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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 711/2012
af 3. august 2012

om endring af forordning (EU) nr. 185/2010 om detaljerede foranstaltninger til gennemforelse af de
felles grundlaeggende normer for luftfartssikkerhed, for si vidt angir metoderne til screening af
andre personer end passagerer og deres medbragte genstande

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om falles bestemmelser
om sikkerhed inden for civil luftfart og om ophzvelse af forord-
ning (EF) nr. 2320/2002 (Y), serlig artikel 4, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til Kommissionens forordning (EF) nr.
272/2009 af 2. april 2009 om supplering af de felles
grundleggende normer for civil luftfartssikkerhed som
fastlagt i bilaget til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 300/2008 (?) kan der ved de gennem-
forelsesbestemmelser, der skal vedtages i henhold til
artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 300/2008, gives
tilladelse til anvendelse af spordetektionsudstyr (Explosive
Trace Detection (ETD) equipment) og bombehunde til
screening af andre personer end passagerer og deres
medbragte genstande.

(2)  Der ber vedtages naermere bestemmelser om anvendelsen
af spordetektionsudstyr (EDT) og bombehunde til scre-
ening af andre personer end passagerer og deres
medbragte genstande.

(3)  Anvendelsen af spordetektionsudstyr (ETD) og bombe-
hunde til screening af andre personer end passagerer og

() EUT L 97 af 9.4.2008, s. 72.
() EUT L 91 af 3.4.2009, s. 7.

deres medbragte genstande kan lette screeningproceduren
og gore den mere effektiv og ber foregd under hensyn-
tagen til de sarlige forhold, der gaelder for screening af
personale.

(4 Bestemmelserne om metaldetektorkarme i Kommissio-
nens forordning (EU) nr. 185/2010 af 4. marts 2010
om detaljerede foranstaltninger til gennemferelse af de
felles grundleggende normer for luftfartssikkerhed (%)
bor @ndres, siledes at de er pd hejde med udviklingen
i truslen mod den civile luftfart og den risiko, som de
forskellige kategorier af personer udger.

(5)  Forordning (EU) nr. 185/2010 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Komitéen for Civil Luftfartssik-
kerhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 185/2010 @ndres som angivet i
bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

() EUT L 55 af 5.3.2010, s. 1.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. august 2012.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

[ bilaget til forordning (EU) nr. 185/2010 foretages folgende andringer:

1. Punkt 1.3.1 affattes siledes:

2.

»1.3.1.
1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.1.3.

1.3.1.4.

1.3.1.5.

1.3.1.6.

1.3.1.7.

1.3.1.8.

1.3.1.9.

Screening af andre personer end passagerer og deres medbragte genstande

Screening af andre personer end passagerer og deres medbragte genstande skal foretages ved hjlp af en af
folgende metoder:

a) manuel undersggelse

b) metaldetektorkarme

¢) bombehunde

d) spordetektionsudstyr — Explosive Trace Detection (ETD) equipment
e) securityscannere, som ikke benytter ioniserende straling.

Punkt 4.1.1.3-4.1.1.6 og 4.1.1.10 finder anvendelse, ndr der er tale om screening af andre personer end
passagerer.

Bombehunde og spordetektionsudstyr md kun anvendes som en supplerende screeningmetode eller som et
ikke-systematisk alternativ til en manuel undersogelse, metaldetektorkarme eller securityscannere.

Screening af genstande, der medferes af andre personer end passagerer, skal foretages ved hjxlp af en af
folgende metoder:

a) manuel undersogelse

b) rentgenudstyr

¢) EDS-udstyr (Explosive Detection Systems equipment) til sporing af eksplosive stoffer
d) bombehunde

e) spordetektionsudstyr — Explosive Trace Detection (ETD) equipment.

Punkt 4.1.2.4-4.1.2.7 finder anvendelse, ndr der er tale om screening af genstande, der medfores af andre
personer end passagerer.

Bombehunde og spordetektionsudstyr md kun anvendes som en supplerende screeningmetode eller som et
ikke-systematisk alternativ til en manuel undersogelse, rontgenudstyr eller EDS-udstyr.

Genstande, som er opfort i tilleg 4-C, md kun medbringes, hvis den pagaldende person er bemyndiget dertil
for at varetage opgaver, der er nodvendige for driften af lufthavnsfaciliteter eller luftfartgjer eller for udferelsen

af opgaver under flyvningen.

Nér andre personer end passagerer og deres medbragte genstande skal screenes lgbende og stikprevevist,
fastlegges screeninghyppigheden af den kompetente myndighed ud fra en risikovurdering.

Screening af andre personer end passagerer og deres medbragte genstande er ogsd omfattet af de yderligere
bestemmelser, som er fastsat i en sarskilt kommissionsafgarelse.«

Punkt 12.1.2 affattes siledes:

»12.1.2.

Normer for metaldetektorkarme

12.1.2.1. Der fastsattes to normer for metaldetektorkarme. Der er fastsat detaljerede bestemmelser vedrerende disse

normer i en sarskilt kommissionsafgerelse.

12.1.2.2. Metaldetektorkarme, der udelukkende anvendes til screening af andre personer end passagerer, skal opfylde

norm 1.

12.1.2.3. Metaldetektorkarme, der anvendes til screening af passagerer, skal opfylde norm 2.«
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 712/2012
af 3. august 2012

om @ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af endringer af betingelserne i
markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinaerleegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinarlegemidler ('), sarlig artikel 27b,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (?), serlig
artikel 23b, stk. 1,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et euro-
peisk legemiddelagentur (%), sarlig artikel 16, stk. 4, og
artikel 41, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/53/EF af 18. juni 2009 om endring af direktiv
2001/82/EF og direktiv 2001/83[EF, for sd vidt angdr
@ndringer af betingelserne i markedsferingstilladelser
for leegemidler (%), skal Kommissionen vedtage passende
ordninger til behandling af andringer af betingelserne i
markedsforingstilladelser, som er udstedt i henhold til
direktiv 2001/82/EF og 2001/83/EF, og som endnu
ikke er omfattet af Kommissionens forordning (EF) nr.
1234/2008 (°). Anvendelsesomradet for forordning (EF)
nr. 12342008 ber derfor udvides. Andringerne af alle
markedsferingstilladelser, der udstedes i EU i overens-
stemmelse med gealdende EU-ret, ber ske i henhold til
de procedurer, der er fastlagt i (EF) nr. 1234/2008.

(2)  Definitionen af @ndring ber tydeliggeres og ajourferes
navnlig for at tage hensyn til bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1235/2010
af 15. december 2010 om andring, for sd vidt angar

) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

() EF

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
(4 EUT L 168 af 30.6.2009, s. 33.
() EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7.

overvagning af humanmedicinske laeegemidler, af forord-
ning (EF) nr. 726/2004 om fastleggelse af fallesskabs-
procedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinerlegemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007
om lagemidler til avanceret terapi (°) og bestemmelserne
i Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2010/84/EU af
15. december 2010 om andring, for sd vidt angar lage-
middelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemid-

ler (7).

(3)  Af hensyn til sammenhangen og for at mindske den
administrative byrde ber @ndringer af rent nationale
markedsferingstilladelser behandles i overensstemmelse
med de principper, som galder for @ndringer af
markedsferingstilladelser, der udstedes efter proceduren
for gensidig anerkendelse og den decentraliserede
procedure. Mulighederne for at gruppere andringer ber
dog tilpasses de rent nationale markedsferingstilladelsers
sarlige karakter.

