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A BIZOTTSAG 1234/2008/EK RENDELETE
(2008. november 24.)

az emberi, illetve allatgyégyaszati felhasznalasra  szant
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozé
feltételek médositasainak vizsgalatirol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irany-
elvre (1) és kiilondsen annak 39. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az emberi felhasznalasra szént gyogyszerek kozdsségi
kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvre (?) és kiilondsen annak 35. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség létrehozasarol
5706106, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre () és kiilondsen annak 16. cikke (4) bekezdésére és 41. cikke
(6) bekezdésére,

mivel:

() A forgalomba hozatali engedélyekben foglaltak modositasanak
kozosségi jogi keretét az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasz-
nalésra szant gyogyszerkészitmények egy tagallam illetékes hato-
saga altal kiadott forgalomba hozatali engedélyében foglaltak
modositasanak  vizsgalatarol  sz6lo,  2003.  junius  3-i
1084/2003/EK  bizottsagi rendelet (*) és a 2309/93/EGK tanacsi
rendelet hatalya ala tartozd, emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznaldsra szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedé-
lyében foglaltak modositasanak vizsgalatarol szold, 2003. junius
3-1 1085/2003/EK bizottsagi rendelet (°) hatdrozza meg. A fenti
két rendelet alkalmazasa soran szerzett gyakorlati tapasztalatok
fényében az egyszeriibb, egyértelmiibb és rugalmasabb jogi
keret megteremtése érdekében célszerli feliilvizsgalni a két rende-
letet a koz- és allategészségligyi védelem szintje egyidejli fenn-
tartdsdnak biztositasaval.

(2) Az 1084/2003/EK ¢és az 1085/2003/EK rendeletekben megalla-
pitott eljarasokat ennek megfelelden ki kell igazitani a szoban
forgd eljarasok alapjaul szolgald altalanos alapelvektél vald
eltérés nélkiil. Az aranyossag érdekében a homeopatias és hagyo-
manyos novényi gyogyszerkészitmények, amelyekre nem alli-
tottdk ki a forgalomba hozatali engedélyt, de amelyekre ugyan-
akkor az egyszeriisitett torzskonyvezési eljaras vonatkozik, nem
tartoznak a rendelet hatalya ala.

HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
HL L 159., 2003.6.27., 24. o.
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3)

“

®)

(6)

(O]

®)

©)

A gybégyszerkészitmények modositasait kiilonbdzd kategoridkba
lehet sorolni, a kdzegészségre vagy az allatok egészségére jelen-
tett kockazat szintjétdl, valamint a szoéban forgd gyogyszerkészit-
mény mindségére, biztonsagossagara és hatékonysagara gyakorolt
hatastol fiiggden. Ezért sziikséges az egyes kategoridkra vonat-
koz6 definiciok meghatarozasa. A kiszamithatosag novelése érde-
kében iranymutatasokat kell meghatarozni a kiilonboz6 katego-
ridk részleteire vonatkozoan, amelyeket a tudomanyos és miszaki
fejléodés figyelembevételével rendszeresen frissiteni kell, kiilonds
tekintettel a nemzetkdzi harmonizacié alakuldsdra. Az Eurdpai
Gybgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) és a
tagallamok felhatalmazasa is sziikséges ahhoz, hogy az eldre
nem lathaté modositasok osztalyozasaval kapcsolatos ajanlasokat
adhassanak.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a gydgyszerkészitmények mind-
ségét, biztonsagossagat vagy hatékonysagat legjelentdsebb
mértékben befolyasold bizonyos valtozasok teljes tudomanyos
értékelést tesznek sziikségessé, az 1j forgalomba hozatali enge-
délykérelmek értékelése soran alkalmazott moédhoz hasonldan.

A mbdositasi eljarasok szdmanak tovabbi csokkentése érdekében,
valamint annak céljabdl, hogy az illetékes hatdosagok a mindségre,
biztonsagossagra vagy hatékonysagra valdban jelentds hatast
gyakorld modositasokra Osszpontosithassanak, bizonyos kisebb
modositasok esetében éves jelentéstételi rendszert kell bevezetni.
Az ilyen tipusi moddositasok nem igényelnek el6zetes jovaha-
gyast, és a végrehajtasukat kovetd tizenkét honapon beliil kell
oket bejelenteni. Ugyanakkor nem esnek az éves jelentéstételi
rendszer hatalya ala azok az egyéb tipusu kisebb modositasok,
amelyek azonnali jelentése sziikséges az érintett gydgyszerkészit-
mény folyamatos feliilvizsgalatahoz.

Minden egyes modositas kiilon beadvanyt igényel. A modosi-
tasok Osszevont benyujtasa bizonyos esetekben azonban
megengedhetd a modositdsok vizsgalatdnak eldsegitése és az
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében. Tobb forgalomba
hozatali engedélyben foglalt feltételek modositdsdnak Osszevont
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély ugyanazon jogosultja
altal csak akkor megengedhetd, amennyiben valamennyi szoban
forgd forgalomba hozatali engedélyre a modositasok ugyanazon
csoportja vonatkozik.

A tobb forgalomba hozatali engedélyben foglaltak modositasa-
inak értékelésére vonatkozd munkafeladat megkettdzésének elke-
riillése érdekében olyan munkamegosztast kell kialakitani, amely
soran a tagallamok illetékes hatosagai koziil kivalasztott egyetlen
hatosag és az Ugyndkség vizsgalja a modositast a tobbi érintett
hatésag nevében.

A tagallamok kozotti egylittmiikdodés bovitése, valamint bizonyos
modositasok értékelésekor felmeriild nézeteltérések rendezésének
lehetévé tétele céljabol a 2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK irany-
elvekben foglaltakat tiikrozé rendelkezéseket kell meghatdrozni
a 2001/82/EK iranyelv 31. cikke és a 2001/83/EK iranyelv
27. cikke szerint létrehozott koordinacios csoportok szerepének
vonatkozasaban.

E rendelet egyértelmiivé teszi, hogy a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja mikor hajthat végre egy adott modositast, mivel
ennek egyértelmivé tétele elengedhetetlen a gazdasagi szereplok
szamara.
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(10)  Atmeneti idSszakot kell megallapitani annak érdekében, hogy
minden érdekelt fél, kiilondsen a tagallami hatosagok és az agazat
szamara elegendd id6 &lljon rendelkezésre az 0j jogi kerethez
val6 alkalmazkodasra.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények allandd
bizottsaganak, illetve az allatgyogyaszati készitmények allando
bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez a rendelet az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant  gyogyszerkészitményeknek, a 726/2004/EK  rendelet, a
2001/83/EK iranyelv, a 2001/82/EK iranyelv és a 87/22/EGK (1) tanacsi
irdnyelv alapjan megadott Osszes forgalombahozatali engedélyében
foglaltak modositasanak vizsgalataval kapcsolatban hataroz meg rendel-
kezéseket.

(2) Ez a rendelet nem alkalmazandé valamely forgalomba hozatali
engedély egyik jogosultjarol (a tovabbiakban: jogosult) egy masik jogo-
sultra torténd atruhazasa esetén.

(3) A 1L fejezet kizarolag a 87/22/EGK iranyelvnek, a 2001/82/EK
iranyelv 4. fejezetének, vagy a 2001/83/EK irdnyelv 4. fejezetének
megfeleléen kiadott forgalomba hozatali engedélyekben foglaltak modo-
sitasaira alkalmazando.

(3a) A Ila. fejezet a kizardlag nemzeti eljarassal megadott forgalom-
bahozatali engedélyekben foglaltak modositasara alkalmazando.

(4) A Il fejezet kizardlag a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
kiadott forgalomba hozatali engedélyekben foglaltak modositasara (a
tovabbiakban kozpontositott forgalomba hozatali engedélyek) alkalma-
zando.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezé fogalommeghatarozasok érvé-
nyesek:

1. ,,A forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositdsa” vagy
,»modositas”: a kovetkezOk barmely moddositasa:

a) azok az informacidk, amelyek a 2001/82/EK iranyelv
12. cikkének (3) bekezdésétdl a 14. cikkig bezardlag és az
iranyelv 1. mellékletében, a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének
(3) bekezdésétdl a 11. cikkig bezarolag és az iranyelv 1. mellék-
letében, a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (2) bekezdésében és
31. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1394/2007/EK rendelet
7. cikkében szerepelnek;

(M) HL L 15., 1987.1.17., 38. o.
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b) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének megadasardl szolo hatarozatban foglaltak, bele-
értve az alkalmazési el6irast, valamint a forgalombahozatali
engedélyt érinté barmely feltétel, kotelezettség vagy korlatozas,
illetve a cimkét vagy a betegtajékoztatot érintd, az alkalmazasi
eléirasban tortént valtozassal kapcsolatos valtozas;

c) az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedé-
lyének megadasardl szolé hatdrozatban foglaltak, beleértve a
készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjat, valamint a forgalomba-
hozatali engedélyt érintd barmely feltétel, kotelezettség vagy
korlatozas, illetve a cimkét vagy a hasznélati utasitast érintd
valtozas.

Az L.A. tipusi kisebb modositas” olyan moédositast jelent, amely
csak kismértékben vagy egyaltalan nem befolyédsolja az érintett
gyogyszerkészitmény mindségét, biztonsagossagat, illetve hatékony-
sagat;

L. tipusu jelentds modositas” olyan modositast jelent, amely nem
mindsiil a forgalomba hozatali engedély kiterjesztésének, és amely
jelentésen befolyasolhatja az érintett gyogyszerkészitmény mind-
ségét, biztonsagossagat, illetve hatékonysagat;

»A forgalomba hozatali engedély kiterjesztése” vagy ,kiterjesztés”
olyan modositast jelent, amely szerepel az I. melléklet felsorola-
saban ¢és teljesiti az abban meghatarozott feltételeket;

,1.B. tipust kisebb modositas” olyan moddositast jelent, amely nem
azonos az I.A. tipust kisebb modositassal, sem a II. tipust jelentds
modositassal, ugyanakkor nem is kiterjesztés;

erintett tagallam” azt a tagallamot jelenti, amelynek illetékes hato-
saga megadta a forgalomba hozatali engedélyt a szoban forgo
gyogyszerkészitményre vonatkozoan;

,.Erintett hat6sag”:

a) minden egyes érintett tagallam illetékes hatosaga;

b) kozpontositott forgalomba hozatali engedélyek esetében az
Ugynokség.

