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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 712/2012

av den 3 augusti 2012

om indring av férordning (EG) nr 1234/2008 om granskning av indringar av villkoren for
godkinnande f6r forsiljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska lakemedel (1), sdrskilt
artikel 27b,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (?), sarskilt artikel 23b.1,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (%), sarskilt ar-
tiklarna 16.4 och 41.6, och

av foljande skal:

(1)  Enligt  Europaparlamentets —och  rddets  direktiv
2009/53/EG av den 18 juni 2009 om andring av direktiv
2001/82[EG och direktiv 2001/83/EG, vad giller dnd-
ringar av villkoren for godkdnnanden for forsiljning av
lakemedel (*) ska kommissionen besluta om lampliga for-
faranden for granskning av dndringar av villkoren for
godkinnanden for forsdljning som beviljats i enlighet
med direktiven 2001/82/EG och 2001/83/EG och som
annu inte omfattas av kommissionens férordning (EG) nr
12342008 (°). Darfor bor tillimpningsomradet for for-
ordning (EG) nr 12342008 utvidgas. De forfaranden
som faststills i férordning (EG) nr 1234/2008 bor gilla
dndringar av alla godkidnnanden for forsiljning som be-
viljats i unionen i enlighet med regelverket.

(2)  Definitionen av dndring bor fortydligas och uppdateras i
synnerhet med beaktande av bestimmelserna i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010
av den 15 december 2010 om éndring, ndr det giller
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sakerhetsovervakning av humanlidkemedel, av forordning
(EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaran-
den for godkinnande av och tillsyn over humanlikeme-
del och veterindrmedicinska likemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet, och férord-
ning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad
terapi (°) och bestimmelserna i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010
om éndring, ndr det giller sikerhetsovervakning av lake-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel (7).

(3)  For konsekvensens skull och for att minska den administ-
rativa bordan bor dndringar av rent nationella godkan-
nanden for forsiljning behandlas enligt samma principer
som géller for dndringar av godkdnnanden for forsiljning
som beviljats genom forfarandet for 6msesidigt godkin-
nande och det decentraliserade forfarandet. Mojligheterna
till sammanslagning av dndringar bor ddremot anpassas
till de sirdrag som utmarker rent nationella godkdnnan-
den for forsaljning.

(4)  Det bor vara mojligt att under vissa omstidndigheter be-
handla dndringar av rent nationella godkidnnanden f6r
forsdljning i enlighet med forfarandet for arbetsdelning.
Om anvindningen av forfarandet for arbetsdelning har
lett till en harmonisering av en del av produktresumén
bor innehavaren inte kunna undergriva denna harmoni-
sering senare genom att ldmna in ans6kningar om and-
ringar av den harmoniserade delen endast i nigra av de
beroérda medlemsstaterna.

(5) I vissa fall kan man gora en enda ansokan for flera
andringar. Det bor klargoras att om flera dndringar slds
samman bor forfarandet for att behandla dndringarna i
gruppen och reglerna for genomforandet av dessa dnd-
ringar vara desamma som for den mest omfattande dnd-
ringen. For att gora det ldttare for de berorda myndighe-
terna att godkdnna komplexa sammanslagningar bor det
vara mojligt att forlinga bedomningsperioden.

(6)  Syftet med forfarandet for arbetsdelning ar att undvika
dubbelarbete. Dirfor bor de behoriga myndigheterna fa
mojlighet att med samma forfarande behandla dndringar
av rent nationella godkdnnanden for forsdljning, dnd-
ringar av godkidnnanden for forsiljning som beviljats ge-
nom forfarandet for omsesidigt godkdnnande eller det
decentraliserade forfarandet och dndringar av centralise-
rade godkdnnanden for forsiljning.
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Forfarandet for dndring av humanvaccin mot influensa
bor rationaliseras. De behoriga myndigheterna bor ha
mojlighet att pdborja bedémningen dven om det saknas
kliniska uppgifter och stabilitetsdata och fatta ett beslut
om de anser att det inte behovs ytterligare information.
Om det ddremot kravs kliniska uppgifter och stabilitets-
data bor de behoriga myndigheterna inte vara skyldiga att
fatta ett beslut forrdn bedomningen av dem har slutforts.

Nir det giller likemedel som godkints i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004 bor forfarandet avslutas
om Europeiska likemedelsmyndigheten har vigrat god-
kinna en dndring. Vidare bor det inte kravas ett beslut
fran kommissionen i friga om 4ndringar som inte pa-
verkar villkoren for beslutet om godkdnnande for forsilj-
ning.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har sakkunskap for
att bedoma behovet av bridskande begrinsningsatgarder
av sikerhetsskal i fraga om liakemedel som godkants ge-
nom det centraliserade forfarandet. Innehavare av god-
kidnnanden for forsiljning av likemedel som godkints i
enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 bor darfor
underritta likemedelsmyndigheten om de anser att det
kravs brddskande sikerhetsatgirder.

Nar det giller centraliserade godkdnnanden for forsilj-
ning har det skett en 6kning av antalet dndringsforfaran-
den, ndgot som leder till tita dndringar av villkoren i
beslutet om godkdnnande for forsilining. Andringar
som 4ar viktiga ur folkhidlsosynpunkt bor utan drojsmaél
aterspeglas i beslutet om godkinnande for forsiljning.
Andra dndringar diremot bor dterspeglas i beslutet om
godkdnnande for forsiljning enligt tidsplaner som siker-
staller rimliga och regelbundna uppdateringar av beslutet
om godkdnnande for forsiljning samtidigt som det blir
lattare att identifiera de dndringar som har storst effekt
pa folkhilsan.

Man bor anpassa principerna for genomférande av dnd-
ringar men uppritthdlla principen om att innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning bor ha mojlighet att ge-
nomfora vissa dndringar innan det berorda godkinnandet
for forsdljning dndras.