(4)  Det ber vere muligt at behandle andringer af rent natio-
nale markedsforingstilladelser i overensstemmelse med
arbejdsdelingsproceduren under visse betingelser. Hvis
anvendelsen af arbejdsdelingsproceduren har fort til en
harmonisering af et afsnit i produktresuméet, ber det
ikke vaere muligt for indehaveren pé et senere tidspunkt
at undergrave den harmonisering, der er opndet, ved at
indsende ansggninger om endringer af det saledes
harmoniserede afsnit i kun nogle af de bererte medlems-
stater.

(5)  Det er i nogle tilfeelde muligt at gruppere flere @ndringer
i en enkelt indgivelse. Det bar praciseres, at hvis flere
andringer grupperes, bar proceduren for behandlingen af
andringerne i gruppen og reglerne for gennemferelsen af
disse @ndringer vere de samme som for den endring,
der har den hejeste grad. For at gere det lettere for de
relevante myndigheder at godkende komplekse gruppe-
ringer ber det vare muligt at forleenge vurderingsperio-
den.

(6)  Hensigten med arbejdsdelingsproceduren er at undgd
dobbeltarbejde. De kompetente myndigheder ber derfor
kunne behandle @ndringer af rent nationale markeds-
foringstilladelser, andringer af markedsforingstilladelser,
der udstedes efter proceduren for gensidig anerkendelse
eller efter den decentraliserede procedure, og endringer
af centraliserede markedsforingstilladelser efter samme
procedure.

() EUT L 348 af 31.12.2010, s. 1.

() EUT L 348 af 31.12.2010, s. 74.
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(7)  Proceduren for @ndring af humaninfluenzavacciner ber
stromlines. De kompetente myndigheder ber kunne
pabegynde vurderingen, selv om der ikke foreligger
kliniske data og stabilitetsdata, og traffe en afgorelse,
hvis det ikke skennes nedvendigt med yderligere oplys-
ninger. Hvis der kraves kliniske data og stabilitetsdata,
ber de kompetente myndigheder dog ikke veere forpligtet
til at treeffe en afgerelse, for vurderingen af disse data er
afsluttet.

(8)  For laegemidler, der er godkendt i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004, ber proceduren afsluttes, hvis Det
Europziske Lagemiddelagentur afviser at godkende en
@ndring. Endvidere er det ikke ngdvendigt med en afge-
relse fra Kommissionen, hvis det drejer sig om andringer,
som ikke @ndrer betingelserne i afgerelsen om udstedelse
af markedsferingstilladelsen.

(9)  Det Europeiske Legemiddelagentur har den nedvendige
ekspertise til at vurdere behovet for hastende sikkerheds-
restriktioner vedrgrende lagemidler, der er godkendt
efter den centraliserede procedure. Indehavere af
markedsforingstilladelser for leegemidler, der er godkendt
i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, ber derfor
underrette agenturet, hvis de finder, at det er nedvendigt
med hastende sikkerhedsforanstaltninger.

(10) Der er konstateret en @get brug af @ndringsprocedurer,
hvilket forer til hyppige andringer i betingelserne i afge-
relsen om udstedelse af markedsforingstilladelse for
centraliserede markedsferingstilladelser. Andringer, der
har afgerende betydning for folkesundheden, ber straks
afspejles i afgarelsen om udstedelse af markedsferingstil-
ladelse. Andre @ndringer ber dog afspejles i afgorelsen
om udstedelse af markedsforingstilladelse i overensstem-
melse med tidsfrister, der sikrer rimelige periodiske ajour-
foringer af afgerelsen om udstedelse af markedsferings-
tilladelse, samtidig med at det bliver lettere at identificere
de @ndringer, der har sterst indvirkning pé folkesundhe-
den.

(11)  Principperne for gennemferelsen af sendringer ber tilpas-
ses, samtidig med at man fastholder princippet om, at det
ber vare muligt for indehaveren af en markedsforings-
tilladelse at gennemfere visse endringer, inden den rele-
vante markedsferingstilladelse andres.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Lagemidler og Det Stdende Udvalg for Vete-
rinerlegemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndringer af forordning (EF) nr. 1234/2008
[ forordning (EF) nr. 1234/2008 foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 1 endres sédledes:

a) Stk. 1 affattes sédledes:

»1. I denne forordning fastsattes bestemmelser om
behandling af endringer af betingelserne i alle markeds-
foringstilladelser for humanmedicinske laegemidler og
veterinerlagemidler, der er udstedt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004, direktiv 2001/83/EF,
direktiv 2001/82/EF og Rédets direktiv 87/22[EQF (¥).

(*) EFT L 15 af 17.1.1987, s. 38.

Folgende stykke indswttes efter stk. 3:

»3a.  Kapitel Ila finder kun anvendelse pd @ndringer
af betingelserne i rent nationale markedsferingstilladel-
Ser.

2) Artikel 2 @ndres siledes:

a)

Nr. 1) affattes sdledes:

»1. »endring af betingelserne i en markedsferings-
tilladelse« eller »@ndring«: enhver sendring af:

a) de oplysninger, der er naevnt i artikel 12, stk. 3, til
artikel 14 i direktiv 2001/82/EF og bilag I hertil,
artikel 8, stk. 3, til artikel 11 i direktiv 2001/83/EF
og bilag I hertil, artikel 6, stk. 2, og artikel 31, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 726/2004 eller artikel 7 i
forordning (EF) nr. 1394/2007

b) betingelserne i afgerelsen om udstedelse af en
markedsforingstilladelse for et humanmedicinsk
leegemiddel, herunder produktresuméet, og betingel-
ser, forpligtelser eller restriktioner, der pavirker
markedsfaringstilladelsen, eller @ndringer af etikette-
ringen eller indlaegssedlen i forbindelse med
endringer af produktresuméet

c) betingelserne i afgerelsen om udstedelse af en
markedsforingstilladelse for et veterinarlaegemiddel,
herunder produktresuméet, og betingelser, forplig-
telser eller restriktioner, der pévirker markedsforings-
tilladelsen, eller andringer af etiketteringen eller
indlaegssedlen.«

Nr. 8) affattes sdledes:

»8.  »hastende sikkerhedsrestriktion<: en forelgbig
@ndring af produktinformationen som felge af nye
oplysninger, der har betydning for sikkerheden ved
anvendelsen af legemidlet.«

Som nr. 9) indsettes:

»9. rent national markedsforingstilladelse«:  en
markedsfaringstilladelse, som er udstedt af en medlems-
stat i overensstemmelse med EU-retten, bortset fra den
gensidige anerkendelse og den decentraliserede
procedure, og som ikke er gjort til genstand for fuld-
steendig harmonisering efter en indbringelsesprocedure.«
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3) Artikel 3 a@ndres sdledes: indehaveren, agenturet og den koordinationsgruppe, der

a) Stk. 2 affattes séledes:

»2.  En endring, som ikke er en udvidelse, og hvis
klassificering er uafklaret efter anvendelsen af bestem-
melserne i denne forordning, idet der tages hensyn til de
retningslinjer, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, og,
hvis det er relevant, de anbefalinger, der afgives i
henhold til artikel 5, betragtes automatisk som en
mindre @ndring af type IB.c

b) Stk. 3, litra b), affattes séledes:

»b) ndr referencemedlemsstatens kompetente myndig-
hed, jf. artikel 32 i direktiv 2001/82/EF og artikel 28
i direktiv 2001/83/EF, (i det folgende benavnt »refe-
rencemedlemsstaten) i samrdd med de ovrige
bergrte medlemsstater eller agenturet, hvis der er
tale om en centraliseret markedsforingstilladelse,
eller den kompetente myndighed, hvis der er tale
om en rent national markedsferingstilladelse, efter
en vurdering af en meddelelses gyldighed i overens-
stemmelse med artikel 9, stk. 1, artikel 13b, stk. 1,
eller artikel 15, stk. 1, og under hensyn til de anbe-
falinger, der er afgivet i henhold til artikel 5, konklu-
derer, at @ndringen kan have en veasentlig indvirk-
ning pd det pégeldende legemiddels kvalitet,
sikkerhed eller virkning.