,»Slrgds biztonsagi korlatozas”: a forgalombahozatali engedélyben
foglaltak ideiglenes mddositasa a gyogyszer biztonsagos hasznalatat
befolyéasold 1j informacidk miatt;

,»Kizarblag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali enge-
dély”: tagallam é&ltal megadott barmely olyan forgalombahozatali
engedély, amelyet nem harmonizaltak teljes mértékben az eldterjesz-
tési eljarast kovetéen, és amelynek a megadasa nem a kolcsonds
elismerési eljaras vagy a decentralizalt eljaras alapjan, de az unids
jogszabalyoknak megfelel6en tortént.
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3. cikk

A modositasok osztalyozasa

(1) Barmely olyan modositasra, amely nem kiterjesztés, a II. mellék-
letben meghatarozott osztalyozas vonatkozik.

(2) Az a moédositas, amely nem kiterjesztés, és amelynek osztalyo-
zasa az e rendeletben eldirt szabalyokat alkalmazva, valamint a 4. cikk
(1) bekezdésében emlitett iranymutatasokat és adott esetben az 5. cikkel
Osszhangban kibocsatott ajanlasokat figyelembe véve sem vildgos, auto-
matikusan [.B. tipust kisebb modositdsnak mindsiil.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve az a modositas, amely nem Kkiterjesztés
¢és amelynek az osztalyozasa e rendelet szabalyainak alkalmazasa utan
nincs meghatarozva, II. tipust jelentds modositdsnak mindsiil az alabbi
esetekben:

a) a jogosult kérésére a modositas benyujtasakor;

b) amennyiben a 2001/82/EK iranyelv 32. cikkében ¢és a
2001/83/EK iranyelv 28. cikkében emlitett referencia-tagallam (a
tovabbiakban: referencia-tagallam) illetékes hatdsaga a tobbi érintett
tagallammal konzultalva, illetve kdzpontositott forgalombahozatali
engedély esetében az Ugyndkség, kizdrolag nemzeti eljarassal
megadott forgalombahozatali engedély esetében pedig az illetékes
hatosag az értesités érvényességének a 9. cikk (1) bekezdésének, a
13b. cikk (1) bekezdésének vagy a 15. cikk (1) bekezdésének
megfeleléen elvégzett értékelését kovetden és az 5. cikk szerint
adott ajanlasokat figyelembe véve megallapitja, hogy a modositas
jelentésen befolyasolhatja az érintett gyogyszer mindségét, biztonsa-
gossagat vagy hatékonysagat.

4. cikk

Irdanymutatasok

(1) A Bizottsig a tagallamokkal és az Ugyndkséggel folytatott
konzultaciot kovetden iranymutatasokat dolgoz ki a moddositasok kate-
goridinak részleteire, az e rendelet II., Ila., III. és IV. fejezetében
meghatarozott eljarasok miikodésére, valamint az emlitett eljarasoknak
megfeleléen benytjtandd dokumentacidra vonatkozoan.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett iranymutatasokat rendszeresen fris-
siteni kell.

5. cikk

Ajanlas elére nem lithaté médositasok esetére

(1)  Miel6tt a jogosult olyan modositast adna be, amelynek osztalyo-
zasat e rendelet nem szabalyozza, a mddositas osztalyozasara vonatkozd
ajanlas kibocsatasat kérheti a kovetkezdk szerint:

a) az Ugyndkségtdl, amennyiben a modositas olyan forgalombahozatali
engedélyre irdnyul, amelynek megadasa a 726/2004/EK rendelet
alapjan tortént;
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b) a tagallam illetékes hatdsagatol, amennyiben a modositas kizardlag
nemzeti eljarassal megadott forgalombahozatali engedélyre vonatko-
zik;

c) barmely mds esetben a referencia-tagéllam illetékes hatosagatol.

Az els6 albekezdésben emlitett ajanlasnak Osszhangban kell lennie a
4. cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasokkal. Az ajanlast a
kérelem beérkezésétél szamitott 45 napon beliil ki kell adni és el kell
kiildeni a  jogosultnak, az  Ugynokségnek, valamint a
2001/82/EK iranyelv 31. cikkében wvagy a 2001/83/EK iranyelv
27. cikkében emlitett koordinacios csoportnak.

Amennyiben az érintett hatosag sziikségesnek tartja, hogy konzultaciot
folytasson a koordindcids csoporttal, a méasodik albekezdésben emlitett
45 napos hataridé 25 nappal meghosszabbithato.

(la)  Miel6tt a tagallamok illetékes hatdsagai olyan modositas vizs-
galataba kezdenének, amelynek osztalyozasat e rendelet nem szaba-
lyozza, a modositds osztalyozasara vonatkozo, a koordinacios csoport
részére tett ajanlas kibocsatasat kérhetik.

Az els6 albekezdésben emlitett ajanlasnak Osszhangban kell lennie a
4. cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasokkal. Az ajanlast a
kérelem kézhezvételét kovetd 45 napon beliil ki kell adni és el kell
kiildeni a jogosultnak, az Ugynokségnek és valamennyi tagallam ille-
tékes hatosaganak.

(2) Az Ugyndkség és az (1) bekezdésben emlitett két koordindcios
csoport egyiittmiikddik, a bekezdésnek megfeleléen kiadott ajanlasok
egységességének biztositasa érdekében és a szoban forgd ajanlasokat
az Osszes izleti, bizalmas informacio torlését kovetden kozzéteszi.

6. cikk

A termékinformaciok feliilvizsgalatiahoz vezeté mddositasok

Amennyiben valamely moddositas a termékjellemzok Gsszességének, a
cimke és a csomagolason vagy a csomagolasban talalhato betegtdjékoz-
tatd modositasahoz vezet, ez a mddositas a modositas részének mindsiil.

7. cikk

A modositasok 0sszevonasa

(1)  Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb modositasra vonat-
kozik, minden egyes modositasra kiilon értesitést vagy kérelmet kell
benyujtani a II., illetve III. fejezet vagy a 19. cikk alapjan, aszerint,
hogy melyik alkalmazando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezoket kell alkalmazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedé-
lyének ugyanolyan I.A. tipust kisebb mddositasarol vagy modosita-
sairol értesitik egyidejiileg ugyanazt az érintett hatésagot, valamennyi
modositasra elég egy, a 8., illetve a 14. cikkben emlitett értesitést
benyujtani;
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b) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb modositasat
nyujtjak be egyidejlileg, egyetlen beadvanyban 6ssze lehet foglalni
valamennyi modositast, feltéve, hogy az érintett modositasok a
III. mellékletben felsorolt esetek valamelyikébe tartoznak;

¢) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb modositasat
nyujtjak be egyidejiileg, és a modositasok nem tartoznak a
III. mellékletben felsorolt esetek egyikébe sem, egyetlen bead-
vanyban Ossze lehet foglalni valamennyi modositast, feltéve, hogy
a referencia-tagallam illetékes hatdsdga — az érintett tagallamok ille-
tékes hatdsagaival, illetve kdzpontositott forgalombahozatali enge-
dély esetében az Ugynokséggel konzultalva — jovahagyija az egyetlen
beadvany benyujtasat.

A b) és c) pontban emlitett beadvanyt valamennyi érintett hatdosagnak
egyidejlileg kell benyujtani az alabbiak alapjan:

i. egy, a 9. vagy 15. cikknek megfeleld értesités, amennyiben a modo-
sitasok legalabb egyike I.B. tipusu kisebb modositas, és valamennyi
egyéb modositas kisebb modositas;

ii. egy, a 10. vagy 16. cikknek megfeleld kérelem, amennyiben a
modositasok legalabb egyike II. tipust jelentés modositas, és a
modositasok egyike sem Kkiterjesztés;

iii. egy, a 19. cikknek megfeleld kérelem, amennyiben a moddositdsok
legalabb egyike kiterjesztés.

II. FEJEZET

A 87/22/EGK IRANYELVVEL, A 2001/82/EK IRANYELV 4. FEJEZETE-

VEL, ILLETVE A 2001/83/EK IRANYELV 4. FEJEZETEVEL OSSZ-

HANGBAN MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE-
LYEKBEN FOGLALTAK MODOSITASAI

8. cikk
Az LA. tipusi kisebb médositasokra vonatkozé értesitési eljaras
(1) LA. tipusu kisebb modositas esetén a jogosult a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazo értesitést nyujt be egyidejlileg valamennyi

érintett hatésaghoz. Ezt az értesitést a modositas végrehajtasat kovetd 12
hénapon beliil kell benyujtani.

Azonnali értesitést kell benyujtani azonban az olyan kisebb mddositasok
végrehajtasat kovetden, amelyek azonnali jelentése sziikséges az €rintett
gyogyszerkészitmény folyamatos vizsgalata érdekében.

(2) Az értesités kézhezvételétdl szamitott 30 napon Dbelil a
11. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

9. cikk

Az L.B. tipusi kisebb médositasokra vonatkozo értesitési eljaras

(1) A jogosult valamennyi €rintett hatésagnak egyidejiileg benyujtja a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazo értesitést.
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Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatdrozott kovetel-
ménynek, a referencia-tagallam illetékes hatosaga a tobbi Erintett
tagallamokkal folytatott konzultaciot kdvetSen visszaigazolja az érvé-
nyes értesités kézhezvételét.

(2) Amennyiben az érvényes értesités kézhezvételének igazolasat
koveté 30 napon beliil a referencia-tagallam illetékes hatdsaga nem
kiildott a jogosultnak kedvezdtlen véleményt, az értesités valamennyi
érintett hatosag altal elfogadottnak tekintendo.

Ha az értesitést a referencia-tagallam illetékes hatosaga elfogadja, a
11. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

(3) Ha a referencia-tagéallam illetékes hatosaga ugy itéli meg, hogy az
értesités elfogadhatatlan, tajékoztatja a jogosultat €s a tobbi érintett
hatosagot, kedvezbtlen véleményének egyidejii indokolasaval.