Atgirderna i denna forordning dr forenliga med yttran-
dena frén stindiga kommittén for humanldkemedel och
stindiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 1234/2008

Forordning (EG) nr 1234/2008 ska dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 1 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

"1. Denna férordning innehdller bestimmelser om
granskning av dndringar av villkoren for alla godkin-

nanden for forsiljning av humanldkemedel och veteri-
narmedicinska likemedel som beviljats i enlighet med
forordning (EG) nr 7262004, direktiv 2001/83[EG, di-
rektiv 2001/82/EG och radets direktiv 87/22[EEG (¥).

(*) EGT L 15, 17.1.1987, s. 38

Foljande punkt ska inforas efter punkt 3:

"3a.  Kapitel Ila ska bara tillimpas pd dndringar av
villkoren i rent nationella godkdnnanden for forsalj-
ning.”

2. Artikel 2 ska dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  dandring av villkoren for ett godkannande for forsdlj-
ning eller dndring: en 4ndring av

a) de uppgifter som avses i artiklarna 12.3-14 i direktiv
2001/82/EG och bilaga I till detta, artiklarna 8.3-11
i direktiv 2001/83/EG och bilaga I till detta, artik-
larna 6.2 och 31.2 i forordning (EG) nr 726/2004
och artikel 7 i forordning (EG) nr 1394/2007,

b) villkoren i beslutet om godkannande for forsiljning
av ett humanlikemedel, inklusive produktresumén,
och alla eventuella villkor, skyldigheter eller begrans-
ningar som péverkar godkinnandet for forsiljning,
eller dndringar av markningen eller bipacksedeln
som har att géra med dndringar av produktresumén,

¢) villkoren i beslutet om godkinnande for forsiljning
av ett veterindrmedicinskt likemedel, inklusive pro-
duktresumén, och alla eventuella villkor, skyldigheter
eller begransningar som paverkar godkdnnandet for
forsiljning, eller 4ndringar av markningen eller bi-
packsedeln.”

Punkt 8 ska ersittas med foljande:

"8.  brddskande begrinsningsatgdrd av sakerhetsskal: till-
fallig dndring av villkoren for ett godkdnnande for for-
sdljning till foljd av att nya uppgifter framkommit om
sikerheten vid anvidndningen av likemedlet,”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 9:

”9.  rent nationellt godkinnande for forsiljning: godkin-
nande for forsiljning som en medlemsstat beviljat i en-
lighet med de bestimmelser som inte giller forfarandet
for omsesidigt erkdnnande eller det decentraliserade for-
farandet och som inte dr féremdl for fullstindig harmo-
nisering till foljd av ett hianskjutningsforfarande.”
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3. Artikel 3 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

2. En dndring som inte ir ett utvidgat godkinnande
och som inte har kunnat klassificeras genom tillimp-
ning av bestdimmelserna i denna foérordning, med beak-
tande av de riktlinjer som avses i artikel 4.1 och, i
relevanta fall, eventuella rekommendationer som har
limnats i enlighet med artikel 5, ska anses vara en
mindre dndring av typ IB.”

b) Punkt 3 b ska ersdttas med foljande:

"b) Om den behoriga myndigheten i den referensmed-
lemsstat som avses i artikel 32 i direktiv
2001/82[EG och artikel 28 i direktiv 2001/83/EG
(nedan kallad referensmedlemsstaten) i samrdd med
ovriga berorda medlemsstater, eller med likemedels-
myndigheten om det giller ett centraliserat godkin-
nande for forsiljning eller med den behoriga myn-
digheten om det giller ett rent nationellt godkin-
nande for forsiljning, efter en bedomning av anma-
lans giltighet i enlighet med artikel 9.1, artikel 13b.1
eller artikel 15.1 och med hinsyn till de rekom-
mendationer som ldmnats i enlighet med artikel 5,
konstaterar att dndringen kan fa visentlig inverkan
pd det berorda likemedlets kvalitet, sdkerhet eller
effekt.”

4. Artikel 4 ska ersittas med foljande:

"Artikel 4
Riktlinjer

1.  Efter samrdd med medlemsstaterna och likemedels-
myndigheten ska kommissionen utarbeta detaljerade riktlin-
jer for de olika kategorierna av dndringar samt riktlinjer for
tillimpningen av de forfaranden som faststills i kapitlen II,
Ia, Il och IV i denna forordning och for den dokumenta-
tion som ska limnas in i samband med dessa forfaranden.

2. De riktlinjer som avses i punkt 1 ska uppdateras
regelbundet.”

. Artikel 5 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

"1.  Innan en ans6kan om en dndring som inte klas-
sificeras i denna forordning limnas in fir innehavaren
begidra att ndgot av foljande organ limnar en rekom-
mendation om &dndringens klassificering:

a) Lakemedelsmyndigheten, om dndringen géller ett
godkdnnande for forsiljning som beviljats i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004.

b) Den behoriga nationella myndigheten, om 4ndringen
giller ett rent nationellt godkdnnande for forsiljning.

¢) Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten i
ovriga fall.

Den rekommendation som avses i forsta stycket ska
folja de riktlinjer som avses i artikel 4.1. Den ska limnas
senast 45 dagar efter det att begdran har mottagits och
ska skickas till innehavaren, lakemedelsmyndigheten och
den samordningsgrupp som avses i artikel 31 i direktiv
2001/82[EG eller i artikel 27 i direktiv 2001/83/EG.

Den tidsfrist pd 45 dagar som avses i andra stycket far
forlingas med 25 dagar om den berérda myndigheten
anser att det dr nodviandigt att samrdda med samord-
ningsgruppen.”

b) Foljande punkt la ska inforas efter punkt 1:

"la. Innan en granskning gors av en 4ndring som
inte klassificeras i denna férordning far en behorig myn-
dighet i en medlemsstat begira att samordningsgruppen
lamnar en rekommendation om &4ndringens klassifice-
ring.