4) Artikel 4 affattes saledes:

»Artikel 4
Retningslinjer

1.  Kommissionen udarbejder efter hering af medlems-
staterne og agenturet udferlige retningslinjer for de forskel-
lige kategorier af @ndringer samt retningslinjer for anven-
delsen af procedurerne i kapitel II, Ila, IIl og IV i denne
forordning og for den dokumentation, der skal indgives i
henhold til disse procedurer.

2. Deistk. 1 omhandlede retningslinjer ajourfores regel-
maessigt.«

5) Artikel 5 andres siledes:

a) Stk. 1 affattes siledes:

»1.  For indgivelse af en @ndring, hvis klassificering
ikke er fastlagt i denne forordning, kan en indehaver
anmode folgende om at komme med en anbefaling til
klassificering af @ndringen:

a) agenturet, hvis andringen vedrerer en markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til forord-
ning (EF) nr. 726/2004

b) den kompetente myndighed i den bererte medlems-
stat, hvis endringen vedrgrer en rent national
markedsferingstilladelse

¢) den kompetente myndighed i referencemedlems-
staten i de ovrige tilfelde.

Den anbefaling, der er navnt i forste afsnit, skal vere i
overensstemmelse med de retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1. Den afgives senest 45
dage efter modtagelse af anmodningen og sendes til

er omhandlet i artikel 31 i direktiv 2001/82/EF eller
artikel 27 i direktiv 2001/83/EF.

Den frist pd 45 dage, der er naevnt i andet afsnit, kan
forlenges med 25 dage, hvis den relevante myndighed
finder det nedvendigt at radfere sig med koordinations-

gruppen.«

b) Folgende stykke indsattes som stk. la efter stk. 1:

»la.  For undersogelse af en endring, hvis klassifice-
ring ikke er fastlagt i denne forordning, kan en kompe-
tent myndighed i en medlemsstat anmode koordina-
tionsgruppen om at komme med en anbefaling til klas-
sificering af @ndringen.

Den anbefaling, der er navnt i ferste afsnit, skal veere i
overensstemmelse med de retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1. Den afgives senest 45
dage efter modtagelse af anmodningen og sendes til
indehaveren, agenturet og de kompetente myndigheder
i alle medlemsstaterne.«

6) Artikel 7 affattes siledes:

»Artikel 7
Gruppering af @ndringer

1. Ved meddelelser eller ansggninger om flere @ndringer
indgives der for hver andring en separat meddelelse eller
ansggning i overensstemmelse med kapitel II, III eller
artikel 19, alt efter hvad der er relevant.

2. Uanset stk. 1 gelder folgende:

a) hvis de(n) samme mindre @ndring(er) af type IA af
betingelserne i en eller flere markedsforingstilladelser,
som indehaves af samme indehaver, meddeles samtidig
til den samme relevante myndighed, kan en enkelt
meddelelse, jf. artikel 8 eller 14, omfatte alle sddanne
andringer

b) hvis flere @ndringer af betingelserne i den samme
markedsforingstilladelse indgives samtidig, kan en
enkelt indgivelse omfatte alle sddanne andringer,
forudsat at de pdgeldende endringer falder ind under
et af de tilfelde, der er anfort i bilag III

¢) hvis flere @ndringer af betingelserne i den samme
markedsferingstilladelse indgives samtidig, og andrin-
gerne ikke falder ind under et af de tilfelde, der er
anfort i bilag III, kan en enkelt indgivelse omfatte alle
sddanne @ndringer, forudsat at referencemedlemsstatens
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kompetente myndighed i samrdd med de kompetente
myndigheder i de bergrte medlemsstater eller, hvis der
er tale om en centraliseret markedsfaringstilladelse,
agenturet accepterer en sddan enkelt indgivelse.

Indgivelse som navnt i litra b) og ¢) foretages samtidig til
alle relevante myndigheder ved hjzlp af:

i) en enkelt meddelelse, jf. artikel 9 eller 15, hvis mindst
en af endringerne er en mindre @ndring af type IB, og
de resterende andringer er mindre @ndringer

i) en enkelt ansegning, jf. artikel 10 eller 16, hvis mindst
en af endringerne er en storre @ndring af type II, og
ingen af endringerne er en udvidelse

i) en enkelt ansegning, jf. artikel 19, hvis mindst en af
andringerne er en udvidelse.«

[ artikel 9 indsattes som stk. 5:

»5.  Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmod-
ning om en andring af type IB indgives i en gruppering,
som omfatter en endring af type II, og som ikke inde-
holder en udvidelse. I sd fald finder forhidndsgodkendelses-
proceduren i artikel 10 anvendelse.

Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmodning
om en andring af type IB indgives i en gruppering, som
omfatter en udvidelse. 1 sd fald finder proceduren i
artikel 19 anvendelse.«

Artikel 10 @ndres séledes:
a) Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

»Referencemedlemsstatens kompetente myndighed kan
afkorte den frist, der er navnt i forste afsnit, hvis der
er tale om et hastende sporgsmdl, eller forlenge den til
90 dage for sd vidt angdr de @ndringer, der er anfort i
del 1 i bilag V, eller for sd vidt angdr gruppering af
@ndringer i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2,
litra ¢).«

b) Som stk. 6 indsettes:
»6.  Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en
anmodning om en andring af type II indgives i en
gruppering, som omfatter en udvidelse. I s fald finder
proceduren i artikel 19 anvendelse.«

Artikel 12 andres saledes:

a) Stk. 1 affattes sdledes:
»1. Uanset artikel 10 finder proceduren i stk. 2-5
anvendelse pd behandling af @ndringer vedrerende
@ndringer af det virksomme stof med henblik pd den
arlige opdatering af en humaninfluenzavaccine.«

b) Stk. 3, 4 og 5 affattes sdledes:

»3.  Referencemedlemsstatens kompetente myndighed
vurderer den indgivne ansggning. Hvis referencemed-

10)

lemsstatens kompetente myndighed finder det nedven-
digt, kan den anmode indehaveren om supplerende
oplysninger, siledes at den kan faerdiggere sin vurde-
ring.

4. Senest 45 dage efter modtagelsen af en gyldig
ansggning udarbejder den kompetente myndighed en
afgerelse og en vurderingsrapport.

Den frist pd 45 dage, der er navnt i ferste afsnit,
suspenderes fra det gjeblik, hvor der anmodes om de
supplerende oplysninger, der er omhandlet i stk. 3,
indtil oplysningerne forelegges.

