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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2024/1701
(2024. gada 11. marts),
ar ko groza Regulu (EK) Nr. 12342008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu

tirdzniecibas atlauju nosacijumos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas 23.b panta 2.a punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (%), un jo ipasi tas
16.a panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

Savienibas tiesiskais regulgjums attieciba uz izmainam tirdzniecibas atlauju nosacijumos ir noteikts Komisijas
Regula (EK) Nr. 1234/2008 (°). Nemot véra minétas regulas piemérosanas praktisko pieredzi, ir lietderigi to
parskatit, lai izveidotu vienkarsaku, skaidraku un elastigaku tiesisko regul&jumu, vienlaikus garantgjot tikpat augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni.

Tapéc Regula (EK) Nr. 1234/2008 noteiktas procediiras biitu japielago, neatkapjoties no visparigajiem principiem,
kas ir $o procediru pamata.

Lai panaktu efektivitates pieaugumu un samazinatu administrativo slogu farmacijas nozarei un labak izmantotu
kompetento iestaZu resursus, speka esoSais tiesiskais reguléjums biitu javienkarSo un jaracionaliz€, nodrosinot
tikpat augstus zalu kvalitates, iedarbiguma un dro§uma standartus.

Lai pastavigi nemtu vera zinatnes un tehnikas attistibu un nodrosinatu racionalizétas izmainu procediras,
klasifikacijas pamatnostadnes var bt jaatjaunina biezak, nemot véra 3is zinasanas. Talab Agentirai bitu jasniedz
ikgadgji ieteikumi par neparedzétam izmaipam un jebkadiem atjauninajumiem, kas jaieklauj pamatnostadnés un
japublicé elektroniskaja versija Komisijas timek]vietné.

Konkrétos gadijumos ir pielaujama vairaku izmainu apvienoSana viena iesnieguma. Tomér praktiska pieredze un
zina$anas, kas iegiitas darba dali§anas procedfira, liecina, ka izmainu apvienoSanu varétu pielietot plasak, lai
nodroginatu lielaku elastibu un labaku saskanosanu. Tapéc biitu jaievie§ viena iesnieguma iesniegSana par izmainam
vairak neka vienas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos (“izmainu virsgrupé$ana”), lai tirdzniecibas atlauju turétaji
izmainu virsgrupé$ana varétu ieklaut savu valsts méroga tirdzniecibas atlauju un saskanot savas valsts méroga
tirdzniecibas atlaujas dazadas dalibvalstis.

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.
() OVL136,30.4.2004., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/7 26 oj.
() Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskati$anu cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu

tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/oj).
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(6)  Izmainu gadjjuma izmantojama darba dalianas procediira jau tagad viena iesnieguma var iesniegt izmainas vairaku
vienam tirdzniecibas atlaujas turétajam piedero$u tirdzniecibas atlauju nosacijumos. Lai izmainu novértésanas darbs
nedublétos, kompetentajam iestadem vajadzétu bat iesp&jai apstradat visas attiecigas izmainas saskana ar darba
daliSanas procediiru.

(7)  Zinatnes un tehnologiju attistiba un gadu desmitiem ilga pieredze biozalu razosana lauj piemérot uz risku balstitu
pieeju kvalitates izmainam, kas saistitas ar §im biozalem. Tapéc ir lietderigi pielagot pieeju, ka dazas kvalitates
izmainas, kas saistitas ar biozalém, automatiski tiek klasificétas par nozimigam izmaipam. Tas attieksies uz visam
biozalém, ari uzlabotas terapijas zalém.