A kedvezétlen vélemény kézhezvételét kovetd 30 napon beliil a jogosult
modositott értesitést nytjthat be valamennyi érintett hatésagnak a véle-
ményben megadott indokok figyelembevételének céljabol.

Ha a jogosult nem modositja értesitését a masodik albekezdéssel Ossz-
hangban, az értesités valamennyi érintett hatdsag altal elutasitottnak
tekintendd, és a 11. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell fogana-
tositani.

(4) Modositott értesités benylijtdsa esetén a referencia-tagallam ille-
tékes hatdsaga azt a kézhezvételtdl szamitott 30 napon belill megvizs-
galja, és a 11. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

(5) E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy L.B. tipusi
modositasra vonatkozo kérelmet II. tipusi modositast tartalmazo, kiter-
jesztést viszont nem tartalmazé dsszevont beadvany keretében nytjtanak
be. Ilyen esetekben a 10. cikkben meghatdrozott elzetes jovahagyasi
eljaras alkalmazando.

E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy I.B. tipusit modo-
sitasra vonatkozo kérelmet kiterjesztést tartalmazo Osszevont beadvany
keretében nyujtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatarozott
eljaras alkalmazando6.

10. cikk

»Elozetes jovahagyasi” eljaras II. tipusi jelentds modositasok
esetére

(1) A jogosult valamennyi érintett hatésagnak egyidejiileg benyujtja a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazéd kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsé albekezdésben elbirt kovetelményeknek,
a referencia-tagallam illetékes hatésaga visszaigazolja az érvényes
kérelem kézhezvételét és tajékoztatja a jogosultat és a tdbbi éErintett
hatdsagot, hogy az eljaras az emlitett visszaigazolas idopontjatol kezdo-
dik.

(2) A referencia-tagallam illetékes hatésaga az érvényes kérelem
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil értékeld jelentést €s hatarozatot
készit, amelyrdl tajékoztatja a tobbi érintett hatosagot.

Az elsé albekezdésben emlitett hataridt a referencia-tagallam illetékes
hatésaga az iigy silirgdsségére vald tekintettel lerdviditheti, illetve az
V. melléklet 1. részében felsorolt modositasok céljabol vagy a mddosi-
tasok 7. cikk (2) bekezdés c) alpontja szerinti dsszevondsanak céljabol
90 napra meghosszabbithatja.
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Az V. melléklet 2. részében felsorolt modositasok esetén az els6 albe-
kezdésben emlitett hataridé 90 nap.

(3) A referencia-tagallam illetékes hatosaga a (2) bekezdésben emli-
tett hataridon beliil felkérheti a jogosultat, hogy az altala meghatarozott
hataridon beliil egészitse ki az eddigi informaciokat. Ebben az esetben:

a) a referencia-tagallam illetékes hatdsaga tajékoztatja a tobbi érintett
illetékes hatdsagot a kiegészitd informaciok kérésérol;

b) a szdéban forgd kiegészitd informaciok megkiildéséig az eljarast fel
kell fiiggeszteni,

c) a referencia-tagallam illetékes hatosaga meghosszabbithatja a (2)
bekezdésben emlitett hataridot.

(4) A 13. cikk sérelme nélkiil, valamint a (2) bekezdésben emlitett
hatdrozat és értékeld jelentés kézhez vételétdl szamitott 30 napon beliil
az érintett hatosagok elismerik a hatarozatot ¢s ennek megfelelden tajé-
koztatjak a referencia-tagallam illetékes hatosagat.

Ha az els6 albekezdésben emlitett id6szakon beliil az érintett hatosag a
13. cikknek megfelelden nem fejezte ki egyet nem értését, a hatarozat az
érintett hatosag altal elfogadottnak mindsiil.

(5) Ha a (2) bekezdésben emlitett hatarozatot valamennyi érintett
hatdsag elismeri a (4) bekezdéssel dsszhangban, a 11. cikkben meghata-
rozott intézkedéseket kell foganatositani.

(6) E cikk nem alkalmazandd abban az esetben, ha egy II. tipusu
modositasra vonatkozd kérelmet kiterjesztést tartalmazo Osszevont bead-
vany keretében nyujtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghata-
rozott eljaras alkalmazando6.

11. cikk

A 8-10. cikk eljarasainak lezarasara vonatkozé intézkedések

(1) Az e cikkre torténdé hivatkozaskor a referencia-tagallam hatosaga
a kovetkezd intézkedéseket foganatositja:

a) a referencia-tagallam illetékes hatosaga tajékoztatja a jogosultat és a
tobbi érintett hatosagot a modositas elfogadasardl vagy elutasitasardl;

b) a modositas elutasitasa esetén a referencia-tagallam illetékes hatosaga
tajékoztatja a jogosultat és a tobbi érintett hatdsiagot az elutasitas
indokair6l;

¢) a referencia-tagallam illetékes hatosaga tajékoztatja a jogosultat és a
tobbi érintett hatésagot arra vonatkozodan, hogy a modositas sziik-
ségessé teszi-e a forgalomba hozatali engedély megadasardl szolo
hatarozat modositasat.

(2) Az e cikkre torténé hivatkozaskor az egyes érintett hatésagok
sziikség esetén és a 23. cikk (1) bekezdésében meghatarozott hataridon
beliill modositjadk a forgalomba hozatali engedély megadasardl szolo
hatarozatot az elfogadott modositassal dsszhangban.

12. cikk

Emberi influenza elleni vakcinak

(1) A 10. cikkt6l eltérve az emberi influenza elleni vakcina éves
frissitése céljabol torténd, a hatéanyag valtozasara vonatkoz6é modosi-
tasok vizsgalatara a (2)—(5) bekezdésben eldirt eljaras alkalmazando.
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(2) A jogosult valamennyi érintett hatosagnak egyidejlileg benyujtja a
IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsd albekezdésben eldirt kovetelményeknek,
a referencia-tagallam illetékes hatésaga visszaigazolja az érvényes
kérelem kézhezvételét és tdjékoztatja a jogosultat és a tobbi érintett
hatdsagot, hogy az eljards a visszaigazolas idépontjatol kezdodik.

(3) A referencia-tagallam illetékes hatdsaga értékeli a benytjtott
kérelmet. Ehhez — amennyiben sziikségesnek itéli — tovabbi adatok
benyujtasat kérheti a jogosulttol.

(4) Az illetékes hatdsag az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott
45 napon beliil hatarozatot dolgoz ki és értékeld jelentést készit.

Az elso albekezdésben emlitett 45 napos hataridét a (3) bekezdésben
emlitett tovabbi adatok bekérésével az adatok benyujtasaig felfiiggesztik.

(5) A referencia-tagallam illetékes hatosaga altal készitett hatarozat és
értékeld jelentés beérkezésétdl szamitott 12 napon beliil az érintett hato-
sagok hatarozatot hoznak, amelyrdl tajékoztatjadk a referencia-tagallam
illetékes hatosagat és a jogosultat.

13. cikk

Koordinaciés csoport és dontébirdésagi eljaras

(1)  Amennyiben a 10. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban a hatarozat
elismerése vagy a 20. cikk (8) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban a
vélemény jovahagyasa nem lehetséges az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetén a kozegészségre, vagy allatgydgyaszati készitmé-
nyek esetén az allati vagy emberi egészségre, illetve a kdrnyezetre
jelentett lehetséges sulyos kockazat miatt, az €rintett hatdosag kérelmezi,
hogy a nézeteltérés targyat a koordinacios csoport elé utaljak.

A kifogast emel6 fél részletesen ismerteti allaspontjanak indoklasat vala-
mennyi érintett tagallam és a kérelmez6é szamara.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nézeteltérés esetében a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikkének (3), (4) és (5) bekezdése, illetve a 2001/83/EK
iranyelv 29. cikkének (3), (4) és (5) bekezdése alkalmazando.

Ila. FEJEZET

A KIZAROLAG NEMZETI ELJARASSAL MEGADOTT
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK MODOSITASA

13a. cikk

Az LA. tipusi kisebb modositasokra vonatkozo6 értesitési eljaras

(1) LA. tipust kisebb moddositas esetében a jogosult a IV. mellék-
letben felsorolt elemeket tartalmazo értesitést nytjt be az illetékes hato-
saghoz. Ezt az értesitést a modositas végrehajtasat koveté 12 honapon
beliil kell benyujtani.
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Azonnali értesitést kell benyujtani azonban az olyan kisebb mddositdsok
végrehajtasa esetén, amelyek azonnali jelentése sziikséges az érintett
gyogyszer folyamatos vizsgalata érdekében.

(2) Az értesités beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil meg kell
hozni a 13e. cikkben meghatarozott intézkedéseket.

13b. cikk

Az LB. tipusu kisebb médositasokra vonatkozo értesitési eljaras

(1) A jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé érte-
sitést nyujt be az illetékes hatésaghoz.

Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatarozott kovetel-
ménynek, az illetékes hatésag visszaigazolja az érvényes ¢értesités
kézhezvételét.

(2) Amennyiben az érvényes értesités kézhezvételének igazolasat
kdvetd 30 napon beliil az illetékes hatosag nem kiild kedvezétlen véle-
ményt a jogosultnak, ugy kell tekinteni, hogy elfogadta az értesitést.

Ha az illetékes hatosag elfogadja az értesitést, meg kell hozni a
13e. cikkben meghatarozott intézkedéseket.

(3) Amennyiben az illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy az értesités
elfogadhatatlan, tdjékoztatja a jogosultat kedvezétlen véleményének
egyidejli indokolasaval.

A kedvezétlen vélemény kézhezvételét kovetd 30 napon beliil a jogosult
modositott értesitést nytjthat be az illetékes hatdsagnak, amelyben
megfeleléen figyelembe veszi az emlitett véleményben megadott indo-
kokat.

Amennyiben a jogosult nem modositja az értesitést a masodik albekez-
désnek megfelelden, az értesités elutasitottnak mindsiil.

(4) A modositott értesitést az illetékes hatdsag a kézhezvételtdl
szamitott 30 napon belill megvizsgalja, €s meghozza a 13e. cikkben
meghatarozott intézkedéseket.

(5) E cikk nem alkalmazandé abban az esetben, ha egy I.B. tipusu
modositasra vonatkozo kérelmet II. tipusi modositast tartalmazo, kiter-
jesztést viszont nem tartalmazo dsszevont beadvany keretében nytjtanak
be. Ilyen esetekben a 13c. cikkben meghatarozott elozetes jovahagyasi
eljaras alkalmazando.