5. Senest 12 dage efter modtagelsen af afgerelsen
og vurderingsrapporten fra referencemedlemsstatens
kompetente myndighed vedtager de relevante myndig-
heder en afgerelse herom og underretter referencemed-
lemsstatens kompetente myndighed herom.«

¢) Stk. 6 udgar.
Folgende indsttes som kapitel Ila efter artikel 13:

»KAPITEL Ila

ZANDRINGER AF RENT NATIONALE MARKEDSFORINGS-
TILLADELSER

Artikel 13a
Meddelelsesprocedure for mindre andringer af type IA

1. Hvis der foretages en mindre andring af type IA,
indgiver indehaveren en meddelelse til den kompetente
myndighed, der indeholder de oplysninger, der er anfort i
bilag IV. Denne meddelelse indgives senest 12 maneder
efter gennemforelsen af @ndringen.

Meddelelsen indgives dog umiddelbart efter gennemforelse
af @ndringen, hvis der er tale om mindre @ndringer, hvor
en gjeblikkelig meddelelse er nodvendig af hensyn til den
lobende overvigning af det pagaldende legemiddel.

2. Senest 30 dage efter modtagelse af meddelelsen
treeffes de i artikel 13e fastsatte foranstaltninger.

Artikel 13b
Meddelelsesprocedure for mindre @ndringer af type IB

1. Indehaveren indgiver en meddelelse til den kompe-
tente myndighed, der indeholder de oplysninger, der er
anfort i bilag 1V.

Opfylder meddelelsen den i forste afsnit anforte betingelse,
anerkender den kompetente myndighed modtagelsen af en

gyldig meddelelse.

2. Hvis den kompetente myndighed ikke senest 30 dage
efter at have anerkendt modtagelsen af en gyldig medde-
lelse har sendt indehaveren en negativ udtalelse, anses
meddelelsen for at vere godkendt af den kompetente
myndighed.
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Godkendes meddelelsen af den kompetente myndighed,
treeffes de i artikel 13e fastsatte foranstaltninger.

3. Hvis den kompetente myndighed indtager den hold-
ning, at meddelelsen ikke kan godkendes, underretter den
indehaveren herom med angivelse af, pa hvilket grundlag
den stotter sin negative holdning.

Senest 30 dage efter modtagelsen af den negative udtalelse
kan indehaveren indgive en @ndret meddelelse til den
kompetente myndighed for at tage hensyn til den begrun-
delse, der er anfort i udtalelsen.

Zndrer indehaveren ikke meddelelsen i overensstemmelse
med andet afsnit, anses meddelelsen for at veare afvist.

4. Er der indgivet en @ndret meddelelse, vurderer den
kompetente myndighed den senest 30 dage efter modtagel-
sen, og de i artikel 13e fastsatte foranstaltninger treeffes.

5.  Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmod-
ning om en @ndring af type IB indgives i en gruppering,
som omfatter en @ndring af type II, og som ikke inde-
holder en udvidelse. I sd fald finder forhdndsgodkendelses-
proceduren i artikel 13c anvendelse.

Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmodning
om en andring af type IB indgives i en gruppering, som
omfatter en udvidelse. I sd fald finder proceduren i
artikel 19 anvendelse.

Artikel 13c

»Forhdndsgodkendelsesprocedure« for storre
endringer af type 11

1. Indehaveren indgiver en ansegning til den kompe-
tente myndighed, der indeholder de oplysninger, der er
anfort i bilag V.

Opfylder ansegningen de i forste afsnit anferte betingelser,
anerkender den kompetente myndighed modtagelsen af en
gyldig ansegning.

2. Senest 60 dage efter at have anerkendt modtagelsen
af en gyldig ansegning afslutter den kompetente
myndighed vurderingen.

Den kompetente myndighed kan afkorte den frist, der er
navnt i forste afsnit, hvis der er tale om et hastende
sporgsmdl, eller forlenge den til 90 dage for sd vidt
angdr de @ndringer, der er anfert i del 1 i bilag V, eller
for s& vidt angdr gruppering af @ndringer i overensstem-
melse med artikel 13d, stk. 2, litra c).

Den frist, der er navnt i forste afsnit, er 90 dage for de
andringer, der er anfert i del 2 i bilag V.

3. Inden for de i stk. 2 omhandlede frister kan den
kompetente myndighed anmode indehaveren om at
indgive supplerende oplysninger inden for en frist, der fast-
sttes af den kompetente myndighed. I sd fald indstilles
proceduren, indtil de supplerende oplysninger foreligger,
og den kompetente myndighed kan forlenge den i stk. 2
omhandlede frist.

4. Senest 30 dage efter at vurderingen er afsluttet,
treeffes de i artikel 13e fastsatte foranstaltninger.

5. Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmod-
ning om en @ndring af type II indgives i en gruppering,
som omfatter en udvidelse. I s& fald finder proceduren i
artikel 19 anvendelse.

Artikel 13d

Gruppering af endringer af rent nationale
markedsforingstilladelser

1. Ved meddelelser eller ansegninger om flere @ndringer
indgives der for hver andring en separat meddelelse eller
anspgning til den kompetente myndighed i overensstem-
melse med artikel 13a, 13b, 13c eller 19, alt efter hvad der
er relevant.

2. Uanset stk. 1 gelder folgende:

a) hvis de(n) samme mindre @ndring(er) af type IA af
betingelserne i en eller flere markedsforingstilladelser,
som indehaves af samme indehaver, meddeles samtidig
til den samme kompetente myndighed, kan en enkelt
meddelelse, jf. artikel 13a, omfatte alle sidanne
andringer

b) hvis flere @ndringer af betingelserne i den samme
markedsforingstilladelse indgives samtidig til den
samme kompetente myndighed, kan en enkelt indgivelse
omfatte alle sddanne endringer, forudsat at de péagel-
dende @ndringer falder ind under et af de tilfelde, der er
anfert i bilag III

¢) hvis den/de samme endring(er) af betingelserne i en
eller flere markedsforingstilladelser, der indehaves af
samme indehaver, indgives samtidig til den samme
kompetente myndighed, og de ikke er omfattet af litra
a) eller b), kan en enkelt indgivelse omfatte alle sddanne
andringer, forudsat at den kompetente myndighed
accepterer en sddan enkelt indgivelse.

Den indgivelse, der er naevnt i litra b) og ¢), finder sted ved
hjalp af:

i) en enkelt meddelelse i overensstemmelse med
artikel 13b, hvis mindst en af @ndringerne er en
mindre @ndring af type IB, og de resterende @ndringer
er mindre andringer

ii) en enkelt ansegning i overensstemmelse med
artikel 13c, hvis mindst en af endringerne er en
storre eendring af type II, og ingen af endringerne er
en udvidelse

iii) en enkelt ansogning i overensstemmelse med artikel 19,
hvis mindst en af @ndringerne er en udvidelse.

Artikel 13e

Foranstaltninger til afslutning af procedurerne i
artikel 13a-13c

Naér der henvises til denne artikel, traeffer den kompetente
myndighed folgende foranstaltninger:
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11)

12)

a) Den underretter indehaveren om, hvorvidt sendringen
godkendes eller afvises.

b) Afvises andringen, underretter den indehaveren om
begrundelsen for afvisningen.

¢) Den @ndrer om ngdvendigt afgarelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelsen i overensstemmelse med den
godkendte @ndring inden for den frist, der er fastsat i
artikel 23, stk. 1.

Artikel 13f
Humaninfluenzavacciner

1. Uanset artikel 13c finder proceduren i stk. 2, 3 og 4
anvendelse pé behandling af andringer vedrerende
endringer af det virksomme stof med henblik pd den
arlige opdatering af en humaninfluenzavaccine.