Den rekommendation som avses i forsta stycket ska
vara forenlig med de riktlinjer som avses i artikel 4.1.
Den ska limnas senast 45 dagar efter det att begdran
har mottagits och ska skickas till innechavaren, lakeme-
delsmyndigheten och de behoriga myndigheterna i alla
medlemsstater.”

6. Artikel 7 ska ersittas med foljande:

"Artikel 7
Sammanslagning av indringar

1. Vid anmilan av eller ansokan om flera dndringar ska
en separat anmilan eller ansokan enligt kapitel II, kapitel 11T
eller artikel 19 limnas in for varje dndring.

2. Genom undantag frin punkt 1 giller foljande:

a) Om samma mindre dndringar av typ IA av villkoren for
ett eller flera godkdnnanden for forsiljning med samma
innehavare anmals samtidigt till samma berérda myn-
dighet, fr en enda anmalan i enlighet med artikel 8 eller
14 omfatta alla dessa dndringar.

b) Om flera dndringar av villkoren fo6r samma godkin-
nande for forsiljning limnas in samtidigt fir samtliga
dndringar omfattas av ett enda inlimnande, forutsatt att
de berorda dndringarna uppfyller ndgot av de villkor
som anges i bilaga IIL

¢) Om flera dndringar av villkoren for samma godkin-
nande for forsdljning lamnas in samtidigt och dndring-
arna inte uppfyller nigot av de villkor som anges i
bilaga III, fir samtliga dndringar omfattas av ett enda
inlimnande, forutsatt att den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten i samrdd med de behériga myn-
digheterna i de berorda medlemsstaterna eller, vid ett
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centraliserat godkdnnande for forsiljning, likemedels-
myndigheten gér med pé att ldta dndringarna omfattas
av ett enda inlimnande.

Det inlimnande som avses i leden b och ¢ ska goras sam-
tidigt till alla berérda myndigheter och utgéras av foljande:

i) En enda anmilan i enlighet med artikel 9 eller 15, om
minst en av dndringarna dr en mindre dndring av typ 1B
och 6vriga dndringar dr mindre 4ndringar.

ii) En enda ansokan i enlighet med artikel 10 eller 16, om
minst en av dndringarna dr en storre dndring av typ II
och ingen av dndringarna ir ett utvidgat godkdnnande.

i) En enda ansokan i enlighet med artikel 19, om minst
en av dndringarna dr ett utvidgat godkinnande.”

7. T artikel 9 ska foljande punkt ldggas till som punkt 5:

5. Denna artikel 4r inte tillimplig om en begdran om
dndring av typ IB ldmnas i en sammanslagen ansokan som
innehéller en 4ndring av typ II men inte ett utvidgat god-
kinnande. I sidana fall ska forfarandet for forhandsgodkan-
nande i artikel 10 tillimpas.

Denna artikel dr inte tillimplig om en begdran om &ndring
av typ IB limnas i en sammanslagen ansokan som inne-
héller ett utvidgat godkinnande. I sddana fall ska forfaran-
det i artikel 19 tillimpas.”

8. Artikel 10 ska dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten far
forkorta den tidsfrist som avses i forsta stycket om fra-
gan dr bradskande, eller forlinga den till 90 dagar for de
dndringar som anges i del 1 i bilaga V eller f6r samman-
slagningar av dndringar i enlighet med artikel 7.2 ¢.”

b) Foljande punkt ska liggas till som punkt 6:

”6.  Denna artikel ar inte tillimplig om en begdran
om &ndring av typ II limnas i en sammanslagen ansé-
kan som innehdller ett utvidgat godkdnnande. I sddana
fall ska forfarandet i artikel 19 tillimpas.”

9. Artikel 12 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

”1.  Genom undantag frin artikel 10 ska forfarandet i
punkterna 2-5 tillimpas pd granskningen av 4ndringar
som avser dndring av de aktiva substanserna i samband
med den arliga uppdateringen av ett humanvaccin mot
influensa.”

b) Punkterna 3, 4 och 5 ska ersittas med f6ljande:

"3, Den behoriga myndigheten i referensmedlemssta-
ten ska bedoma den inlimnade ansokan. Om det anses

10.

noédvandigt for bedomningen fir den behoriga myndig-
heten i referensmedlemsstaten begira ytterligare upplys-
ningar av innehavaren.

4. Den behoriga myndigheten ska utarbeta ett beslut
och en utredningsrapport senast 45 dagar efter att ha
mottagit en giltig ansokan.

Den tidsfrist pd 45 dagar som avses i forsta stycket ska
avbrytas nir den begdran om ytterligare upplysningar
som avses i punkt 3 gors och ska borja 16pa igen nir
upplysningarna har limnats.

5. Senast tolv dagar efter mottagandet av beslutet och
utredningsrapporten frin den behoriga myndigheten i
referensmedlemsstaten ska de berorda myndigheterna
anta ett beslut i enlighet med detta och underritta den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten och in-
nehavaren om detta.”

¢) Punkt 6 ska utga.
Foljande kapitel ska inforas efter artikel 13 som kapitel Ila:

"KAPITEL Ila

ANDRINGAR AV RENT NATIONELLA GODKANNANDEN
FOR FORSALJNING

Artikel 13a
Anmiilningsforfarande for mindre dndringar av typ IA

1. Om det gors en mindre dndring av typ IA ska inne-
havaren limna en anmilan till den behoriga myndigheten
med de uppgifter som anges i bilaga IV. Anmilan ska
limnas in senast tolv manader efter det att dndringen har
genomforts.

Anmilan ska dock limnas omedelbart efter det att dnd-
ringen har genomforts vid sddana mindre dndringar som
méste rapporteras omgdende for att det aktuella lakemedlet
ska kunna kontrolleras fortlopande.