E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben sem, ha egy LB. tipusu
modositasra vonatkozd kérelmet kiterjesztést tartalmazo osszevont bead-
vany keretében nyujtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghata-
rozott eljaras alkalmazando.

13c. cikk

»Elozetes jovahagyasi” eljaras II. tipusi jelentés modositasok
esetében

(1) A jogosult benyujtja az illetékes hatésaghoz a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazod kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsé albekezdésben meghatarozott kovetelmé-
nyeknek, az illetékes hatdsag visszaigazolja az érvényes értesités
kézhezvételét.
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(2) Az illetékes hatdsag az érvényes kérelem visszaigazolasat kdvetd
60 napon beliil elvégzi az értékelést.

Az els6 albekezdésben emlitett hatarid6t az illetékes hatdsag az iigy
siirgdsségére vald tekintettel lerdviditheti, illetve az V. melléklet
1. részében felsorolt modositasok céljabol vagy a modositasok 13d. cikk
(2) bekezdése c) pontja szerinti Osszevonasanak céljabol 90 napra
meghosszabbithatja.

Az V. melléklet 2. részében felsorolt modositdsok esectében az elso
albekezdésben emlitett hataridé 90 nap.

(3) Az illetékes hatosag a (2) bekezdésben megallapitott hataridékon
beliil felkérheti a jogosultat, hogy az illetékes hatosag altal meghata-
rozott hataridén beliil egészitse ki az eddigi informaciokat. Ebben az
esetben a szoban forgd kiegészitd informaciok megkiildéséig az eljarast
fel kell filiggeszteni, és az illetékes hatdsdg meghosszabbithatja a
(2) bekezdésben emlitett hataridot.

(4) Az értékelés lezarasatdl szamitott 30 napon beliil meg kell hozni
a 13e. cikkben meghatarozott intézkedéseket.

(5) E cikk nem alkalmazandd abban az esetben, ha egy II. tipusu
modositasra vonatkozd kérelmet kiterjesztést tartalmazo 6sszevont bead-
vany keretében nyujtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghata-
rozott eljaras alkalmazando6.

13d. cikk

A Kkizardlag nemzeti eljarassal megadott forgalombahozatali
engedélyek modositisainak Gsszevonasa

(1) Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb modositasra vonat-
kozik, minden egyes modositasra kiilon értesitést vagy kérelmet kell
benyujtani az illetékes hatdésaghoz a 13a., 13b., 13c. vagy 19. cikk
alapjan, aszerint, hogy melyik alkalmazando.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedé-
lyének ugyanolyan I.A. tipust kisebb mddositasardl vagy modosita-
sairdl értesitik egyidejiileg ugyanazt az illetékes hatosagot, vala-
mennyi modositasra elég egy, a 13a. cikkben emlitett értesitést
benyujtani;

b) amennyiben egy forgalombahozatali engedély tobb modositasat
nyujtjak be egyidejiileg ugyanahhoz az illetékes hatdsaghoz, egyetlen
beadvanyban 0Ossze lehet foglalni valamennyi modositast, feltéve,
hogy az érintett modositasok a III. mellékletben felsorolt esetek
valamelyikébe tartoznak;

¢) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedé-
lyének ugyanazon modositdsarol vagy modositasairdl értesitik egyi-
dejiileg ugyanazt az illetékes hatdsagot, és e modositasok nem
tartoznak az a) vagy b) pont hatilya ald, egyetlen beadvanyban
Ossze lehet foglalni valamennyi modositast, feltéve, hogy az illetékes
hatésag jovahagyja az egyetlen beadvany benyujtasat.

A b) és c) pontban emlitett beadvanyt az aldbbiak alapjan kell elkészi-
teni:

i. egy, a 13b. cikknek megfelel$ értesités, amennyiben a modositasok
legalabb egyike I.B. tipust kisebb moddositas, és valamennyi egyéb
modositas kisebb modositas;
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ii. egy, a 13c. cikknek megfeleld kérelem, amennyiben a modositasok
legalabb egyike II. tipusu jelentds modositas, és a modositasok
egyike sem kiterjesztés;

iii. egy, a 19. cikknek megfeleld kérelem, amennyiben a modositasok
legalabb egyike kiterjesztés.

13e. cikk

A 13a-13c. cikk szerinti eljarasok lezarasara iranyulé intézkedések

Az e cikkre torténd hivatkozaskor az illetékes hatdosidg a kovetkezd
intézkedéseket hozza:

a) tajékoztatja a jogosultat a modositas elfogadasarol vagy elutasitasa-
rol;

b) a modositas elutasitdsa esetén tdjékoztatja a jogosultat az elutasitas
indokair6l;

c) sziikség esetén a 23. cikk (1) bekezdésében meghatarozott hataridon
belill és a jovahagyott modositasnak megfelelden modositja a forga-
lombahozatali engedély megadasarol szolo hatarozatot.

13f. cikk

Emberi influenza elleni vakcinak

(1) A 13c. cikktdl eltérve az emberi influenza elleni vakcina éves
frissitése céljabol torténd, a hatdanyag valtozasara vonatkozé modosi-
tasok vizsgalatara a (2)—(4) bekezdésben eldirt eljaras alkalmazando.

(2) A jogosult benyujtja az illetékes hatésaghoz a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazd kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az els6 albekezdésben meghatarozott kovetel-
ménynek, az illetékes hatésag visszaigazolja az érvényes ¢értesités
kézhezvételét.

(3) Az illetékes hatosag értékeli a benyujtott kérelmet. Ehhez —
amennyiben sziikségesnek itéli — tovabbi adatok benyujtasat kérheti a
jogosulttol.

(4) Az illetékes hatdsag az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott
45 napon beliil hatarozatot fogad el, és meghozza a 13e. cikkben eldirt
intézkedéseket.

Az elso albekezdésben emlitett 45 napos hataridét a (3) bekezdésben
emlitett tovabbi adatok bekérésével az adatok benyujtasaig felfiiggesztik.

III. FEJEZET

KOZPONTOSITOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK
MODOSITASA

14. cikk

Az LA. tipusi kisebb modositasokra vonatkozo6 értesitési eljaras

(1) LA. tipusu kisebb modositas esetén a jogosult a IV. mellékletben
felsorolt elemeket tartalmazo értesitést benyujtja az Ugyndkséghez. Ezt
az értesitést a modositds bevezetését kovetd 12 hoénapon beliil kell
benyujtani.
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Azonnali értesitést kell benyujtani azonban az olyan kisebb mddositasok
végrehajtasa esetén, amelyek azonnali jelentése sziikséges az érintett
gyogyszerkészitmény folyamatos vizsgalata érdekében.

(2) Az értesités kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill a
17. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

15. cikk

Az L.B. tipusi kisebb médositasokra vonatkozo értesitési eljaras

(1) A jogosult benytjtja az Ugyndkséghez a TV. mellékletben felso-
rolt elemeket tartalmazo értesitést.

Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatérozott kovetel-
ménynek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes értesités kézhezvé-
telét.

(2) Ha az Ugyndkség az érvényes értesités kézhezvételérél sz6lo
visszaigazolastol szamitott 30 napon beliil nem kiildi el a jogosult
szamara kedvezétlen véleményét, akkor a véleményét elfogadottnak
kell tekinteni.

Amennyiben az ligyndkség értesitésre vonatkozd véleménye kedvezd, a
17. cikkben meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

(3) Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg, hogy az értesités elfo-
gadhatatlan, tdjékoztatja a jogosultat kedvezodtlen véleményének egyi-
dejli indokolasaval.

A jogosult a kedvezdtlen vélemény kézhezvételét kovetd 30 napon beliil
modositott értesitést nytjthat be az Ugynokséghez a véleményben kifej-
tett indokok kelld figyelembevételével.

Amennyiben a jogosult nem mddositja az értesitést a masodik albekez-
désnek megfelelden, az értesités elutasitottnak mindsiil.

(4) Modositott értesités benytjtasa esetén azt az Ugyndkség a
kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil megvizsgalja, és a 17. cikkben
meghatarozott intézkedéseket kell foganatositani.

(5) E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy L.B. tipust
modositasra vonatkozod kérelmet II. tipusi modositast tartalmazo, kiter-
jesztést viszont nem tartalmazd Gsszevont beadvany keretében nyujtanak
be. Ilyen esetekben a 16. cikkben meghatdrozott eldzetes jovahagyasi
eljaras alkalmazando.

E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy I.B. tipusii modo-
sitasra vonatkozd kérelmet kiterjesztést tartalmazo dsszevont beadvany
keretében nytjtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghatarozott
eljaras alkalmazando.

16. cikk
»El6zetes jovahagyasi” eljaras IL. tipusi jelentds modositasok esetén

(1) A jogosult benyujtja az Ugyndkséghez a IV. mellékletben felso-
rolt elemeket tartalmazé értesitést.

Ha az értesités megfelel az elsé albekezdésben meghatérozott kovetel-
ménynek, az Ugynokség visszaigazolja az érvényes értesités kézhezvé-
telét.
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(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett érvényes kérelemre
vonatkoz6 véleményt ad ki annak kézhezvételétdl szamitott 60 napon
beliil.

Az Ugynodkség az iigy siirgdsségére valo tekintettel lerdviditheti, illetve
az V. melléklet 1. részében felsorolt moddositasok esetében vagy a
modositasok 7. cikk (2) bekezdése c¢) pontja szerinti §sszevonasanak
céljaval 90 napra meghosszabbithatja az elsé albekezdésben emlitett
hatéridét.

Az V. melléklet 2. részében felsorolt modositasok esetén az elsd albe-
kezdésben emlitett idészak 90 nap.

(3) Az Ugyndkség a (2) bekezdésben megallapitott hataridén beliil
felkérheti a jogosultat, hogy az altala meghatdrozott hataridén beliil
egészitse ki az eddigi informaciokat. A kiegészité informaciok megkiil-
déséig az eljarast fel kell fliggeszteni. Ilyen esetben a (2) bekezdésben
emlitett hataridét az Ugynokség meghosszabbithatja.