2. Indehaveren indgiver en ansegning til den kompe-
tente myndighed, der indeholder de oplysninger, der er
anfort i bilag IV.

Opfylder ansegningen de i forste afsnit anforte betingelser,
anerkender den kompetente myndighed modtagelsen af en

gyldig ansegning.

3. Den kompetente myndighed vurderer den indgivne
anspgning. Hvis den kompetente myndighed finder det
nedvendigt, kan den anmode indehaveren om supplerende
oplysninger, sdledes at den kan fardiggere sin vurdering.

4. Den kompetente myndighed vedtager en afgerelse
senest 45 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning
og treeffer de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 13e.

Den frist pd 45 dage, der er omhandlet i forste afsnit,
suspenderes fra det gjeblik, hvor der anmodes om de
supplerende oplysninger, der er omhandlet i stk. 3, indtil
oplysningerne forelegges.«

Artikel 15 andres siledes:
a) Stk. 3, tredje afsnit, affattes sdledes:

»/ndrer indehaveren ikke meddelelsen i overensstem-
melse med andet afsnit, anses meddelelsen for at veare
afvist.«

b) Som stk. 5 indsettes:

»5.  Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en
anmodning om en andring af type IB indgives i en
gruppering, som omfatter en endring af type II, og
som ikke indeholder en udvidelse. I si fald finder
forhandsgodkendelsesproceduren i artikel 16 anven-
delse.

Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en anmod-
ning om en a@ndring af type 1B indgives i en gruppering,
som omfatter en udvidelse. I sé fald finder proceduren i
artikel 19 anvendelse.«

Artikel 16 @ndres séledes:

13)

14)

a) Stk. 2, andet afsnit, affattes séledes:

»Agenturet kan afkorte den frist, der er navnt i ferste
afsnit, hvis der er tale om et hastende sporgsmal, eller
forleenge den til 90 dage for sa vidt angdr de aendringer,
der er anfort i del 1 i bilag V, eller for sd vidt angar
gruppering af @ndringer 1 overensstemmelse med
artikel 7, stk. 2, litra ¢).c

b) Som stk. 5 indsattes:

»5.  Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis en
anmodning om en endring af type II indgives i en
gruppering, som omfatter en udvidelse. I sd fald finder
proceduren i artikel 19 anvendelse.«

Artikel 17 affattes sdledes:

»Artikel 1 7

Foranstaltninger til afslutning af procedurerne i
artikel 14-16

1. Nér der henvises til denne artikel, treeffer agenturet
felgende foranstaltninger:

a) Det underretter indehaveren om resultatet af vurderin-
gen.

b) Afvises @ndringen, underretter det indehaveren om
begrundelsen for afvisningen.

¢) Huvis resultatet af vurderingen er positivt, og @ndringen
berorer betingelserne i Kommissionens afggrelse om
udstedelse af markedsforingstilladelse, sender agenturet
sin udtalelse og begrundelser herfor til Kommissionen
sammen med de reviderede udgaver af de dokumenter,
der er nevnt i artikel 9, stk. 4, eller artikel 34, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 726/2004.

2. I de tilfelde, der er nevnt i stk. 1, litra c), endrer
Kommissionen om nedvendigt, under hensyn til agenturets
udtalelse og inden for den frist, der er fastsat i artikel 23,
stk. 1a, afgerelsen om udstedelse af markedsforingstil-
ladelse. EF-registret for legemidler som omhandlet i
artikel 13, stk. 1, og artikel 38, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 726/2004 ajourferes i npdvendigt omfang.«

Artikel 18 @ndres sdledes:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Uanset artikel 16 finder proceduren i stk. 2-6
anvendelse pd behandling af @ndringer vedrgrende
@ndringer af det virksomme stof med henblik pd den
arlige opdatering af en humaninfluenzavaccine.«

b) Stk. 3, 4, 5 og 6 affattes saledes:

»3.  Agenturet vurderer den indgivne ansegning. Hvis
agenturet finder det nedvendigt, kan det anmode om
supplerende oplysninger, sdledes at det kan ferdiggere
sin vurdering.
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4. Senest 55 dage efter modtagelsen af en gyldig
ansggning vedtager agenturet en udtalelse. Agenturets
udtalelse om ansegningen sendes til ans@geren. Hvis
agenturets udtalelse er positiv, sender agenturet ogsd
sin udtalelse og begrundelser herfor samt de reviderede
udgaver af de dokumenter, der er navnt i artikel 9, stk.
4, i forordning (EF) nr. 726/2004, til Kommissionen.

5. Den frist pd 55 dage, der er omhandlet i stk. 4,
suspenderes fra det gjeblik, hvor der anmodes om de
supplerende oplysninger, der er omhandlet i stk. 3,
indtil oplysningerne forelegges.

6. Under hensyn til agenturets positive udtalelse
aendrer Kommissionen om nedvendigt afgerelsen om
udstedelse af markedsforingstilladelse. EF-registret for
leegemidler som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004 ajourferes i nedvendigt
omfang.«

¢) Stk. 7 udgir.

15) Artikel 20 @ndres séledes:

a) Stk. 1 affattes siledes:

»1.  Uanset artikel 7, stk. 1, og artikel 9, 10, 13b,
13¢, 13d, 15 og 16 kan indehaveren af en markeds-
foringstilladelse veelge at folge arbejdsdelingsproceduren
i stk. 3-9 i folgende tilfelde:

a) For markedsforingstilladelser, der er omhandlet i
kapitel II og IIl, hvor en mindre a@ndring af type
IB, en sterre andring af type II eller en gruppe af
@ndringer, jf. artikel 7, stk. 2, litra b) eller ¢), der
ikke indeholder en udvidelse, vedrerer flere markeds-
foringstilladelser, der indehaves af samme indehaver

b) For rent nationale markedsforingstilladelser, der er
omhandlet i kapitel Ila, hvor en mindre @ndring af
type IB, en storre e&ndring af type II eller en gruppe
af endringer, jf. artikel 13d, stk. 2, litra b) eller ¢),
der ikke indeholder en udvidelse, vedrerer mere end
én markedsforingstilladelse, der indehaves af samme
indehaver

¢) For rent nationale markedsferingstilladelser, der er
omhandlet i kapitel Ila, hvor en mindre @ndring af
type IB, en sterre @ndring af type II eller en gruppe
af endringer, jf. artikel 13d, stk. 2, litra b) eller ¢),
der ikke indeholder en udvidelse, vedrerer én
markedsforingstilladelse, der indehaves af samme
indehaver i mere end én medlemsstat.

Andringer omfattet af litra a), b) eller ¢) kan behandles
efter samme arbejdsdelingsprocedure.

Referencemyndigheden eller, hvis der er tale om rent
nationale markedsferingstilladelser, den kompetente
myndighed kan afvise at behandle en indgivelse efter
arbejdsdelingsproceduren, hvis de(n) samme @ndring(er)
af forskellige markedsfaringstilladelser kraver, at der
indgives individuelle supplerende oplysninger for hvert
enkelt leegemiddel eller en separat produktspecifik
vurdering.«

Stk. 2 affattes sdledes:

»2. I denne artikel forstds ved »referencemyndighed«:

a) agenturet, hvis mindst en af de i stk. 1 omhandlede
markedsforingstilladelser er en centraliseret markeds-
foringstilladelse

b) i de ovrige tilfelde den kompetente myndighed i en
bergrt medlemsstat udvalgt af koordinationsgruppen,
idet der tages hensyn til en anbefaling fra indehave-
rern.«

Stk. 3, forste og andet afsnit, affattes sdledes:

»3.  Indehaveren indgiver til alle relevante myndig-
heder en ansegning, der indeholder de oplysninger,
der er anfert i bilag IV, med angivelse af den foretrukne
referencemyndighed.