2. Senast 30 dagar efter det att anmalan har mottagits
ska de atgdrder som foreskrivs i artikel 13e vidtas.

Artikel 13b
Anmiilningsforfarande for mindre indringar av typ 1B

1. Innehavaren ska limna en anmalan till den behoriga
myndigheten med de uppgifter som anges i bilaga IV.

Om anmidlan uppfyller kravet i forsta stycket ska den be-
horiga myndigheten bekrifta att den har mottagit en giltig
anmilan.

2. Om den behoriga myndigheten inte har tillsint inne-
havaren ett negativt yttrande senast 30 dagar efter att ha
mottagit en giltig anmalan, ska anmdlan anses vara god-
kidnd av den behoriga myndigheten.
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Om den behoriga myndigheten godkidnner ansokan ska de
atgirder som foreskrivs i artikel 13e vidtas.

3. Om den behoriga myndigheten anser att anmilan inte
kan godkdnnas ska den underritta innehavaren och ange
vilka skal som ligger till grund for det negativa yttrandet.

Senast 30 dagar efter att ha mottagit ett negativt yttrande
far innehavaren till den behoriga myndigheten limna en
dndrad anmilan dir det tagits vederborlig hinsyn till de
skdl som &beropats.

Om innehavaren inte dndrar anmalan i enlighet med andra
stycket ska den anses vara avslagen.

4. Om en 4ndrad anmilan har 6verlimnats ska den
behoriga myndigheten bedoma den inom 30 dagar fran
mottagandet, och de atgirder som foreskrivs i artikel 13e
ska vidtas.

5.  Denna artikel dr inte tillimplig om en begiran om
dndring av typ IB ldimnas i en sammanslagen ans6kan som
innehéller en 4ndring av typ Il men inte ett utvidgat god-
kinnande. [ sidana fall ska forfarandet for forhandsgodkan-
nande i artikel 13c tillimpas.

Denna artikel dr inte tillimplig om en begéran om dndring
av typ IB lamnas i en sammanslagen ansokan som inne-
héller ett utvidgat godkdnnande. I sddana fall ska forfaran-
det i artikel 19 tillimpas.

Artikel 13c

Forfarande for forhandsgodkinnande av storre
andringar av typ II

1. Innehavaren ska limna en ansokan till den behoriga
myndigheten med de uppgifter som anges i bilaga IV.

Om ansokan uppfyller kraven i forsta stycket ska den be-
horiga myndigheten bekrifta att den har mottagit en giltig
ansokan.

2. Senast 60 dagar efter det att den behoriga myndighe-
ten har bekriftat att den mottagit en giltig ansokan ska den
slutfora bedémningen.

Den behoriga myndigheten fir forkorta den tidsfrist som
avses i forsta stycket om frgan dr brddskande, eller for-
langa den till 90 dagar for de dndringar som anges i del 1 i
bilaga V eller for sammanslagningar av dndringar i enlighet
med artikel 13d.2 c.

Den tidsfrist som avses i forsta stycket ska vara 90 dagar
for de dndringar som anges i del 2 i bilaga V.

3. Den behoriga myndigheten far, inom de tidsfrister
som avses i punkt 2, begira att innehavaren limnar kom-
pletterande information inom en tidsfrist som faststills av
den behoriga myndigheten. I sidana fall ska forfarandet
skjutas upp tills den begirda informationen har limnats,
och den behoriga myndigheten far forlinga den tidsfrist
som avses i punkt 2.

4. Senast 30 dagar efter det att bedomningen har slut-
forts ska de atgdarder som foreskrivs i artikel 13e vidtas.

5. Denna artikel dr inte tillimplig om en begiran om
andring av typ II lamnas i en sammanslagen ansokan som
innehdller ett utvidgat godkinnande. I sddana fall ska for-
farandet i artikel 19 tillimpas.

Artikel 13d

Sammanslagning av indringar av rent nationella
godkinnanden for forsiljning

1. Vid anmilan av eller ansokan om flera dndringar ska
en separat anmalan eller ansokan enligt artikel 13a, 13b,
13c eller 19 lamnas till den behoériga myndigheten for varje
andring.

2. Genom undantag frdn punkt 1 géller foljande:

a) Om samma mindre dndringar av typ IA av villkoren for
ett eller flera godkdnnanden for forsiljning med samma
innehavare anmils samtidigt till samma behoriga myn-
dighet, fir en enda anmadlan i enlighet med artikel 13a
omfatta alla dessa dndringar.

b) Om flera dndringar av villkoren f6r samma godkin-
nande for forsiljning limnas in samtidigt till samma
behoriga myndighet fir samtliga dndringar omfattas av
ett enda inlimnande, forutsatt att dndringarna uppfyller
ndgot av de villkor som anges i bilaga IIL

¢) Om samma &ndringar av villkoren for ett eller flera
godkidnnanden for forsiljning med samma innehavare
limnas in samtidigt till samma behoriga myndighet
och de inte omfattas av led a eller b fir alla andringar
omfattas av ett enda inldimnande, forutsatt att den be-
horiga myndigheten gar med pd att lita dndringarna
omfattas av ett enda inlimnande.

Det inlimnande som avses i leden b och ¢ ska utgoras av
foljande:

i) En enda anmilan i enlighet med artikel 13b, om minst
en av dndringarna dr en mindre dndring av typ IB och
ovriga dndringar dr mindre dndringar.

ii) En enda ansokan i enlighet med artikel 13¢, om minst
en av andringarna ir en storre dndring av typ II och
ingen av dndringarna ér ett utvidgat godkdnnande.

iii) En enda ansokan i enlighet med artikel 19, om minst
en av dndringarna dr ett utvidgat godkidnnande.

Artikel 13e

Atgirder som avslutar forfarandena i artiklarna
13a-13c

Nar det hidnvisas till denna artikel ska den behériga myn-
digheten vidta foljande atgirder:
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11.

a) Den ska meddela innehavaren om &4ndringen har god-
kints eller avslagits.

b) Om é4ndringen har avslagits ska den underritta inneha-
varen om skilen till detta.