(4) Az érvényes kérelemre a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (1) és
(2) bekezdését, illetve 34. cikkének (1) és (2) bekezdését kell alkal-
mazni.

Az érvényes kérelemre vonatkozd végleges vélemény elfogadasatol
szamitott 15 napon beliil a 17. cikkben meghatarozott intézkedéseket
kell foganatositani.

(5) E cikk nem alkalmazandé abban az esetben, ha egy II. tipusu
modositasra vonatkozod kérelmet kiterjesztést tartalmazo sszevont bead-
vany keretében nyujtanak be. Ilyen esetekben a 19. cikkben meghata-
rozott eljaras alkalmazando.

17. cikk

A 14-16. cikk szerinti eljarasok lezarasara iranyulo intézkedések

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

a) tajékoztatja a jogosultat az értékelés eredményérol;

b) a modositas elutasitdsa esetén tajékoztatja a jogosultat az elutasitas
indokairol;

¢) amennyiben az értékelés eredménye kedvezd, és a modositas érinti a
forgalombahozatali engedély megadasardl szo6ld bizottsagi hata-
rozatban foglaltakat, az Ugynokség eljuttatja a Bizottsaghoz vélemé-
nyét és annak indokait, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének
(4) bekezdésében, illetve 34. cikkének (4) bekezdésében emlitett
dokumentumok feliilvizsgalt valtozatait.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjdban meghatarozott esetekben a
Bizottsag az Ugyndkség véleményére vald tekintettel és a 23. cikk
(1a) bekezdésében eldirt hataridon beliil sziikség szerint modositja a
forgalombahozatali engedély megadasarol szolo hatarozatot. A gyogy-
szereknek a 726/2004/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és
38. cikkének (1) bekezdésében eldirt kozosségi nyilvantartasat ennek
megfeleléen frissiteni kell.
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18. cikk

Emberi influenza elleni vakcinak

(1) A 16. cikktdl eltérve az emberi influenza elleni vakcina éves
frissitése céljabol torténd, a hatdanyag valtozasara vonatkozoé modosi-
tasok vizsgalatara a (2)—(6) bekezdésben eldirt eljaras alkalmazando.

(2) A jogosult benytjtja az Ugyndkséghez a TV. mellékletben felso-
rolt elemeket tartalmazd kérelmet.

Ha a kérelem megfelel az elsé albekezdésben eldirt kovetelményeknek,
az Ugyndkség visszaigazolja az érvényes kérelem kézhezvételét és tajé-
koztatja a jogosultat, hogy az eljards a visszaigazolas iddpontjatol
kezdddik.

(3) Az Ugyndkség értékeli a benyujtott kérelmet. Ehhez — ameny-
nyiben azt sziikségesnek itéli — tovabbi adatok benyujtasat kérheti.

(4) Az Ugyndkség az érvényes kérelem kézhezvételétél szamitott
55 napon beliil véleményt fogad el. A kérelemmel kapcsolatos iigynok-
ségi véleményt el kell juttatni a kérelmez6hoz. Ha a vélemény kedvezd,
az Ugynokség eljuttatja a Bizottsaghoz véleményét és annak indokait,
valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (4) bekezdésében emlitett
dokumentumok feliilvizsgalt valtozatait.

(5) A (4) bekezdésben emlitett 55 napos hataridét a (3) bekezdésben
emlitett tovabbi adatok bekérésével az adatok benyujtasaig felfliggesztik.

(6) Az Ugyndkség kedvezd véleményére vald tekintettel a Bizottsag
sziikség esetén modositja a forgalombahozatali engedély megadasarol
sz016 hatarozatot. A gyogyszereknek a 726/2004/EK rendelet 13. cikk
(1) bekezdésében elbirt kozosségi nyilvantartasat ennek megfelelden
frissiteni kell.

IV. FEJEZET

1. SZAKASZ

Kiilonleges eljarasok

19. cikk

Forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztése

(1) A forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozo
kérelmet a vonatkozd elsé alkalommal megadott forgalomba hozatali
engedélyre vonatkozo eljarassal megegyez6 eljaras alapjan kell kiérté-
kelni.

(2) A Kkiterjesztésre vagy megadjak a forgalomba hozatali engedélyt
ugyanazon eljarassal Osszhangban, mint a vonatkozo, elsé alkalommal
megadott forgalomba hozatali engedély megadasanal alkalmaztak, vagy
az adott forgalomba hozatali engedélybe vezetik be azt.
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20. cikk

Munkamegosztasi eljaras

(1) A 7. cikk (1) bekezdésétol, valamint a 9., 10., 13b., 13c., 13d.,
15. és 16. cikktdl eltérve a forgalombahozatali engedély jogosultja az
alabbi esetekben a (3)—(9) bekezdésben meghatarozott munkamegosztasi
eljarast is valaszthatja:

a) a II. és III. fejezetben emlitett forgalombahozatali engedélyek
esetében egy L.B. tipusu kisebb modositas, egy II. tipust jelentds
modositas, illetve kiterjesztést nem tartalmazo, a 7. cikk (2) bekezdé-
sének b) vagy c) pontjdban emlitett moddositasok egy csoportja
egyetlen jogosult tulajdonaban 1évé tobb forgalombahozatali enge-
délyre vonatkozik;

b) a Ila. fejezetben emlitett, kizarélag nemzeti eljarassal megadott
forgalombahozatali engedélyek esetében egy [.B. tipust kisebb
modositas, egy II. tipusu jelentds modositas, illetve Kkiterjesztést
nem tartalmazo, a 13d. cikk (2) bekezdésének b) vagy c) pontjaban
emlitett modositasok egy csoportja egyetlen jogosult tulajdonaban
1év6 tobb forgalombahozatali engedélyre vonatkozik.

c) a Ila. fejezetben emlitett, kizarolag nemzeti eljarassal megadott
forgalombahozatali engedélyek esetében egy I.B. tipusi kisebb
modositas, egy II. tipusu jelentés modositas, illetve kiterjesztést
nem tartalmazod, a 13d. cikk (2) bekezdésének b) vagy c) pontjaban
emlitett modositasok egy csoportja egyetlen, tobb tagallamban
ugyanazon jogosult tulajdonaban 1évé forgalombahozatali engedélyre
vonatkozik.

Az a), b) vagy c) pont hatalya ala tartoz6 modositasok esetében ugyanaz
a munkamegosztasi eljaras alkalmazhato.

A referenciahatosag, illetve kizarolag nemzeti eljarassal megadott forga-
lombahozatali engedély esetében az illetékes hatdsag visszautasithatja a
beadvany munkamegosztas keretében torténd feldolgozasat, amennyiben
a kiilonboz6 forgalombahozatali engedélyeket érintd egy vagy tobb
azonos modositds minden egyes érintett gydgyszer esetében egyedi
alatamasztd adatok benyujtasat igényli, vagy pedig kiilonalld, terméks-
pecifikus értékelést tesz sziikségessé.

(2) E cikk alkalmazasaban a ,referenciahatésag” az alabbiak egyikét
jelenti:

a) az Ugynokség, amennyiben az (1) bekezdésben emlitett forgalomba-
hozatali engedélyek legalabb egyike kozpontositott forgalombahoza-
tali engedély;

b) egyéb esetben az érintett tagallam illetékes hatosaga, amelyet a koor-
dinacids csoport valaszt ki a jogosult ajanlasanak figyelembevételé-
vel.

(3) A jogosult valamennyi érintett hatésagnak benyujtja a IV. mellék-
letben felsorolt elemeket tartalmazo kérelmet az elényben részesitett
referenciahatosag feltiintetésével.

A koordinaciés csoport kivalasztja a referenciahatosagot. Ha a kérelem
megfelel az els6 albekezdésben meghatarozott kovetelményeknek, a
referenciahatdsag visszaigazolja az érvényes értesités kézhezvételét.

Amennyiben a kivélasztott referenciahatésdg azon tagallam illetékes
hatésaga, amely nem adta meg a forgalomba hozatali engedélyt a
kérelem altal érintett valamennyi gyogyszerkészitményre vonatkozdan,
a koordinacios csoport felkérhet egy masik érintett hatdsagot, amely a
referenciahatdsag segitségére lesz a szoban forgd kérelem értékelésében.
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(4) A referenciahatésdg az alabbi hataridék valamelyikén beliil véle-
ményt ad ki a (3) bekezdésben emlitett érvényes kérelemrol:

a) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazolasat kdvetSen
60 napos hatarid6 I.B. tipusu kisebb modositas vagy II. tipust
jelentds modositas esetében;

b) az érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazolasat kovetden
90 napos hatarid6 az V. melléklet II. részében felsorolt modositasok
esetében.

(5) A referenciahatbsag az iigy siirgdsségére valo tekintettel lerovi-
ditheti, illetve az V. melléklet 1. részében felsorolt modositasok esetén
vagy a modositasok 7. cikk (2) bekezdése c) pontja vagy 13d. cikk
(2) bekezdése c) pontja szerinti Osszevonasanak céljaval 90 napra
meghosszabbithatja a (4) bekezdés a) pontjaban emlitett hataridot.

(6) A referenciahatosdg a (4) bekezdésben megallapitott idészakon
beliil felkérheti a jogosultat, hogy az altala meghatarozott hataridén
beliil egészitse ki az eddigi informécidkat. Ebben az esetben:

a) a referenciahatosag tdjékoztatja a tobbi érintett hatdsagot a kiegészitd
informaciok kérésérol;

b) a szoban forgo kiegészité informaciok megkiildéséig az eljarast fel
kell fliggeszteni;

¢) a referenciahatosag meghosszabbithatja a (4) bekezdés a) pontjaban
emlitett hataridot.

(7) Ha a referenciahatésag az Ugyndkség, a (4) bekezdésben emlitett
véleményre a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdését,
illetve 34. cikkének (1) és (2) bekezdését kell alkalmazni.

A kérelemmel kapcsolatos ligynokségi véleményt az értékeld jelentéssel
egyiitt el kell juttatni a kérelmezéhoz és a tagallamokhoz. Amennyiben
az értékelés eredménye kedvezd, és a modositas érinti a forgalombaho-
zatali engedély megadasardl szolé bizottsagi hatarozatban foglaltakat, az
Ugynokség  eljuttatia  véleményét és annak indokait ¢és a
726/2004/EK rendelet 9. cikkének (4) bekezdésében emlitett dokumen-
tumok feliilvizsgalt valtozatait a Bizottsaghoz.