(8)  Pamatojoties uz Covid-19 pandémija gito pieredzi un izmainu sistému pielagojumiem, kas veikti, lai nodrosinatu
vakcinu pastavigu efektivitati, mainot sastavu, lai tas aizsargatu pret jauniem vai vairaku variantu celmiem minétas
pandémijas konteksta vai citos gadijumos, lidzigas iesp€jas mainit sastavu biitu jaievies ari attieciba uz citim
vakcinam, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

(9)  Atbilstosi pieejai, kas izmantota attieciba uz cilvéka gripas vakcinam, cilvéka koronavirusa vakcinu atjauninasana
batu jaracionalizé, kad nav sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Tatad, ja Agentiira to uzskata par vajadzigu
sabiedribas veselibas konteksta un pem véra pasaulé izmantotas pieejas cilvéka koronavirusa vakcinu
atjaunina$anai, ari parbaudot izmainas, kas saistitas ar aktivas vielas mainiSanu saistiba ar cilvekiem paredzétas
vakcinas pret koronavirusu ikgadgjo atjauninasanu, baitu jaievéro tie pasi noteikumi ka gripas vakcinam.

(10) Ir japem véra norises, kas izriet no centieniem saskanot zalu aprites cikla parvaldibu starptautiska [iment, jo ipasi
Starptautiskaja padomé tehnisko prasibu saskanosanai cilvékiem paredzétajam zalém. To var atbalstit, izmantojot
papildu reglamentgjosos instrumentus, tadus ka pécapstiprinjuma izmainu vadibas protokolus.

(11) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/5 (*) uz Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
parcéla dazus Regula (EK) Nr. 12342008 paredzétas izmainu pieteikumu izskatiSanas sistémas galvenos elementus.
Komisijai Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 ir delegétas pilnvaras minétos pamatelementus
papildinat, nosakot vajadzigos papildu elementus, un izmainu pieteikumu izskatiSanas sistému pielagot tehnikas un
zinatnes attistibai. Lai nebfitu dubléanas, minétos elementus no Regulas (EK) Nr. 1234/2008 ir lietderigi svitrot.
Nemot véra izmainas, kas ieviestas ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (), kura noteikts, ka
Regula (EK) Nr. 1234/2008 vairs nav piemérojama veterinarajam zalém, Regula (EK) Nr. 1234/2008 bitu jasvitro
visas atsauces uz veterinarajam zalem.

(12) Batu janosaka parejas periods, lai visam ieinteresétajam personam, jo ipasi dalibvalstu kompetentajam iestadém un
farmacijas nozarei, dotu laiku pielagoties jaunajam tiesiskajam regulégjumam.

(13) Tatad Regula (EK) Nr. 1234/2008 biitu attiecigi jagroza,

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/5 (2018. gada 11. decembris), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko

nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru,
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (OV L 4, 7.1.2019., 24. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalem un ar ko atce]
Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 1234/2008 groza 3adi:
1)  nosaukumu aizstaj ar $adu:

“Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris), par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu
zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos”;

2)  regulas 1. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“1.  Siregula noteic noteikumus par izmainu izskatianu tadu cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju
nosacijumos, kuras pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK.”;

b) panta 3. punktu aizst3j ar sadu:

“3. 1I nodala attiecas vienigi uz to tirdzniecibas atlauju nosacfjumu izmainam, kas pieskirtas saskapa ar
Direktivas 2001/83/EK 4. nodalu.”;

3)  regulas 2. pantu groza 3adi:

a) ievadfrazi aizst3j ar sadu:

“Saja regula pieméro Direktivas 2001/83/EK 1. panta definicijas.

Piemeéro ari §adas definicijas:”;

b) panta 1. punktu svitro;

¢) ieklaujsadu 6.a punktu:

“6.a  “atsauces iestade” ir:

a) Agentira, ja vismaz viena no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam ir centralizéta tirdzniecibas atlauja;

b) pargjos gadijumos — dalibvalsts kompetenta iestade, ko izvélgjies atlaujas turétajs un kas piekritusi bat par
atsauces iestadi vai ko izvel&jusies Direktivas 2001/83/EK 27. panta minéta koordinacijas grupa, ja neviena
no dalibvalstu kompetentajam iestadém nepiekrit biit par atsauces iestadi;”;