¢) Vid behov ska den dndra beslutet om godkidnnande for
forsilining 1 enlighet med den godkinda &dndringen
inom den tidsfrist som anges i artikel 23.1.

Artikel 13f
Humanvaccin mot influensa

1. Genom undantag frdn artikel 13c ska forfarandet i
punkterna 2-4 tillimpas pd granskningen av andringar
som avser dndring av den aktiva substansen i samband
med den drliga uppdateringen av ett humanvaccin mot
influensa.

2. Innehavaren ska limna en ansokan till den behoriga
myndigheten med de uppgifter som anges i bilaga IV.

Om ansokan uppfyller kraven i forsta stycket ska den be-
hériga myndigheten bekrifta att den har mottagit en giltig
ansokan.

3. Den behoriga myndigheten ska bedéma den inlim-
nade ansokan. Om det anses nodvindigt f6r bedomningen
far den behoriga myndigheten begira ytterligare upplys-

ningar av innehavaren.

4. Den behoriga myndigheten ska anta ett beslut senast
45 dagar efter att ha mottagit en giltig ans6kan och ska
vidta de atgdrder som foreskrivs i artikel 13e.

Den tidsfrist pd 45 dagar som avses i forsta stycket ska
avbrytas nir den begdran om ytterligare upplysningar som
avses i punkt 3 gors och ska borja lopa igen ndr upplys-
ningarna har limnats.”

Artikel 15 ska dndras pd foljande sitt:
a) I punkt 3 ska tredje stycket ersittas med foljande:

"Om innehavaren inte dndrar anmalan i enlighet med
andra stycket ska den anses vara avslagen.”

b) Foljande punkt ska liggas till som punkt 5:

5. Denna artikel ar inte tillimplig om en begiran
om dndring av typ IB limnas i en sammanslagen anso-
kan som innehdller en dndring av typ II men inte ett
utvidgat godkdnnande. I sddana fall ska forfarandet for
forhandsgodkannande i artikel 16 tillimpas.

Denna artikel ar inte tillimplig om en begdran om &nd-
ring av typ IB limnas i en sammanslagen ansokan som
innehdller ett utvidgat godkdnnande. I sddana fall ska
forfarandet i artikel 19 tillimpas.”

12. Artikel 16 ska dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

13.

14.

“Lakemedelsmyndigheten fir forkorta den tidsfrist som
avses i forsta stycket om frdgan dr bradskande, eller
forlinga den till 90 dagar f6r de 4ndringar som anges
i del 1 i bilaga V eller f6r sammanslagningar av 4nd-
ringar i enlighet med artikel 7.2 ¢

b) Foljande punkt ska laggas till som punkt 5:

5. Denna artikel dr inte tillimplig om en begiran
om 4ndring av typ II ldmnas i en sammanslagen anso-
kan som innehdller ett utvidgat godkidnnande. I sidana
fall ska forfarandet i artikel 19 tillimpas.”

Artikel 17 ska ersittas med foljande:

"Artikel 17
Atgirder som avslutar forfarandena i artiklarna 14-16

1. Nar det hinvisas till denna artikel ska likemedelsmyn-
digheten vidta foljande &tgarder:

a) Den ska underritta innehavaren om resultatet av be-
démningen.

b) Om édndringen har avslagits ska den underritta inneha-
varen om skilen till detta.

¢) Om resultatet av bedomningen 4r positivt och 4nd-
ringen paverkar villkoren for kommissionens beslut
om godkinnande for forsiljning, ska likemedelsmyndig-
heten till kommissionen Oversinda sitt yttrande och
skilen till detta samt reviderade versioner av de hand-
lingar som avses i artikel 9.4 eller 34.4 i forordning (EG)
nr 726/2004, beroende pd vad som ir lampligt.

2. I de fall som avses i punkt 1 ¢ ska kommissionen,
med beaktande av likemedelsmyndighetens yttrande och
inom den tidsfrist som avses i artikel 23.1a, vid behov
dndra beslutet om godkidnnande for forsiljning. Gemenska-
pens likemedelsregister enligt artiklarna 13.1 och 38.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 ska uppdateras i enlighet
med detta.”

Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Genom undantag fran artikel 16 ska forfarandet i
punkterna 2-6 tillimpas pd granskningen av dndringar
som avser dndring av de aktiva substanserna i samband
med den arliga uppdateringen av ett humanvaccin mot
influensa.”

b) Punkterna 3, 4, 5 och 6 ska ersittas med foljande:

3. Lakemedelsmyndigheten ska bedoma den inlim-
nade ansokan. Om det anses nddvindigt f6r bedom-
ningen fir likemedelsmyndigheten begira ytterligare
upplysningar.
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4. Senast 55 dagar efter att ha mottagit en giltig
ansokan ska likemedelsmyndigheten anta ett yttrande.
Likemedelsmyndighetens yttrande G6ver ansokan ska
lamnas till den sokande. Om yttrandet dr positivt ska
lakemedelsmyndigheten till kommissionen 6versinda
sitt yttrande och skilen till detta samt reviderade versio-
ner av de handlingar som avses i artikel 9.4 i férordning
(EG) nr 726/2004.

5. Den tidsfrist pd 55 dagar som avses i punkt 4 ska
avbrytas nir den begdran om ytterligare upplysningar
som avses i punkt 3 gors och ska borja 16pa igen nir
upplysningarna har limnats.

6. Med beaktande av likemedelsmyndighetens posi-
tiva yttrande ska kommissionen vid behov dndra beslu-
tet om godkinnande for forsdljning. Gemenskapens ld-
kemedelsregister enligt artikel 13.1 i forordning (EG)
nr 726/2004 ska uppdateras i enlighet med detta.”

¢) Punkt 7 ska utga.