Az Ugynokség kedvezd véleménye esetén a kovetkezoket kell alkal-
mazni:

a) amennyiben a vélemény egy forgalombahozatali engedély megada-
sardl szolo bizottsagi hatarozat modositasat javasolja, a Bizottsag a
végleges véleményre vald tekintettel és a 23. cikk (1a) bekezdésében
eldirt hataridékon beliil megfeleléen modositja a hatarozatot vagy
hatarozatokat, feltéve, hogy megkapta a 726/2004/EK rendelet
9. cikkének (4) bekezdésében, illetve 34. cikkének (4) bekezdésében
emlitett dokumentumok feliilvizsgalt valtozatait. A gydgyszereknek a
726/2004/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 38. cikkének
(1) bekezdésében eldirt kdzosségi nyilvantartasat ennek megfelelden
frissiteni kell;

b) az érintett tagallamok az Ugyndkség végleges véleményének beérke-
z€sét6l szamitott 60 napon belill jovahagyjak a végleges véleményt,
errdl tajékoztatjak az Ugynokséget, és sziikség esetén ennek megfele-
16en modositjak az érintett forgalombahozatali engedélyeket, ameny-
nyiben a forgalombahozatali engedély modositasahoz sziikséges
dokumentumokat el6zdleg eljuttattak az érintett tagallamokhoz.
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(8) Ha a referenciahatosag egy tagallam illetékes hatosaga:
a) véleményét elkiildi a jogosultnak és valamennyi érintett hatdosagnak;

b) a 13. cikk sérelme nélkill és a vélemény beérkezésétdl szamitott
30 napon beliil az érintett hatdésagok jovahagyjak az emlitett véle-
ményt, és errdl tajékoztatjdk a referenciahatdsagot;

¢) ennek megfelelden a vélemény jovahagyasat kdvetd 30 napon beliil
modositani kell az érintett forgalombahozatali engedélyeket, ameny-
nyiben a forgalombahozatali engedély modositasahoz sziikséges
dokumentumokat el6zdleg eljuttattak az érintett tagallamokhoz.

(9) A referenciahatosag kérésére az érintett tagallamok informaciokat
szolgaltatnak a modositas altal érintett forgalomba hozatali engedélyekre
vonatkozoan, a kérelem érvényességének vizsgalatanak és az érvényes
kérelemre vonatkozo vélemény kibocsatasanak céljabol.

(10)  Amennyiben egy kizardlag nemzeti eljarassal megadott forga-
lombahozatali engedély esetében a készitmény jellemzodinek Osszefogla-
16jat munkamegosztasi eljaras keretében részben harmonizaltak, a
harmonizalt részt érinté minden késébbi modositasi beadvanyt vala-
mennyi érintett tagallamnak egyidejlleg el kell juttatni.

21. cikk

Az emberi influenzavirus altal okozott vilagjarvany

(1) Az L, 1L, Ila. és III. fejezettdl eltérve, amennyiben az Egészség-
iigyi Vilagszervezet vagy az Unid a 2119/98/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat (') alapjan hivatalosan emberi influenzavirus 4ltal
okozott vilagjarvany fennallasat allapitja meg, az érintett hatdsagok,
illetve kozpontositott forgalombahozatali engedélyek esetében a
Bizottsag kivételesen és ideiglenesen elfogadhatjak az emberi influenza
elleni vakcindk forgalombahozatali engedélyeiben foglaltak modositasat
bizonyos nem klinikai vagy klinikai adatok hidnya esetén is.

(2) Ha egy modositast az (1) bekezdés alapjan fogadnak el, a jogo-
sult benyljtja a hianyz6 nem klinikai és klinikai adatokat az érintett
hatésag altal megszabott hataridon beliil.

22. cikk

Siirgés biztonsagi korlatozasok

(1)  Amennyiben a jogosult sajat kezdeményezésére siirgds biztonsagi
korlatozasokat vezet be a kozegészségre (emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében), illetve az emberi vagy allati egészségre vagy a
kornyezetre jelentett kockazat esetén (allatgydgyaszati felhasznélasra
szant készitmények esetében), errdl haladéktalanul tdjékoztatja vala-
mennyi érintett hatdsagot, kdzpontositott forgalombahozatali engedély
esetében pedig az Ugynokséget.

() HL L 268., 1998.10.3., 1. o.
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Ha az érintett hatosag, illetve kdzpontositott forgalombahozatali enge-
dély esetében az Ugyndkség nem emel kifogast az emlitett informacio
beérkezését kovetd 24 oOran beliil, ugy kell tekinteni, hogy elfogadtik a
siirgds biztonsagi korlatozasokat.

(2) Emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények esetében
kozegészségiigyi, vagy allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények esetében az emberi vagy allati egészségre, illetve a
kornyezetre vonatkoz6 kockézat esetén az érintett hatdsdgok, illetve
kozpontositott forgalomba hozatali engedélyek esetén a Bizottsag siirgds
biztonsagi korlatozasokat vezethet be a jogosultra.

(3) A jogosult altal bevezetett vagy az ¢érintett hatdosadg vagy a
Bizottsag altal elrendelt siirgds biztonsagi korlatozasok esetén a jogosult
a siirgds biztonsagi korlatozasok kezdeményezését kdveté 15 napon
beliil benyujtja az Ugyndkséghez a megfelelé modositasi kérelmet.

2. SZAKASZ

A  forgalomba hozatali engedély megaddsarol szolo  hatdrozat
modositdsai és végrehajtisa

23. cikk

A forgalomba hozatali engedély megadasarél sz6léo hatarozat
modositasai

(1) A forgalombahozatali engedély megadasarol szolo hatarozatnak a
II. és Ila. fejezetben meghatarozott eljarasok szerinti modositasait a
kovetkezd hataridokon beliil kell elvégezni:

a) II. tipust jelentds valtozasok esetében a 11. cikk (1) bekezdésének
¢) pontjaban ¢és a 13e. cikk a) pontjaban emlitett informéaciok kézhez-
vételét kovetd két honapon beliil, amennyiben a forgalombahozatali
engedély modositasahoz sziikséges dokumentumokat el6zdleg eljut-
tattdk az érintett tagallamokhoz;

b) barmely mas esetben a 11. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban és a
13e. cikk a) pontjaban emlitett informaciok kézhezvételét kovetd hat
hénapon beliil, amennyiben a forgalombahozatali engedély moddosi-
tasahoz sziikséges dokumentumokat el6zéleg eljuttattak az érintett
tagallamokhoz.

(la) A forgalombahozatali engedély megadasarol szold hatarozatnak
a III. fejezetben meghatarozott eljarasok szerinti modositasait a kdvet-
kezd hataridokon beliil kell elvégezni:

a) a 17. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett informaciok
kézhezvételét kovetd két honapon beliil az alabbi modositasok eseté-
ben:

i. Uj terapias javallat hozzaadasaval, illetve a meglévé moddosita-
saval kapcsolatos modositasok;

ii. 4 ellenjavallat hozzdadasaval kapcsolatos modositasok;
iii. adagolas valtozasaval kapcsolatos modositasok;

iv. nem élelmiszer-termeld célfaj hozzaadasaval, illetve egy
meglévé nem élelmiszer-termeld célfaj modositasaval kapcso-
latos modositasok allatgyogyaszati készitmények esetében;
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v. allat-egészségiigyi oltdanyag esetében szerotipus, torzs vagy
antigén, illetve szerotipusok, torzsek vagy antigének kombina-
cidjanak cseréjével vagy hozzaadasaval kapcsolatos modosita-
sok;

vi. az emberi influenza elleni vakcina szezonalis influenzajarvany
soran, jarvany el6tt, illetve vilagjarvany soran alkalmazott olto-
anyagaval kapcsolatos modositasok;

vii. allatgyogyaszati készitmény visszavonasi idejéhez kapcsolodo
modositasok;

viii. egyéb II. tipusi modositasok, amelyek célja a forgalombahoza-
tali engedély megadasardl szold hatarozat modositasa jelentds
kozegészségligyi kockazat, illetve allatgydgyédszati készitmé-
nyek esetében jelentds allat-egészségiigyi vagy kornyezeti
kockazat esetén;

b) barmely mas esetben a 17. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emli-
tett informaciok kézhezvételét kdvetd tizenkét honapon beliil.

Az Ugyndkség meghatarozza, mely modositasok tartoznak az a) pont
viii. alpontjdban emlitett modositasok kozé, és ezt megindokolja.

(2) Amennyiben a forgalombahozatali engedély megadasardl szolo
hatarozat a II., a Ila., a IIl. és a IV. fejezetben meghatarozott eljaras
valamelyikének eredményeként modosul, az érintett hatdsag, illetve
kozpontositott forgalombahozatali engedélyek esetében a Bizottsag hala-
déktalanul értesiti a jogosultat a modositott hatarozatrol.

23a. cikk

A forgalombahozatali engedélyhez kapcsolddd technikai dokumentd-
cioba bele kell foglalni egy, a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyo-
gyaszati  vizsgalati tervnek torténé megfelelésr6l sz6lo, az
1901/2006/EK rendelet 28. cikkének (3) bekezdésében eldirt nyilatko-
zatot.

A vonatkozd értékelés lezardsat koveté 30 napon beliil az érintett
hatdsag igazolast allit ki a jogosult szdmara arrdl, hogy a technikai
dokumentéci6 tartalmazza a nyilatkozatot.

24. cikk

A modositasok végrehajtasa

(1) LA. tipust kisebb modositasok a 8., a 13a. és a 14. cikkben
meghatarozott eljarasok lezarasa eldtt barmikor végrehajthatok.

Egy vagy tobb L.A. tipust kisebb modositast érintd értesités elutasitasa
esetén a jogosult a 11. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban, a 13e. cikk
a) pontjaban és a 17. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett infor-
maciok kézhezvétele utan haladéktalanul felhagy a modositds vagy
modositasok alkalmazasaval.

