekking heeft op een wijziging van een gecen-
traliseerde vergunning voor het in de handel brengen als
bedoeld in artikel 23, lid 1 bis, onder a).

Wanneer een arbitrageprocedure overeenkomstig arti-
kel 13 is ingeleid of wanneer de werkverdelingspro-
cedure betrekking heeft op een wijziging van een gecen-
traliseerde vergunning voor het in de handel brengen als
bedoeld in artikel 23, lid 1 bis, onder a), mag de houder
de wijziging niet uitvoeren totdat in de arbitragepro-
cedure is vastgesteld dat de wijziging wordt aanvaard,
of totdat het besluit van de Commissie tot wijziging van
het besluit tot verlening van de vergunning voor het in
de handel brengen is vastgesteld.

4. Een uitbreiding kan alleen worden uitgevoerd nadat
de relevante instantie of, in geval van een uitbreiding van
een gecentraliseerde vergunning voor het in de handel
brengen, de Commissie het besluit tot verlening van de
vergunning voor het in de handel brengen heeft gewijzigd
en de houder hiervan in kennis heeft gesteld.

5. Urgente beperkende veiligheidsmaatregelen en wijzi-
gingen die betrekking hebben op veiligheidskwesties wor-
den uitgevoerd binnen een tijdskader dat is overeengeko-

men door de houder en de relevante instantie en, in geval
van een gecentraliseerde vergunning voor het in de handel
brengen, het Bureau.

In afwijking van de eerste alinea worden urgente beper-
kende veiligheidsmaatregelen en wijzigingen in verband
met veiligheidskwesties die betrekking hebben op overeen-
komstig hoofdstuk 4 van Richtlijn 2001/82/EG of hoofd-
stuk 4 van Richtlijn 2001/83/EG verleende vergunningen
voor het in de handel brengen uitgevoerd binnen een tijds-
kader dat in overleg met de andere relevante instanties door
de houder en de bevoegde instantie van de referentielidstaat
is overeengekomen.”.

21) De titel van bijlage III komt als volgt te luiden:

,Gevallen voor groepering van wijzigingen als bedoeld
in artikel 7, lid 2, onder b) en artikel 13 quinquies,
lid 2, onder b)".

22) Na artikel 24 wordt het volgende artikel 24 bis ingevoegd:

LArtikel 24 bis

Toepassing van nationale bepalingen inzake
wijzigingen op zuiver nationale vergunningen voor
het in de handel brengen

De lidstaten die overeenkomstig artikel 23 ter, lid 4, van
Richtlijn 2001/83/EG hun nationale bepalingen inzake wij-
zigingen mogen blijven toepassen op bepaalde zuiver na-
tionale vergunningen voor het in de handel brengen, zijn
vermeld in bijlage VI bij deze verordening.”.

23) De in de bijlage bij deze verordening opgenomen bijlage
wordt toegevoegd.

Artikel 2
Overgangsregelingen

Met ingang van 2 november 2012 worden de volgende wijzi-
gingen aangebracht:

a) in artikel 23, lid 1, van Verordening (EG) nr. 1234/2008
wordt de verwijzing naar de ,hoofdstukken I en III" ver-
vangen door ,hoofdstuk 1I”;

b) in artikel 23, lid 1, van Verordening (EG) nr. 1234/2008
wordt alinea a) geschrapt.

Artikel 3

Inwerkingtreding en toepassing

1. Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag
na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

2. Zij is van toepassing met ingang van 2 november 2012.

De punten 10 en 15, punt 18§, onder a) en ¢), en de punten 21,
22 en 23 van artikel 1 zijn echter van toepassing met ingang
van 4 augustus 2013.
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Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 3 augustus 2012.

Voor de Commissie
De voorzitter
José Manuel BARROSO

BILAGE
LBLAGE VI
Lijst van lidstaten als bedoeld in artikel 24 bis

de Republiek Bulgarije,
de Bondsrepubliek Duitsland.”
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