4)  regulas 3. panta 3. punkta b) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“b) ja Direktivas 2001/83/EK 28. pantd minétas atsauces dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”) kompetenta iestade,
apspriedusies ar paréjam attiecigajam dalibvalstim, vai centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma Agentiira
vai valsts méroga tirdzniecibas atlaujas gadijuma kompetenta iestade péc pazinojuma deriguma novértésanas
saskana ar §is regulas 9. panta 1. punktu, 13.b panta 1. punktu vai 15. panta 1. punktu un nemot véra
atbilstosi 5. pantam sniegtos ieteikumus, secina, ka izmaina var batiski ietekmét attiecigo zalu kvalitati,
drosumu vai iedarbigumu.”;

5)  regulas 4. pantu groza $adi:

a) panta 2. punktam pievieno $adu otro un treso dalu:

“Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém katru gadu Komisijai zino par 5. panta minétajiem

ieteikumiem par neparedzétam izmainam, kuru rezultata izmainam ir jauna klasifikacija, un sniedz informaciju

par vajadzigajiem atjauninajumiem, kas jaieklauj 1. punkta minétajas pamatnostadneés.

Komisija zinojumu izskata bez nepamatotas kavéSanas un jaunu izmainu klasifikaciju un vajadzigos
atjauninajumus ieklauj pamatnostadnés.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj 3/12
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6)

pievieno $adu 3. punktu:

“3.  Komisija sava timeklvietné var publicét pamatnostadnu elektronisko versiju. Si elektroniska versija var
ietvert jaunu izmainu klasifikaciju un vajadzigos pamatnostadnu atjauninajumus pirms regularas
atjauninasanas, ko veic saskana ar 2. punktu.”;

regulas 5. pantu groza adi:

a)

panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l.  Pirms pieteikuma iesniegSanas par izmainam, kas $aja regula nav klasificétas, atlaujas turétajs var ligt
ieteikumu par izmainu klasificéSanu jebkurai no $im iestadém:

a) Agentirai, ja izmaina attiecas uz tirdzniecibas atlauju, kas ir pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004;
b) attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, ja izmaina attiecas uz valsts méroga tirdzniecibas atlauju;

¢) citos gadijumos — atsauces dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Ja ieteikumu ladz Agentiirai, ka noteikts pirmas dalas a) apakSpunkta, ta apspriezas ar koordinacijas grupu, ja
paredzams, ka ieteikuma rezultata biis jauna izmainas klasifikacija.

Ja ieteikumu ladz attiecigas dalibvalsts vai atsauces dalibvalsts kompetentajai iestadei, ka noteikts pirmas dalas
b) un c) apakspunkta, attieciga iestade apspriezas ar koordinacijas grupu un Agentiru, ja paredzams, ka
ieteikuma rezultata biis jauna izmainas klasifikacija.

leteikumiem jabit saskanigiem ar 4. panta 1. punkta minétajam pamatnostadném. To sniedz 60 dienu laika péc
liguma sanemsanas un nosiita atlaujas turétajam, Agentarai un koordinacijas grupai.”;

panta 1.a punkta otro dalu aizst3j ar sadu:

“Sa punkta pirmaja dald minétajam ieteikumam jabiit saskanigam ar 4. panta 1. punktd minétajam
pamatnostadném. To sniedz 60 dienu laika péc liguma sanemsanas un nosiita atlaujas turétajam, Agentiirai un
visu dalibvalstu kompetentajam iestadem.”;

pievieno $adu 3. punktu:

“3,  Sa panta 1. punkta minéto ieteikumu, kura rezultata tiek noteikta jauna izmainas klasifikacija, regulari
ieklauj 4. panta 1. punkta minétajas pamatnostadnés saskana ar 4. panta 2. punkta treo dalu.”;

ieklauj $adu 6.a pantu:

“6.a pants

Papildu reglamentgjosie instrumenti

Ja ir noteiktas izmainas zalu kimiskaja, farmaceitiskaja un biologiskaja informacija, atlaujas ipasnieks var izmantot
dazadus procesa parametrus, kvalitates atribatus, protokolus vai kopsavilkuma dokumentus, vienojoties ar attiecigo
iestadi un ievérojot pielikumos minétos nosacfjumus un 4. panta 1. punkta minétas pamatnostadnes attieciba uz
konkréto reglamentgjoso instrumentu.”;

regulas 7. panta 2. punkta a) apakspunktu aizstaj ar sadu:

“«

a) ja viena reizé pazino nelielas IA tipa izmainas vienas un tas paas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, visas §is

izmainas var ietvert viena pazinojuma, ka minéts 8. vai 14. panta;”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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10)

11)

12)

13)

14)

ieklauj $adu 7.a pantu:

“7.a pants
Izmainu virsgrupésana

1. Atkapjoties no 7. un 13.d panta, atlaujas turétajs var iesniegt vienu pazinojumu par vienam un tam pasam
turétajam piederosas vairak neka vienas II, Ila un III nodala minétas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmaipam, ja
vienas un tas paSas vai vairakas nelielas IA tipa izmainas, kas minétas 8., 13.a vai 14. pant3, tiek pazinotas
vienlaikus un pieder pie kada no 4. panta 1. punkta minétajas pamatnostadnés noraditajiem izmainu virsgrupésanas
gadijumiem (“virsgrupésana”).

2. Vienu pazinojumu, kas minéts 1. punkta, sniedz vienlaikus atsauces iestadei un visam attiecigajam iestadém.”;

Il nodalas virsrakstu aizstaj ar $adu:

“Il NODALA

IZMAINAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS, KAS PIESKIRTAS SASKANA AR DIREKTIVAS 2001/83/EK 4. NODALU”;
regulas 8. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Javeikta neliela IA tipa izmaina, atlaujas turétajs vienlaikus visam attiecigajam iestadem iesniedz pazinojumu,
kura ietverti IV pielikuma noraditie elementi. Minéto pazinojumu iesniedz 12 ménesu laika péc izmainas ievieSanas
ka ikgadéju atjauninajumu attieciba uz visam nelielam IA tipa izmainam vai iesniedz ka dalu no izmainu grupésanas
saskana ar 7. panta 2. punkta pirmas dalas b) un c) apaks$punktu vai ka dalu no izmaigu virsgrupésanas saskana ar
7.a pantu.

Gadijuma, ja nelielam izmainam nepiecieSams tailitéjs pazinojums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, pazinojumu
iesniedz tiilit péc izmainas ievieSanas.

Atkapjoties no pirmas dalas, pamatotos gadijumos atsauces dalibvalsts kompetenta iestade var piekrist pazinojuma

talitéjai iesniegSanai péc izmainas ievieSanas.”;

regulas 10. panta 2. punktu groza 3adi:

a) otro dalu aizst3j ar sadu:
“Nemot véra jautajuma steidzamibu, atsauces dalibvalsts kompetenta iestade var saisinat pirmaja dala minéto
terminu vai var to pagarinat lidz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas V pielikuma, vai izmainu
grup&Sanai saskana ar 7. panta 2. punkta c) apakSpunkta pirmo daju.”;

b) treso dalu svitro;

regulas 13. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l. Ja lémuma atziSana saskana ar 10. panta 4. punktu vai atzinuma apstipriniSana saskapa ar

20. panta 8. punkta b) apakSpunktu nav iespéjama, pamatojoties uz varbiitéju nopietnu sabiedribas veselibas

apdraudéjumu, attieciga iestade pieprasa, lai stridigo jautajumu nekavéjoties nodotu izskaitiSanai koordinacijas
grupa.

Puse, kas nepiekrit, visam attiecigajam dalibvalstim un atlaujas turétajam sniedz savas nostajas iemeslu detalizétu
pamatojumu.