15. Artikel 20 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Genom undantag frdn artiklarna 7.1, 9, 10, 13b,
13¢, 13d, 15 och 16 far innehavaren av ett godkin-
nande for forsiljning i foljande fall tillimpa forfarandet
for arbetsdelning i punkterna 3-9:

a) Nar det giller de godkinnanden for forsdljning som
avses i kapitlen II och IIl, om en mindre dndring av
typ IB, en storre dndring av typ II eller en grupp
dndringar enligt artikel 7.2 b eller ¢ som inte inne-
haller ndgot utvidgat godkinnande ror flera godkin-
nanden for forsiljning med samma innehavare.

=

Nar det giller de rent nationella godkdnnanden for
forsilining som avses i kapitel Ila, om en mindre
dndring av typ IB, en storre dndring av typ II eller
en grupp dndringar enligt artikel 13d.2 b eller ¢ som
inte innehéller ndgot utvidgat godkdnnande ror flera
godkinnanden for forsaljning med samma innehava-
re.

¢) Nar det giller de rent nationella godkdnnanden for
forsilining som avses i kapitel Ila, om en mindre
andring av typ IB, en storre dndring av typ II eller
en grupp dndringar enligt artikel 13d.2 b eller ¢ som
inte innehéller ndgot utvidgat godkdnnande ror ett
godkdnnande for forsiljning med samma innehavare
i mer dn en medlemsstat.

Andringar enligt leden a, b eller ¢ fir ingd i samma
forfarande for arbetsdelning.

Referensmyndigheten, eller den behoriga myndigheten
om det giller ett rent nationellt godkdnnande for for-
sdljning, kan vigra att behandla en ansokan som gjorts
enligt forfarandet for arbetsdelning om det f6r samma
dndringar av olika godkdnnanden for forsiljning kravs
individuella styrkande uppgifter for varje berort likeme-
del eller separata produktspecifika bedomningar.”

Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. I denna artikel avses med referensmyndighet nigon
av foljande:

a) Lakemedelsmyndigheten, om minst ett av de godkan-
nanden for forsiljning som avses i punkt 1 ar ett
centraliserat godkdnnande for forsiljning.

b) I ovriga fall den behoriga myndigheten i en berord
medlemsstat, som samordningsgruppen har utsett
med beaktande av en rekommendation fran inneha-
varen.”

I punkt 3 ska forsta och andra styckena ersittas med
foljande:

3. Innehavaren ska ldimna en ansokan till alla be-
rorda myndigheter med de uppgifter som anges i bi-
laga IV och ange vilken referensmyndighet som foredras.

Samordningsgruppen ska vilja en referensmyndighet.
Om ansokan uppfyller kraven i forsta stycket ska refe-
rensmyndigheten bekrifta att den har mottagit en giltig
ansokan.”

Punkterna 4 och 5 ska ersittas med foljande:

4. Referensmyndigheten ska avge ett yttrande over
en giltig ansokan enligt punkt 3 inom ndgon av foljande
tidsfrister:

a) Senast 60 dagar efter att ha bekriftat att den motta-
git en giltig ansokan, vid mindre dndringar av typ IB
eller storre dndringar av typ IL

b) Senast 90 dagar efter att ha bekriftat att den motta-
git en giltig ansokan, vid sddana dndringar som anges
i del 2 i bilaga V.

5. Referensmyndigheten far forkorta den tidsfrist som
avses i punkt 4 a om frdgan dr bradskande, eller for-
langa den till 90 dagar for de dndringar som anges i
del 1 i bilaga V eller for sammanslagningar av dndringar
i enlighet med artikel 7.2 c eller 13d.2 ¢
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e) Punkterna 7 och 8 ska ersittas med foljande:

7. Om liakemedelsmyndigheten ar referensmyndighet
ska artiklarna 9.1, 9.2, 34.1 och 34.2 i férordning (EG)
nr 726/2004 tillimpas pd det yttrande som avses i
punkt 4.

Lakemedelsmyndighetens yttrande 6ver ansokan ska
lamnas till den sokande och medlemsstaterna, tillsam-
mans med utredningsrapporten. Om resultatet av be-
domningen dr positivt och dndringen péverkar villkoren
for kommissionens beslut om godkdnnande for forsilj-
ning, ska likemedelsmyndigheten ocksd Gversinda sitt
yttrande och skilen till detta samt reviderade versioner
av de handlingar som avses i artikel 9.4 i forordning
(EG) nr 7262004 till kommissionen.

Om ldkemedelsmyndigheten avger ett positivt yttrande
giller foljande:

a) Om yttrandet innehdller en rekommendation om att
dndra villkoren i ett kommissionsbeslut om godkan-
nande for forsiljning, ska kommissionen med beak-
tande av det slutliga yttrandet och inom den tidsfrist
som avses i artikel 23.1a dndra beslutet i enlighet
med detta, forutsatt att reviderade versioner av de
handlingar som avses i artikel 9.4 eller 34.4 i for-
ordning (EG) nr 726/2004 har mottagits. Gemenska-
pens lakemedelsregister enligt artiklarna 13.1 och
38.1 i forordning (EG) nr 726/2004 ska uppdateras
i enlighet med detta.

b) De berérda medlemsstaterna ska inom 60 dagar efter
att ha mottagit ldkemedelsmyndighetens slutliga ytt-
rande godkdnna det, underritta likemedelsmyndighe-
ten om detta och vid behov dndra de berorda god-
kinnandena for forsiljning i enlighet med detta, for-
utsatt att de handlingar som dr nodvindiga f6r dnd-
ringen av godkdnnandet for forsiljning har limnats
till de berorda medlemsstaterna.

8. Om referensmyndigheten ar den behoriga myndig-
heten i en medlemsstat ska

a) referensmyndigheten sinda sitt yttrande till inneha-
varen och till alla berérda myndigheter,

b) de berorda myndigheterna, utan att det paverkar till-
limpningen av artikel 13 och inom 30 dagar efter
att ha mottagit yttrandet, godkdnna yttrandet och
underritta likemedelsmyndigheten,

¢) de berorda godkinnandena for forsiljning dndras i
enlighet med detta senast 30 dagar efter det att ytt-
randet godkints, forutsatt att de handlingar som ar
nodvindiga for dndringen av godkdnnandet for for-
sdljning har limnats till de berérda medlemsstaterna.”

f) Foljande punkt ska inféras som punkt 10 efter punkt 9:

”10.  Om en del av produktresumén i ett rent natio-
nellt godkdnnande for forsiljning har harmoniserats ge-

16.