Koordinationsgruppen vealger en referencemyndighed.
Hvis ansegningen opfylder de i forste afsnit anforte
betingelser, anerkender referencemyndigheden
modtagelsen af en gyldig ansegning.«

Stk. 4 og 5 affattes séledes:

»4,  Referencemyndigheden afgiver en udtalelse om
den gyldige ansegning, der er navnt i stk. 3, inden
for en af folgende frister:

a) 60 dage efter at have anerkendt modtagelsen af en
gyldig ansegning, hvis der er tale om mindre
andringer af type IB eller storre andringer af type II

b) 90 dage efter at have anerkendt modtagelsen af en
gyldig ansegning, hvis der er tale om @ndringer, der
er anfert i del 2 i bilag V.

5. Referencemyndigheden kan afkorte den frist, der
er nevnt i stk. 4, litra a), hvis der er tale om et hastende
sporgsmdl, eller forlenge den til 90 dage for sd vidt
angdr de endringer, der er anfert i del 1 i bilag V,
eller for sd vidt angdr gruppering af @ndringer i over-
ensstemmelse med artikel 7, stk. 2, litra c), eller
artikel 13d, stk. 2, litra c).«
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e) Stk. 7 og 8 affattes sdledes:

»7.  Hvis referencemyndigheden er agenturet, finder
artikel 9, stk. 1 og 2, og artikel 34, stk. 1 og 2, i
forordning (EF) nr. 726/2004 anvendelse pd udtalelsen,
jt. stk. 4.

Agenturets udtalelse om ansegningen sendes til anse-
geren og medlemsstaterne sammen med vurderingsrap-
porten. Hvis resultatet af vurderingen er positivt, og
@ndringen bergrer betingelserne i Kommissionens afgo-
relse om udstedelse af markedsferingstilladelse, sender
agenturet ogsd sin udtalelse og begrundelser herfor til
Kommissionen sammen med de reviderede udgaver af
de dokumenter, der er navnt i artikel 9, stk. 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004.

Hvis agenturets afgiver en positiv udtalelse, geelder
folgende:

a) Hvis udtalelsen anbefaler en @ndring af betingelserne
i en afgorelse fra Kommissionen om udstedelse af
markedsforingstilladelse, ~ @ndrer ~ Kommissionen
under hensyn til den endelige udtalelse og inden
for de frister, der er fastsat i artikel 23, stk. 1a,
afgarelsen/afgorelserne i overensstemmelse hermed,
forudsat at de reviderede udgaver af de dokumenter,
der er naevnt i artikel 9, stk. 4, eller artikel 34, stk. 4,
i forordning (EF) nr. 726/2004 er modtaget. EF-regi-
stret for legemidler, jf. artikel 13, stk. 1, og
artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004
ajourfores i nedvendigt omfang

b) Den berorte medlemsstat godkender senest 60 dage
efter modtagelsen af agenturets endelige udtalelse

denne endelige udtalelse, underretter agenturet
herom og @ndrer om nedvendigt de berorte
markedsferingstilladelser i overensstemmelse

hermed, forudsat at de dokumenter, der er nedven-
dige for @ndringen af markedsferingstilladelsen, er
sendt til de berorte medlemsstater.

8.  Hvis referencemyndigheden er en medlemsstats
kompetente myndighed:

a) sender den sin udtalelse til indehaveren og alle rele-
vante myndigheder

b) godkender de relevante myndigheder, med forbehold
af artikel 13, udtalelsen senest 30 dage efter
modtagelsen heraf, og de underretter referencemyn-
digheden

¢) de berorte markedsforingstilladelser @ndres i over-
ensstemmelse hermed senest 30 dage efter godken-
delsen af udtalelsen, forudsat at de dokumenter, der
er nedvendige for andringen af markedsforingstil-
ladelsen, er sendt til de bererte medlemsstater.«

f) Efter stk. 9 indsettes folgende som stk. 10:

16)

17)

18)

»10.  Hvis der efter en arbejdsdelingsprocedure er
opndet harmonisering af et afsnit af en rent national
markedsferingstilladelse, sendes alle efterfolgende indgi-
velser af endringer, der bergrer det harmoniserede
afsnit, samtidig til alle berorte medlemsstater.«

Artikel 21, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Uanset kapitel [, II, Ila og II og hvis der foreligger en
pandemisk situation vedrerende humaninfluenza, der er
anerkendt af Verdenssundhedsorganisationen eller —af
Unionen inden for rammerne af Europa-Parlamentets og
Rédets beslutning nr. 2119/98/EF (¥), kan de relevante
myndigheder eller Kommissionen, hvis der er tale om
centraliserede markedsforingstilladelser, dog undtagelsesvis
og midlertidigt godkende en @ndring af betingelserne i en
markedsforingstilladelse for en humaninfluenzavaccine, for
hvilken visse ikke-kliniske eller kliniske data mangler.

() EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.

Artikel 22, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Treaffer indehaveren i tilfelde af fare for folkesund-
heden, hvis der er tale om humanmedicinske laegemidler,
eller i tilfelde af fare for menneskers eller dyrs sundhed
eller for miljget, hvis der er tale om veterinarlagemidler,
hastende sikkerhedsrestriktioner pé eget initiativ, under-
retter vedkommende straks alle relevante myndigheder og,
hvis der er tale om en centraliseret markedsferingstilladelse,
agenturet.

Har de relevante myndigheder eller, hvis der er tale om en
centraliseret markedsforingstilladelse, agenturet ikke gjort
indsigelse senest 24 timer efter modtagelsen af disse oplys-
ninger, anses de hastende sikkerhedsrestriktioner for at
vare godkendt.«

Artikel 23 @ndres sdledes:
a) Stk. 1 affattes séledes:

»1.  Andringerne af afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelse som felge af procedurerne i
kapitel II og Ila skal foretages:

a) hvis der er tale om sterre @ndringer af type II, senest
to méneder efter modtagelsen af de oplysninger, der
er nevnt i artikel 11, stk. 1, litra ¢), og artikel 13e,
forudsat at de dokumenter, der er nedvendige for
endringen af markedsforingstilladelsen, er sendt til
de berorte medlemsstater

b) i alle andre tilfeelde senest seks madaneder efter
modtagelsen af de oplysninger, der er neevnt i
artikel 11, stk. 1, litra c), og i artikel 13e, forudsat
at de dokumenter, der er ngdvendige for @ndringen
af markedsforingstilladelsen, er sendt til de bererte
medlemsstater.«
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19)

b) Felgende indsattes som stk. la:

»la.  Andringerne af afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelse som folge af procedurerne i
kapitel III skal foretages:

a) senest 2 maneder efter modtagelsen af de oplysnin-
ger, der er nevnt i artikel 17, stk. 1, litra ¢), for
folgende @ndringer:

i) aendringer vedrerende tilfojelse af en ny tera-
peutisk indikation eller a@ndringer af en eksiste-
rende

ii) endringer vedrerende
kontraindikation

tilfgjelse af en ny

iii) eendringer vedrgrende en endring i posologien

iv) endringer vedrorende tilfgjelse af en malart, der
ikke er bestemt til fedevareproduktion, eller
aendring af en eksisterende art for veterinar-
leegemidler

v) endringer vedrerende udskiftning eller tilfgjelse
af en serotype, en stamme, et antigen eller en
kombination af serotyper, stammer eller anti-
gener i en veterinervaccine

vi) @ndringer vedrerende andringer af det virk-
somme stof i en sasonvaccine, en prapande-
misk vaccine eller en pandemisk vaccine mod
humaninfluenza

andringer vedrerende andringer af tilbagehol-
delsestider for et veterinerlagemiddel

vii)

andre @ndringer af type II, som har til formal at
indfere @ndringer i afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelsen som folge af et
vasentligt  folkesundhedsproblem  eller et
vasentligt dyresundhedsmeessigt eller miljomas-
sigt problem, hvis der er tale om veterinerlaege-
midler.

viii)

=

senest tolv mdneder efter modtagelsen af de oplys-
ninger, der er naevnt i artikel 17, stk. 1, litra ¢), i alle
andre tilfelde.