2. $a panta 1. punktd minétajam stridigajam jautdjumam pieméro Direktivas 2001/83/EK 29. panta 3,
4. un 5. punktu.”;

regulas 13.a panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Ja veikta neliela IA tipa izmaina, atlaujas turétajs iesniedz kompetentajai iestradei pazinojumu, kura ietverti
IV pielikuma noraditie elementi. So pazinojumu iesniedz 12 ménesu laika péc izmainu ieviesanas ka ikgadgju
atjaunindjumu attieciba uz visam nelielam IA tipa izmainam vai iesniedz ki dalu no grupéSanas saskapa ar
13.d panta 2. punkta pirmas dalas b) un ¢) apak$punktu vai ka dalu no izmainu virsgrupésanas saskana ar 7.a pantu.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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15)

16)

17)

18)

Gadijuma, ja nelielam izmainam nepiecieSams talitéjs pazinojums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, pazinojumu
iesniedz tilit péc izmainas jeviesanas.

Atkapjoties no pirmas dalas, pamatotos gadijumos dalibvalsts kompetenta iestade var piekrist pazinojuma talitéjai
iesniegSanai péc izmainas ievieSanas.”;

regulas 13.c panta 2. punktu groza $adi:

a) otro dalu aizst3j ar sadu:
“Nemot vérd jautajuma steidzamibu, kompetenta iestade var saisinat pirmaja dala minéto terminu vai var to
pagarinat [idz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas V pielikuma, vai izmainu grupéSanai saskana ar
13.d panta 2. punkta pirmas dalas c) apak$punktu.”;

b) treSo dalu svitro;

regulas 14. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Ja veikta neliela IA tipa izmaina, atlaujas turétjs iesniedz Agentirai pazinojumu, kura ietverti IV pielikuma

noraditie elementi. So pazinojumu iesniedz 12 ménesu laika péc izmainu ievieSanas ka ikgad&u atjauninajumu

attieciba uz visam nelielam IA tipa izmainam vai iesniedz ka dalu no grupéSanas saskana ar 7. panta 2. punkta
pirmas dalas b) un c) apakSpunktu vai ka da]u no izmainu virsgrupésanas saskana ar 7.a pantu.

Gadijuma, ja ir nelielas izmainas, kuras japazino nekavéjoties attiecigo zalu pastavigas uzraudzibas vajadzibam,
pazinojumu iesniedz talit péc izmainu ieviesanas.

Atkapjoties no pirmas dalas, pamatotos gadijumos Agentiira var pienemt izmainu pazinojuma talitéju iesniegsanu.”;
regulas 16. pantu groza 3adi:
a) panta 2. punktu groza $adi:
a) otro dalu aizst3j ar sadu:
“Nemot véra jautajuma steidzamibu, Agentiira var saisinat pirmaja dala minéto terminu vai var to pagarinat
lidz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas V pielikuma, vai izmainu grupéSanai saskana ar
7. panta 2. punkta pirmas dalas c) apak$punktu.”;
b) treso dalu svitro;
b) panta 4. punkta pirmo dalu aizst3j ar sadu:
“Atzinumam par derigu iesniegumu pieméro Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 1. un 2. punktu.”;
regulas 17. pantu groza 3adi:

a) panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) janovértgjuma iznakums ir labvéligs un ja izmainas ietekmé ta Komisijas lémuma noteikumus, ar ko pieskir
tirdzniecibas atlauju, Agentiira Komisijai iesniedz atzinumu un ta pamatojumu, ka arl Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta noradito dokumentu parskatito redakciju.”;

b) panta 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Panta 1. punkta c) apakSpunkta icklautajos gadijumos, nemot véra Agentiras atzinumu,
23. panta 1.a punkta paredzétaja termina Komisija, kur nepiecieSams, groza lemumu par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu. Attiecigi atjaunina Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta minéto Savienibas Zalu
registru.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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19)  regulas 18. pantu groza $adi:
a) nosaukumu aizstaj ar $adu:
“Cilvekiem paredzétas gripas un koronavirusa vakcinas”;
b) panta 1. punktu aizst3j ar sadu:

“l.  Atkapjoties no 16. panta, §a panta 2.—6. punkta noteikta procediira piemérojama to izmainu izskatisanai,
kas attiecas uz aktivas vielas izmainam cilvékiem paredzéto gripas un koronavirusa vakcinu ikgadgjas
atjaunina$anas noldka.