(2) LB. tipusu kisebb modositasok csak az alabbi esetekben hajthatok
végre:

a) a II. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
modositasok esetében: miutan a referencia-tagallam illetékes hato-
saga a 9. cikk alapjan tdjékoztatta a jogosultat az értesités elfogada-
sardl, illetve ha az értesitést a 9. cikk (2) bekezdése alapjan elfoga-
dottnak tekintik;

b) a Ila. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
modositasok esetében: miutan az érintett hatosag a 13b. cikk alapjan
tajékoztatta a jogosultat az értesités elfogadasarol, illetve ha az érte-
sitést a 13b. cikk (2) bekezdése alapjan elfogadottnak tekintik;
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c) a III. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
médositasok esetében: miutan az Ugynokség tajékoztatta a jogosul-
tat, hogy a 15. cikkben emlitett véleménye kedvezd, illetve ha az
emlitett véleményt a 15. cikk (2) bekezdése alapjan kedvezdnek
tekintik;

d) a 20. cikkben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
modositasok esetében: miutdn a referenciahatosag tajékoztatta a
jogosultat arrdl, hogy az altala kibocsatott vélemény kedvezo.

(3) IL tipust jelentés modositasok csak az alabbi esetekben hajthatok
végre:

a) a II. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
modositasok esetében: 30 nappal azutan, hogy a referencia-tagallam
illetékes hatosaga tajékoztatta a jogosultat arrol, hogy a 10. cikk
alapjan elfogadta a modositast, feltéve, hogy a forgalombahozatali
engedély modositasahoz sziikséges dokumentumokat eljuttattak az
érintett tagallamokhoz. Amennyiben a 13. cikknek megfeleléen
dontobirdsagi eljaras kezdeményezésére keriilt sor, a jogosult a
modositast mindaddig nem hajthatja végre, amig a dontobirdsagi
eljaras arra az eredményre nem jut, hogy a modositast el kell
fogadni.

b) a Ila. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfelelden benyujtott
modositasok esetében: miutan az illetékes hatosag tajékoztatta a
jogosultat arr6l, hogy a 13c. cikk alapjan elfogadta a médositast.

c) a III. fejezetben meghatarozott eljarasnak megfeleléen benyujtott
modositasok esetében: miutin az Ugyndkség tajékoztatta a jogosul-
tat, hogy a 16. cikkben emlitett véleménye kedvezd, amennyiben az
emlitett modositas nem tartozik a 23. cikk (1a) bekezdésének a) pont-
jaban emlitett modositasok kozé.

A 23. cikk (1a) bekezdésének a) pontjaban emlitett modositasok csak
akkor hajthatok végre, ha a Bizottsdg modositotta a forgalombaho-
zatali engedély megadasardl szolo hatdrozatot, és errdl értesitette a
jogosultat.

d

~

a 20. cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden benyujtott modo-
sitasok esetében: 30 nappal azutan, hogy a referenciahatdsag tajékoz-
tatta a jogosultat arrol, hogy az 4ltala kibocsatott vélemény kedvezd,
feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély modositasahoz sziik-
séges dokumentumokat eljuttattdk az érintett tagillamhoz; kivéve,
ha a 13. cikknek megfelelden dontébirosagi eljaras indult, vagy
kivéve, ha az eljaras egy kozpontositott forgalombahozatali enge-
délynek a 23. cikk (1a) bekezdésének a) pontja szerinti modositasat
érinti.

Amennyiben a 13. cikknek megfeleléen dontdbirdsagi eljaras kezde-
ményezésére keriilt sor, vagy ha a munkamegosztasi eljaras egy
kozpontositott forgalombahozatali engedélynek a 23. cikk (1a) bekez-
désének a) pontja szerinti modositasat érinti, a jogosult a modositast
mindaddig nem hajthatja végre, amig a dont6birdsagi eljaras arra az
eredményre nem jut, hogy a moddositast el kell fogadni, vagy amig a
forgalombahozatali engedélyt megadd hatarozat modositasardl szolo
bizottsagi hatérozatot el nem fogadtak.

(4) Kiterjesztést csak akkor lehet végrehajtani, miutan az érintett
hatosag, illetve kdzpontositott forgalombahozatali engedély kiterjesztései
esetén a Bizottsag moddositotta a forgalombahozatali engedély megada-
sarol szolo hatarozatot, és a jogosultat értesitette errdl.

(5) A siirgés biztonsagi korlatozasokat €s a biztonsagossagi kérdé-
sekkel kapcsolatos modositasokat a jogosult és az érintett hatdsag,
illetve kozpontositott forgalombahozatali engedély esetében az
Ugynokség 4ltal kozosen megallapitott hataridén beliil kell végrehajtani.
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Az elsé albekezdéstdl eltérve azokat a siirgds biztonsagi korlatozasokat
és biztonsagossagi kérdésekkel kapcsolatos modositasokat, amelyek a
2001/82/EK iranyelv 4. fejezetének vagy a 2001/83/EK iranyelv 4. feje-
zetének megfeleléen megadott forgalombahozatali engedélyhez kapcso-
lédnak, a jogosult és a referencia-tagallam illetékes hatdsaga altal
megallapitott és a tobbi érintett hatdsaggal egyeztetett hataridon beliil
kell végrehajtani.

24a. cikk
Tagallami rendelkezések alkalmazasa kizarélag nemzeti eljarassal
megadott forgalombahozatali engedélyek modositasaira
vonatkozéan

E rendelet VI. melléklete felsorolja azokat a tagallamokat, amelyek a
2001/83/EK iranyelv 23b. cikke (4) bekezdésének megfeleléen a tovab-
biakban is alkalmazhatjak nemzeti rendelkezéseiket egyes, kizardlag
nemzeti eljarassal megadott forgalombahozatali engedélyek modosita-
saira vonatkozoan.

V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

25. cikk
Folyamatos figyelemmel Kkisérés

Az érintett hatdsag kérésére a jogosult késedelem nélkiil rendelkezésre
bocsatja az adott modositas végrehajtasara vonatkozo barmilyen infor-
maciot.

26. cikk

Feliilvizsgalat

A 28. cikk masodik albekezdésében emlitett idoponttol szamitott két év
elteltével a Bizottsag szolgalatai értékelik ezen rendelet alkalmazésat a
modositasok osztalyozasa tekintetében az 1., a II. és az V. mellékle-

teknek a tudomanyos és technikai haladast figyelembe vevé kiigazita-
sahoz sziikséges modositasok ajanlasanak céljabol.

27. cikk

Hatélyon Kkiviil helyezés és atmenti rendelkezés

(1) Az 1084/2003/EK és az 1085/2003/EK rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletekre torténd hivatkozésokat erre a
rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az 1084/2003/EK rendeletet és az
1085/2003/EK rendeletet tovabbra is alkalmazni kell a 28. cikk masodik
albekezdésében emlitett idépontban fiiggdben 1évé érvényes értesité-
sekre vagy modositas iranti kérelmekre.

28. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1€p hatalyba.

Ezt a rendeletet 2010. januar 1-jét6l kell alkalmazni.
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A masodik albekezdéstdl eltéréen az 5. cikkben eldirt ajanlast az elore
nem lathatd modositasok esetében az elsé albekezdésben emlitett hataly-
balépés idopontjatol kezdédden lehet kérni, kiadni €s kdzzétenni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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I MELLEKLET

Forgalomba hozatali engedélyek Kiterjesztése

1. A hatdanyag(ok) valtozasa:

a) valamely kémiai hatdanyag azonos terapias hatasu funkcionalis egységgel
rendelkezd, mas so6/észter komplex/szarmazékkal torténd cseréje, ahol a
hatékonysagi/artalmatlansagi jellemzok eltérése nem jelent6s;

b) mas izomerrel, mas izomer-keverékkel torténd csere, keverék egy izolalt
izomerrel torténd cseréje (pl. racemat cseréje egyetlen enantiomerrel), ahol
a hatékonysagi/biztonsagossagi jellemzok eltérése nem jelentés mértékd;

C

~

biologiai hatéanyag cseréje csekély mértékben eltérd molekulaszerkezet(i
hatdanyagra, ahol a hatékonysagi/artalmatlansagi jellemzdk eltérése nem
jelentds mértéka, kivéve:

— az emberi influenzanak szezonalis influenzajarvany soran, jarvany
elétti, illetve vilagjarvany soran alkalmazott oltdanyagaval kapcsolatos
valtozasok,

— szerotipus, torzs, antigén hozzaadasa vagy a szerotipusok, térzsek vagy
antigének kombinacidjaban torténd csere a madarinfluenza, ragados
szaj- és koromfajas, valamint kéknyelv-betegség elleni allat-egészség-
iigyi oltéanyagban,

— torzscsere a loinfluenza elleni allategészségligyi oltdanyagban.

d) az antigén, illetve forrasanyag eléallitasara hasznalt vektor modositasa, a
mas forrasbol szarmazo 1 torzssejtallomanyt is beleértve, ahol a haté-
konysagi/artalmatlansagi jellemzok eltérése nem jelentds;

(<

~

0j ligandum vagy kapcsolasi mechanizmus radioaktiv gyogyszerkészit-
mény esetén, ahol a hatékonysagi/biztonsagossagi jellemzok eltérése
nem jelentGs;

f) az extrahald oldat vagy a gyogynovényalapt készitmények Osszetételének
modosulasa, ahol a hatékonysagi/biztonsagossagi jellemzok eltérése nem
jelentds.

2. Az erdsség, a gyogyszerforma és az alkalmazdsi méd modosulasa:
a) a biologiai hozzaférhetéség modosulasa;

b) farmako-kinetikai modosulas, pl. a hatdanyag-felszabadulasi sebesség
modosulasa;

c) az erdsség/hatoképesség modosulasa vagy 1) erdsség/hatoképesség hozza-
adasa;

d) gyogyszerforma modosulasa vagy 0j gyogyszerforma hozziadasa;
e) alkalmazasi moéd modosulasa vagy 1j alkalmazasi modszer hozzdadasa (1).

3. Elelmiszertermelés céljabol tartott allatoknak beadasra keriil§ allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos egyéb modosulasok: célallatfajok modosulasa
vagy hozzdadasa.

(!) Parenterélis adagolas esetén kiilonbséget kell tenni intraarteridlis, intravénas, intramusz-

kularis, szubkutan és egyéb modszerek kozott. Baromfinak torténé beadas szempontjabol
az oltasra hasznalt l1éguti, oralis és okularis (porlasztasos) modszerek egyenértékii alkal-
mazasi modszernek szamitanak.
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1.