Agenturet fastsetter de @ndringer, der er naevnt i
litra a), nr. viii), og giver en begrundelse herfor.«

c) Stk. 2 affattes séledes:

»2.  Andres afgorelsen om udstedelse af markeds-
foringstilladelse som folge af en af de procedurer, der
er fastsat i kapitel II, Ila, IIl og IV, underretter den
relevante myndighed eller, hvis der er tale om centrali-
serede markedsforingstilladelser, Kommissionen straks
indehaveren om den andrede afgorelse.«

Folgende indswtte som artikel 23a efter artikel 23:

»Artikel 23a

Erklaeringen om, at ansegningen stemmer overens med den
godkendte padiatriske undersggelsesplan, jf. artikel 28, stk.
3, 1 forordning (EF) nr. 1901/2006, skal indgd i markeds-
foringstilladelsens tekniske dossier.

20

=

Senest 30 dage efter at den relevante vurdering er fuldfert,
bekrafter den relevante myndighed over for indehaveren, at
erkleeringen indgdr i det tekniske dossier.c

Artikel 24 affattes sdledes:

»Artikel 24
Gennemforelse af endringer

1. Mindre @ndringer af type IA kan gennemfores pa et
hvilket som helst tidspunkt fer afslutningen af de procedu-
rer, der er fastlagt i artikel 8, 13a og 14.

Afvises en meddelelse vedrerende en eller flere mindre
endringer af type IA, opherer indehaveren med at
anvende den eller de pdgldende andringer straks efter
modtagelsen af de oplysninger, der er navnt i artikel 11,
stk. 1, litra a), artikel 13e, litra a), og artikel 17, stk. 1,
litra a).

2. Mindre @ndringer af type IB kan kun gennemfores i
folgende tilfeelde:

a) For endringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel II, efter at referencemedlemssta-
tens kompetente myndighed har underrettet indeha-
veren om, at den har godkendt meddelelsen i henhold
til artikel 9, eller efter at meddelelsen anses for
godkendt i henhold til artikel 9, stk. 2.

b) For endringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel Ila, efter at den relevante
myndighed har underrettet indehaveren om, at den
har godkendt meddelelsen i henhold til artikel 13b,
eller efter at meddelelsen anses for godkendt i
henhold til artikel 13b, stk. 2.

¢) For andringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel III, efter at agenturet har under-
rettet indehaveren om, at dets udtalelse, jf. artikel 15, er
positiv, eller efter at denne udtalelse er blevet anset for
at veare positiv i henhold til artikel 15, stk. 2.

d) For endringer, der indgives i overensstemmelse med
proceduren i artikel 20, efter at referencemyndigheden
har underrettet indehaveren om, at dens udtalelse er
positiv.

3. Sterre andringer af type II kan kun gennemfores i

folgende tilfelde:

a) For andringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel II, 30 dage efter at referencemed-
lemsstatens kompetente myndighed har underrettet
indehaveren om, at den har godkendt @ndringen i
henhold til artikel 10, forudsat at de dokumenter, der
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er nedvendige for @ndringen af markedsferingstilladel-
sen, er sendt til de berorte medlemsstater. Hvis der er
indledt en voldgiftsprocedure i overensstemmelse med
artikel 13, gennemferer indehaveren ikke andringen,
for det ved voldgiftsproceduren er blevet fastsldet, at
andringen godkendes. underrettet indehaveren om, at
dets udtalelse, jf. artikel 15, er positiv.

b) For endringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel Ila, efter at den kompetente
myndighed har underrettet indehaveren om, at den
har godkendt andringen i henhold til artikel 13c.

¢) For endringer, der indgives i overensstemmelse med
procedurerne i kapitel III, efter at agenturet har under-
rettet indehaveren om, at dets udtalelse, jf. artikel 16, er
positiv, medmindre @ndringen er en @ndring, der er
nevnt i artikel 23, stk.1a, litra a).

De @ndringer, der er navnt i artikel 23, stk. 1a, litra a),
kan kun gennemfores, efter at Kommissionen har
andret afgerelsen om udstedelse af markedsforingstil-
ladelse og underrettet indehaveren herom.

d) For a@ndringer, der indgives i overensstemmelse med
proceduren i artikel 20, 30 dage efter, at referencemyn-
digheden har underrettet indehaveren om, at dens udta-
lelse er positiv, forudsat at de dokumenter, der er
nedvendige for @ndringen af markedsferingstilladelsen,
er sendt til de bergrte medlemsstater, medmindre der er
indledt en voldgiftsprocedure i overensstemmelse med
artikel 13, eller medmindre proceduren vedrgrer en
@ndring af en centraliseret markedsforingstilladelse, jf.
artikel 23.

Hvis der er indledt en voldgiftsprocedure i overensstem-
melse med artikel 13, eller hvis arbejdsdelingspro-
ceduren vedrgrer en andring af en centraliseret
markedsforingstilladelse, jf. artikel 23, stk. 1a, litra a),
gennemforer indehaveren ikke @ndringen, for det ved
voldgiftsproceduren er blevet fastsldet, at endringen
godkendes, eller for Kommissionens afgerelse om
andring af afgarelsen om udstedelse af markedsforings-
tilladelsen er blevet vedtaget.

4. En udvidelse kan kun gennemfores, efter at den rele-
vante myndighed eller, hvis der er tale om udvidelser af en
centraliseret markedsferingstilladelse, Kommissionen har
andret afgorelsen om udstedelse af markedsforingstilladelse
og har underrettet indehaveren herom.

5. Hastende sikkerhedsrestriktioner og endringer, der
vedrorer sikkerhedssporgsmdl, gennemfores inden for en
frist, der fastsettes af indehaveren og den relevante

myndighed og af agenturet, hvis der er tale om en centra-
liseret markedsforingstilladelse.

Uanset forste afsnit gennemfores hastende sikkerheds-
restriktioner og @ndringer vedrerende sikkerhedsspergsmdl,
som bergrer markedsferingstilladelser, der er udstedt i over-
ensstemmelse med kapitel 4 i direktiv 2001/82/EF eller
kapitel 4 i direktiv 2001/83/EF, inden for en frist, der fast-
sattes af indehaveren og referencemedlemsstatens kompe-
tente myndighed i samrdd med de ovrige relevante myndig-
heder.«

21) Overskriften pd bilag IIT affattes sédledes:

»Tilfeelde, hvor @ndringer kan grupperes, jf. artikel 7,
stk. 2, litra b), og artikel 13d, stk. 2, litra b)«.