17.

18.

nom ett forfarande for arbetsdelning, ska alla senare
ansokningar om 4ndringar som ror den harmoniserade
delen oversindas samtidigt till alla berérda medlemssta-
ter.”

Artikel 21.1 ska ersdttas med foljande:

"l.  Vid en pandemisk situation med avseende pé influ-
ensa hos ménniskor, som i vederborlig ordning ar erkind
av Virldshilsoorganisationen eller av unionen inom ramen
for Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG (¥),
far de berorda myndigheterna eller, vid centraliserade god-
kinnanden for forsiljning, kommissionen genom undantag
fran kapitlen I, II, Ila och II undantagsvis och tillfalligt
godkinna en dndring av villkoren for godkinnande for
forsiljning av humanvaccin mot influensa, dven om vissa
icke-kliniska och kliniska uppgifter saknas.

(*) EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.”

Artikel 22.1 ska ersittas med foljande:

"l.  Om innehavaren pd eget initiativ vidtar bradskande
begransningsdtgirder av sikerhetsskal vid risk for folkhal-
san, i friga om humanlikemedel, eller for manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, i friga om veterindrmedicinska
lakemedel, ska innehavaren omgdende underritta alla be-
rorda myndigheter och, vid ett centraliserat godkinnande
for forsdljning, likemedelsmyndigheten.

Om den berorda myndigheten eller, vid ett centraliserat
godkidnnande for forsiljning, likemedelsmyndigheten inte
har inkommit med ndgra invidndningar inom 24 timmar
efter att ha mottagit denna information, ska de bridskande
begransningsdtgirderna som vidtagits av sakerhetsskal anses
vara godkinda.”

Artikel 23 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1. Andringar av beslutet om godkdnnande for for-
sdljning till f6ljd av forfarandena i kapitlen II och Ila ska
goras enligt foljande:

a) Om det giller storre dndringar av typ II, inom tvd
mdnader efter det att den information som avses i
artiklarna 11.1 ¢ och 13e a har mottagits, férutsatt
att de handlingar som ar nddvindiga for dndringen
av godkdnnandet for forsiljning har limnats till de
berorda medlemsstaterna.

b) 1 o6vriga fall inom sex ménader efter det att den
information som avses i artiklarna 11.1 ¢ och 13e a
har mottagits, forutsatt att de handlingar som ir
nodvindiga for dndringen av godkinnandet for for-
sdljning har lamnats till de berdrda medlemsstaterna.”
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19.

b) Foljande punkt la ska inféras efter punkt 1:

"la.  Andringar av beslutet om godkinnande for for-
sdljning till f6ljd av forfarandena i kapitel III ska goras
enligt foljande:

a) Inom tvd mdnader efter det att den information som
avses i artikel 17.1 ¢ har mottagits, nir det giller
foljande andringar:

i) Andringar som ror tilligg av en ny terapeutisk
indikation eller 4ndring av en befintlig terapeu-
tisk indikation.

i) Andringar som ror tilligg av nya kontraindika-
tioner.

iii) Andringar som ror dosering.

iv) Andringar som ror tilligg eller andring av mal-
arter som inte ar livsmedelsproducerande nir
det giller veterindrmedicinska likemedel.

Andringar som rér utbyte eller tilligg av en
serotyp, stam, antigen eller kombination av se-
rotyper, stammar eller antigener for ett veteri-
ndrvaccin.

=

Andringar som rér dndringar av den aktiva sub-
stansen i ett sisongsvaccin, pre-pandemiskt vac-
cin eller pandemivaccin mot influensa hos min-
niskor.

vi

=

vii) Andringar som ror dndringar av karenstiden for
ett veterindrmedicinskt likemedel.

vii) Andra typ Il-dndringar som innebir forand-
ringar av beslutet om godkdnnande for forsalj-
ning pa grund av ett avsevart hot mot folkhal-
san, eller avsevirt hot mot djurhilsan eller mil-
johot nir det giller veterinirmedicinska likeme-
del.

b) I ovriga fall inom tolv mdnader efter det att den
information som avses i artikel 17.1 ¢ har mottagits.

Likemedelsmyndigheten ska faststilla de 4ndringar
som avses i led a viii och ange skilen till beslutet.”

¢) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Om beslutet om godkinnande for forsiljning
dndras till oljd av ett av de forfaranden som faststills
i kapitlen II, Ila, IIl och IV ska den berdrda myndigheten
eller, vid ett centraliserat godkdnnande for forsiljning,
kommissionen utan drojsmal underritta innehavaren
om det dndrade beslutet.”

Foljande artikel 23a ska inforas efter artikel 23:

"Artikel 23a

Det uttalande om Overensstimmelse med ett godkint och
slutfort pediatriskt prévningsprogram som foreskrivs i ar-
tikel 28.3 i forordning (EG) nr 1901/2006 ska ingd i den
tekniska dokumentationen for godkinnandet for forsilj-
ning.

20.

Den berérda myndigheten ska limna en bekriftelse till
innehavaren pé att uttalandet ingdr i den tekniska doku-
mentationen, senast 30 dagar efter det att den berdrda
bedomningen har slutforts.”

Artikel 24 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 24
Genomférande av idndringar

1. Mindre dndringar av typ IA fir genomféras nir som
helst innan forfarandena i artiklarna 8, 13a och 14 har
avslutats.

Om en anmdlan av en eller flera mindre dndringar av typ
IA avslas ska innehavaren upphora att tillimpa den eller de
berorda dndringarna omedelbart efter det att den infor-
mation som avses i artiklarna 11.1 a, 13e a och 17.1 a
har mottagits.