II. MELLEKLET

A modositasok osztalyozasa

Az alabbi moédositasok mindsiilnek L.A. tipusa kisebb modositasoknak:

a) Az alabbi érintett felek azonositasara és kapcsolattartasi adataira vonat-
kozd tisztan adminisztrativ jellegli modositasok:

— a jogosult,

— a gyartasi folyamat soran vagy a késztermékben hasznalt kiindulasi
anyag, reagens, kozbens6 hatdanyag gyartdja vagy beszallitdja;

b) A hatdanyag, kozbens6é vagy végtermék gyartohelyének, csomagolohelyé-
nek, a gyartasi tétel kiadasaért felelos gyartd vagy a gyartasi tétel ellen-
Orzési helyének torlésével kapcsolatos modositasok;

c) A jovahagyott fizikai-kémiai vizsgalati eljarashoz kapcsolodd kisebb
modositasok, ahol a naprakésszé tett eljarasrol bebizonyosodott, hogy
legalabb egyenértékii az el6z6 vizsgalati eljarassal, megfeleld érvényesitési
vizsgalatok végzésére keriilt sor és az eredmények azt mutatjak, hogy a
naprakésszé tett vizsgalati eljaras legaldbb egyenértékii az elézével;

d) Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy valamely tagallam nemzeti gyogyszer-
konyve monografidjaval kapcsolatban elvégzett aktualizalasoknak valod
megfelelés céljabol végrehajtott, hatdanyag vagy segédanyag leirasanak
valtoztatasahoz kapcsolodé modositasok, ahol a valtoztatds kizardlag a
gyogyszerkonyvnek valé megfelelés céljabol torténik és a termék speci-
fikus tulajdonsagainak leirasa valtozatlan marad;

e) A késztermékkel nem érintkezé csomagoloanyag valtozasahoz kapcsolodo
modositasok, amelyek nem érintik a gyogyszerkészitmény adagolésat,
hasznalatat, biztonsagossagat, vagy eltarthatosagat;

f) A specifikacidés szint szigoritasdéhoz kapcsolddd modositasok, ahol a
valtozas nem a specifikacios szint feliilvizsgalatara vonatkozo, megel6z6
értékelés nyoman sziiletett kotelezettségvallalas kovetkezménye és nem a
gyartas soran felmeriilé varatlan eseménybdl ered.

. Az alabbi moédositasok mindsiilnek II. tipust jelent6sebb modositasoknak:

a) Uj terapias javallat hozzaadisaval, illetve a meglévé modositasaval
kapcsolatos modositasok;

b) A termékjellemzOk Osszességének elsdsorban 1j mindségi, preklinikai,
klinikai, illetve farmakovigilanciai megallapitdsok nyomén torténé jelentds
modositasaihoz kapcsolodd modositasai;

c) A jovahagyott eldirasok, hatarok, illetve elfogadasi kritériumok valtoza-
sain kiviil es6 moddositasok;

d) A gyartasi folyamat lényeges modositasaihoz kapcsolodd modositasok, a
hatéanyag vagy kész gyogyszerkészitmény képlete, leirasa vagy szeny-
nyezOdési profilja, amely jelentds hatassal lehet a gyogyszerkészitmény
mindségére, biztonsagossagara vagy hatékonysagara,

e) Biologiai gyogyszer hatdéanyaga gyartasi folyamatanak vagy helyének
modositasaihoz kapcsolodd modositasok;
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f) Uj tervezési tér bevezetéséhez kapcsolodd modositasok, illetve a mar
jovahagyott kiterjesztése, ahol a tervezési teret a vonatkozd eurdpai és
nemzetk6zi tudomanyos iranymutatasokkal Osszhangban fejlesztették ki;

g) Nem élelmiszertermelés céljabol tartott célallatfajok valtoztatasara vagy
hozzaadasara vonatkozo egyéb modositasok;

h) Madarinfluenza, ragadods szaj- és koromfajas, valamint kéknyelv-betegség
elleni éllat-egészségiigyi oltdoanyaghoz hasznalt szerotipus, torzs, antigén
hozzaadasa vagy a szerotipusok, torzsek vagy antigének kombinacidjaban
torténd cserével kapcsolatos modositasok;

i) A loinfluenza elleni éllat-egészségiigyi oltdanyaghoz hasznélatos torzs
cseréjéhez kapcsoloddo modositasok;

j) Az emberi influenza elleni vakcina szezonalis influenzajarvany soran,
jarvany elétti, illetve vilagjarvany soran alkalmazott oltdbanyagaval kapcso-
latos valtozasok;

k) Allat-egészségiigyi  készitmény  élelmezés-egészségiigyi  varakozasi
idejéhez kapcsolodd modositasok.
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III. MELLEKLET

A 7. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban és a 13d. cikk (2) bekezdésének

11.

12.

13.

14.

b) pontjaban emlitett médositasok Gsszevondsanak esetei

. A csoportban szerepld modositasok egyike a forgalomba hozatali engedély

kiterjesztése.

. A csoportban szereplé modositasok egyike egy 1. tipust jelentds modositas;

az Osszes tobbi modositas a csoportban a szoban forgd II. tipusu jelentGs
modositas kovetkezménye.

A csoportban szerepld modositasok egyike I.B. tipust kisebb modositas; az
Osszes tobbi modositas a csoportban a szoban forgo I.B. tipusu kisebb
modositas kovetkezménye.

A csoportban szerepld valamennyi modositas kizardlag a termékjellemzok
Osszességének, a cimke €és a csomagolason vagy a csomagolasban talalhato
betegtajékoztatd/hasznalati utasitds adminisztrativ jellegli valtozasaira vonat-
kozik.

. A csoportban szereplé valamennyi modositas a hatéanyag-tdrzsadatokkal,

vakcinaantigén-torzsadatokkal, illetve plazmatorzsadatokkal kapcsolatos
valtozasokra vonatkozik.

A csoportban szereplé valamennyi modositas a gyartasi eljaras és a szoban
forgd gyogyszerkészitmény minéségének, illetve hatdanyaganak vagy hato-
anyagainak javitasat célzd projektre vonatkozik.

A csoportban szerepld valamennyi modositas az emberi influenza vilagjar-
vany oltéanyaganak mindségi valtoztatasat érinti.

A csoportban szerepld valamennyi modositas a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke
(3) bekezdésének ia) és n) pontjaban és a 2001/82/EK iranyelv 12. cikke (3)
bekezdésének k) és o) pontjaban emlitett farmakovigilancia-rendszert érinté
valtozas.

A csoportban szereplé valamennyi moddositas egy adott siirgés biztonsagi
korlatozas kovetkezménye és a 22. cikknek megfeleléen nyujtottak be.

A csoportban szereplé valamennyi modositas egy adott osztalya cimkézés
alkalmazasahoz kapcsolodik.

A csoportban szereplé valamennyi modositas egy adott, iddszakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentés értékelésének kovetkezménye.

A csoportban szereplé valamennyi modositas a jogosult feliigyelete alatt
elvégzett engedélyezést kovetd biztonsagossagi vizsgalatok kovetkezménye.

A csoportban szerepld valamennyi moddositas a 726/2004/EK rendelet
14. cikkének (7) bekezdése szerint végrehajtott kiilonleges kotelezettség
végrehajtasanak kovetkezménye.

A csoportban szerepld valamennyi moddositas a 726/2004/EK rendelet
14. cikkének (8) bekezdése, illetve 39. cikkének (7) bekezdése, a
2001/83/EK iranyelv 22. cikke vagy a 2001/82/EK iranyelv 26. cikkének
(3) bekezdése szerinti kiilonleges eljaras vagy feltétel kovetkezménye.
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1V. MELLEKLET

Benyijtandé elemek

1. Az értesités vagy kérelem altal érintett valamennyi forgalomba hozatali enge-
dély listaja.
2. Valamennyi benyujtott médositas leirasa, beleértve:

a) az LLA. tipust kisebb modositasok esetén minden egyes leirt modositas
végrehajtasi idopontja;

b) az azonnal értesitést nem igényld, I.A. tipusi kisebb modositasok
esetében a szoban forgd forgalomba hozatali engedély(ek)ben foglalt
feltételek, az elmalt 12 honapban végrehajtott I.A. tipust kisebb modosi-
tasok leirasa, amelyekrél még nem tortént értesités.

3. A 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett iranymutatasokban felsorolt
valamennyi sziikséges dokumentum.

4. Amennyiben egy modositas ugyanazon forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak mas modositasaihoz vezet, vagy annak kdvetkezménye, e modosi-
tasok kozotti Osszefliggés leirasa.

5. A kozpontositott forgalomba hozatali engedély modositdsa esetén a
297/95/EK tanacsi rendeletben (') megallapitott vonatkozo dij.

6. A tagéallamok illetékes hatosaga altal kiallitott forgalomba hozatali engedély
modositidsa esetén:

a) az emlitett tagallamok listija, adott esetben a referencia-tagallam feltiin-
tetésével;

b) az érintett tagallamok hatalyos nemzeti szabalyainak megfeleléen megalla-
pitott vonatkozé dijak.

() HL L 35., 1995.2.15., 1. o.
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V. MELLEKLET

1. RESZ

A terapias javallat valtoztatasara vagy bévitésére vonatkozé modositasok.

1.

2. RESZ

Nem élelmiszertermelés céljabol tartott allatfajok valtozasara vagy 1j célallat-
fajjal torténd kiegészitésére vonatkozd moédositasok.

Madarinfluenza, ragadds szaj- és koromfajas, valamint kéknyelv-betegség
elleni allat-egészségiigyi oltdanyaghoz hasznalt szerotipus, tdrzs, antigén
hozzaadasa vagy a szerotipusok, torzsek vagy antigének kombinaciojaban
torténd cserével kapcsolatos modositasok.

A l6influenza elleni allat-egészségiigyi oltdanyaghoz hasznélatos térzs cseré-
jéhez kapcsolodd modositasok.
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VI. MELLEKLET

A 24a. cikkben emlitett tagillamok listaja

a Bolgar Koztarsasag,

a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag.