22) Folgende indsattes som artikel 24a efter artikel 24:

»Artikel 24a

Anvendelse af nationale bestemmelser om andringer
pd rent nationale markedsforingstilladelser

De medlemsstater, der i overensstemmelse med artikel 23b,
stk. 4, i direktiv 2001/83, kan fortsatte med at anvende de
nationale bestemmelser om @ndringer pa visse rent natio-
nale markedsferingstilladelser, er opfert i bilag VI til denne
forordning.«

23) Bilaget til naerverende forordning indsattes som bilag VI.

Artikel 2
Overgangsordninger

Fra den 2. november 2012 finder folgende @ndringer anven-
delse:

a) I artikel 23, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1234/2008 a@ndres
»kapitel II og Ill« til »kapitel Il«.

b) 1 artikel 23, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1234/2008 udgér
litra a).

Artikel 3
Ikrafttreedelse og anvendelse

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den 2. november 2012.

Artikel 1, nr. 10), nr. 15), nr. 18), litra a) og ¢), og nr. 21), 22)
og 23), anvendes fra den 4. august 2013.



L 209/14 Den Europaiske Unions Tidende 4.8.2012

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. august 2012.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

BILAG
»BILAG VI

Liste over medlemsstater, jf. artikel 1, nr. 24a)

Republikken Bulgarien
Forbundsrepublikken Tyskland.«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 713/2012

af 3. august 2012

om faste importverdier med henblik pa fastsettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (1),

under henvisning til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) nr. 5432011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfort
i del A i bilag XVI til navnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber nearverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importvaerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes i bilaget til
narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 3. august 2012.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvardier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)
KN-kode Tredjelandskode (') Fast importvaerdi

0702 00 00 TR 69,6
XS 32,3

77 51,0

0707 00 05 TR 100,7
77 100,7

0709 93 10 TR 107,2
77 107,2

0805 50 10 AR 91,9
TR 91,0

9)'¢ 101,4

ZA 100,8

77 96,3

080610 10 CL 226,1
EG 2353

IL 138,6

IN 210,3

MA 194,2

MX 186,2

TN 203,8

TR 145,6

77 192,5

0808 10 80 AR 173,9
BR 87,6

CL 118,3

NZ 124,3

us 165,5

ZA 101,5

77 128,5

0808 30 90 AR 200,3
CL 139,3

ZA 102,8

77 147,5

0809 29 00 TR 416,8
77 416,8

0809 30 TR 164,1
77 164,1

0809 40 05 BA 64,6
IL 69,8

MK 70,3

77 68,2

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ« = »anden

oprindelse«.
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AFGORELSER

DEN EUROPEISKE CENTRALBANKS AFGORELSE
af 17. juli 2012

om videredelegation af befojelser til at give, forny eller forleenge godkendelser
(ECB/2012/15)
(2012/458/EV)

DIREKTIONEN FOR DEN EUROPAISKE CENTRALBANK HAR —

under henvisning til afgerelse ECB/2011/8 af 21. juni 2011 om
procedurerne for miljg-, sundheds- og sikkerhedsgodkendelse af
produktionen af eurosedler ('), sarlig artikel 2, stk. 3,

under henvisning til afgerelse ECB/2010/22 af 25. november
2010 om proceduren for kvalitetsgodkendelse af producenter af
eurosedler (%), serlig artikel 2, stk. 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Direktionen har befojelse til at treffe alle afgorelser
vedrerende en producents milje-, sundheds- og sikker-
hedsgodkendelse i henhold til artikel 2, stk. 3, i afgorelse
ECB/2011/8 og vedrerende kvalitetsgodkendelse i
henhold til artikel 2, stk. 4, i afgorelse ECB/2010/22
(herefter tilsammen benevnt »godkendelser«) samt til at
videredelegere befgjelserne til at give, forny eller forlenge
godkendelser til et eller flere af dets medlemmer.

(2)  Et stort antal individuelle godkendelser, som gives eller
fornys drligt, er underlagt afgerelse ECB[2011/8 og
ECB/2010/22. For yderligere at stromline godkendelses-
proceduren finder Direktionen det derfor nedvendigt og
hensigtsmeessigt at videredelegere befojelserne til at give,
forny eller forlenge godkendelser til det Direktionsmed-
lem, som Direktoratet for Betalingssystemer og Markeds-
infrastrukturer rapporterer til.

(3)  For at sikre Direktionens kollektive ansvar skal Direk-
tionsmedlemmet, som befgjelsen er blevet videredelegeret
til, fremleegge en rapport for Direktionen en gang arligt,
hvoraf fremgdr de beslutninger om godkendelse, som er
truffet —

TRUFFET FOLGENDE AFG@RELSE:

Artikel 1
Videredelegation af befojelser

Direktionen videredelegerer befojelserne til at udfere folgende
opgaver til det direktionsmedlem, som Direktoratet for Beta-
lingssystemer og Markedsinfrastrukturer rapporterer til:

(a) give eller forny fuld kvalitetsgodkendelse i henhold til
artikel 3, stk. 4, og artikel 7 i afgerelse ECB/2010/22

(b) give eller forlenge midlertidig kvalitetsgodkendelse i
henhold til artikel 4, stk. 3, og artikel 10 i afgerelse
ECB/2010/22

(c) give eller forny miljggodkendelse i henhold til artikel 6 i
afgorelse ECB[2011/8

(d) give eller forny sundheds- og sikkerhedsgodkendelse i
henhold til artikel 8 i afgorelse ECB[2011/8.

Artikel 2
Pligt til at afleegge beretning

Direktionsmedlemmet, som Direktoratet for Betalingssystemer
og Markedsinfrastrukturer rapporterer til, skal en gang Aarligt
fremlaegge en rapport for Direktionen, hvoraf fremgar de beslut-
ninger om godkendelse, som er truffet i henhold til artikel 1.

Artikel 3
Ikrafttraedelse

Denne afggrelse traeder i kraft dagen efter dens offentliggorelse i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Frankfurt am Main, den 17. juli 2012.

Mario DRAGHI
Formand for ECB

() EUT L 176 af 5.7.2011, s. 52.
() EUT L 330 af 15.12.2010, s. 14.
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BERIGTIGELSER
Berigtigelse til Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komités afgerelse EUPOL COPPS[1/2012 af 3. juli 2012 om
udnaevnelse af chefen for Den Europeiske Unions politimission i de palastinensiske omrider (EUPOL COPPS)

(Den Europeeiske Unions Tidende L 186 af 14. juli 2012)

Omslaget og side 31, afgerelsens nummer:
I stedet for:  »2012/383/EU«
leeses: »2012/383[FUSP«.

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

(Den Europeeiske Unions Tidende L 174 af 1. juli 2011)

Side 91, artikel 3, nr. 5):

I stedet for: »5) »kabler« alle kabler med en nominel spanding pd hejst 250 volt, der tjener som en forbindelse eller en
forleengelse med henblik pé at forbinde EEE til det elektriske net eller forbinde to eller flere EEE med
hinandenc

leeses: »5) »kabler«: alle kabler med en nominel spanding pd mindre end 250 volt, der tjener som en forbindelse
eller en forleengelse med henblik pa at forbinde EEE til det elektriske net eller forbinde to eller flere EEE
med hinandenc.
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