2. Mindre dndringar av typ IB fir bara genomforas i
foljande fall:

a) Nar det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel II, efter det att den behoriga myn-
digheten i referensmedlemsstaten har meddelat inneha-
varen att den har godkidnt anmalan i enlighet med ar-
tikel 9, eller efter det att anmélan anses vara godkand i
enlighet med artikel 9.2.

b) Nar det giller dndringar som ldmnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel Ila, efter det att den berérda myn-
digheten har meddelat innehavaren att den har godkant
anmalan i enlighet med artikel 13b, eller efter det att
anmalan anses vara godkind i enlighet med arti-
kel 13b.2.

¢) Nar det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel III, efter det att likemedelsmyn-
digheten har meddelat innehavaren att det yttrande som
avses i artikel 15 ir positivt, eller efter det att yttrandet
ansetts vara positivt i enlighet med artikel 15.2.

d) Nir det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandet i artikel 20, efter det att referensmyndighe-
ten har meddelat innehavaren att dess yttrande ar posi-
tivt.

3. Storre dndringar av typ II fir bara genomforas i fol-

jande fall:

a) Nar det giller dndringar som ldmnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel II, 30 dagar efter det att den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten har med-
delat innehavaren att den har godkint dndringen enligt
artikel 10, forutsatt att de handlingar som dr nodvin-
diga for andringen av godkannandet for forsdljning har
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lamnats till den berorda medlemsstaten. Om ett skilje-
domsforfarande har inletts i enlighet med artikel 13 far
innehavaren inte genomfora dndringen forrdn skilje-
domsforfarandet har resulterat i att dndringen godkénns.

b) Nar det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel Ila, efter det att den behoriga
myndigheten har meddelat innehavaren att den har god-
kint dndringen enligt artikel 13c.

¢) Nar det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandena i kapitel III, efter det att likemedelsmyn-
digheten har meddelat innehavaren att det yttrande som
avses i artikel 16 dr positivt, om dndringen inte dr en
sddan dndring som avses i artikel 23.1a a.

De dndringar som avses i artikel 23.1a a fir genomforas
forst efter det att kommissionen har dndrat beslutet om
godkdnnande for forsiljning och underrittat innehava-
ren om detta.

d) Nir det giller dndringar som limnas in i enlighet med
forfarandet i artikel 20, 30 dagar efter det att referens-
myndigheten har meddelat innehavaren att dess yttrande
ar positivt, forutsatt att de handlingar som dr nodvin-
diga for dndringen av godkdnnandet for forsaljning har
limnats till den berorda medlemsstaten, om inte ett
skiljedomsforfarande har inletts i enlighet med artikel 13
eller forfarandet giller en dndring av ett centraliserat
godkdnnande for forsiljning enligt artikel 23.1a a.

Om ett skiljedomsforfarande har inletts i enlighet med
artikel 13 eller om forfarandet for arbetsdelning galler
en dndring av ett centraliserat godkinnande for forslj-
ning i enlighet med artikel 23.1a a, far innehavaren inte
genomfora dndringen forrian skiljedomsforfarandet har
resulterat i att dndringen godkdnns eller kommissionen
har antagit ett beslut om dndring av godkinnandet for
forsiljning.

4. En utvidgning av ett godkidnnande fir bara genomfo-
ras efter att den berorda myndigheten eller, i friga om
centraliserade godkdnnanden for forsiljning, kommissionen
har 4ndrat beslutet om godkdnnande for forsiljning och
underrittat innehavaren om detta.

5. Bradskande begrinsningsétgirder av sikerhetsskal och
dndringar som ror sikerhetsaspekter ska genomforas inom
en tidsfrist som innehavaren och den berorda myndigheten
och, vid ett centraliserat godkdnnande for forsiljning, lake-
medelsmyndigheten har enats om.

21.

22.

23.

Genom undantag frdn forsta stycket ska bradskande be-
gransningsdtgirder av sikerhetsskdl och dndringar avseende
sikerhetsaspekter som ror godkdnnanden for forsdljning
som Dbeviljats i enlighet med kapitel 4 i direktiv
2001/82/EG eller kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG genom-
foras inom en tidsfrist som innehavaren och den behoriga
myndigheten i referensmedlemsstaten har enats om i sam-
rdd med G6vriga berorda myndigheter.”

Rubriken i bilaga III ska ersittas med foljande:

"Villkor for sammanslagning av dndringar i enlighet
med artiklarna 7.2 b och 13d.2 b’

Foljande artikel ska inforas som artikel 24a efter artikel 24:

”Artikel 24a

Tillimpning av nationella bestimmelser i friga om
indringar av rent nationella godkinnanden for
forsiljning

De medlemsstater som i enlighet med artikel 23b.4 i direk-
tiv 2001/83/EG fér fortsdtta att tillimpa nationella bestim-
melser i friga om édndringar av vissa rent nationella god-
kdnnanden for forsiljning anges i bilaga VI i denna for-
ordning.”

Bilagan i bilagan till den hdr forordningen ska laggas till.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

Frén och med den 2 november 2012 giller foljande dndringar:

a) I artikel 23.1 i férordning (EG) nr 1234/2008 ska "kapitlen

Il och II"” ersdttas med “kapitel II”.

b) I artikel 23.1 i férordning (EG) nr 1234/2008 ska led a utga.

1.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter

det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2.

Den ska tillimpas frdn och med den 2 november 2012.

Artikel 1.10, 1.15, 1.18 a, 1.18 ¢, 1.21, 1.22 och 1.23 ska dock
tillimpas fran och med den 4 augusti 2013.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 augusti 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande

BILAGA
"BILAGA VI

Forteckning 6ver de medlemsstater som avses i artikel 24a

Republiken Bulgarien
Forbundsrepubliken Tyskland”
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