Cilvéka koronavirusa vakcinu ikgadgjai atjauninasanai minéto procediiru pieméro tikai péc Agentiras publiska
pazinojuma. Pazinojumu publicé Agentiiras interneta portala, un taja norada piemérosanas terminu.”;

¢) panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4.  Agentiira sniedz atzinumu par iesniegumu 55 dienu laika péc deriga iesnieguma sanemsanas. Agentiras
atzinumu pazino atlaujas turétajam. Ja Agentiras atzinums ir labvéligs, Agentiira Komisijai iesniedz atzinumu
un ta pamatojumu, ka ari Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta noradito dokumentu parskatitas
redakcijas.”;

d) panta 6. punktu aizstaj ar §adu:

“6.  Nemot véra Agentiiras labvéligu atzinumu, Komisija, kur tas nepiecie$ams, groza lémumu par
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu. Attiecigi atjaunina Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta minéto
Savienibas Zalu registru.”;

20)  regulas 20. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punkta ievadfrazi aizstaj ar $adu:

“Atkapjoties no 7. panta 1. punkta un 9., 10., 13.b, 13.c, 13.d, 15. un 16. panta, atlaujas turétajs ievéro 3a
panta 3.-9. punkta noteikto darba daliSanas procediiru $ados gadijumos:”;

b) panta 2. punktu svitro;

¢) panta 4. un 5. punktu aizstdj ar $adiem:
“4.  Atsauces iestade sniedz atzinumu par derigu pieteikumu, ki minéts 3. punkta, perioda, kas atbilst
augstaka tipa izmainu novértéSanas periodam, ari péc apstiprindjuma par deriga pieteikuma sanemsanu nelielu
IB tipa izmainu vai nozimigu II tipa izmainu gadjjuma.
5. Nemot véra jautdjuma steidzamibu, attieciga iestade var saisinat 4. punkta minéto terminu vai var to
pagarinat lidz 90 dienam tadam izmainam, kas noraditas V pielikuma, vai izmainu grupé&Sanai saskana ar
7. panta 2. punkta pirmas dalas c) apakspunktu vai 13.d panta 2. punkta pirmas dalas c) apak$punktu.”;

d) panta 6. punkta c) apak$punktu aizstaj ar $adu:
“c) atsauces iestade 4. punkta minéto terminu var pagarinat lidz 90 dienam.”;

e) panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7.  Ja atsauces iestade ir Agentiira, 4. punkta minétajam atzinumam pieméro Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 1. un 2. punktu.

Agentiiras atzinumu par iesniegumu pazino atlaujas turétdjam un dalibvalstim, pievienojot novértgjuma
zinojumu. Ja novértgjuma iznakums ir labveligs un izmainas ietekmé Komisijas atlaujas pieskir§anas lémuma
noteikumus, Agentiira Komisijai iesniedz arl atzinumu un ta pamatojumu, ka ari Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta noradito dokumentu parskatitas redakcijas.
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21)

22)

Ja Agentira sniedz labveligu atzinumu, pieméro $adu kartibu:

a) ja atzinuma ir ieteiktas izmainas Komisijas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas lémuma noteikumos, némusi
véra galigo atzinumu un ievérodama 23. panta 1.a punktd paredzéto terminu, Komisija attiecigi groza
tirdzniecibas  atlaujas  pieskirSanas lémumu ar nosacijumu, ka ir sapemtas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta noradito dokumentu parskatitds redakcijas. Attiecigi atjaunina
Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta paredzéto Savienibas Zalu registru;

b) attiecigas dalibvalstis 60 dienu laika péc Agentiras galiga atzinuma sanemsanas apstiprina minéto galigo
atzinumu, par to informé Agentliru un vajadzibas gadijuma veic atbilstoSus grozijumus attiecigajas
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumu, ka attiecigajam dalibvalstim ir iesniegti dokumenti, kas vajadzigi
tirdzniecibas atlaujas grozisanai.”;

f) pievieno $adu 11. punktu:

“l11. Pamatotos gadijumos saskapa ar 4. panta 1. punktd minétajam pamatnostadném, ja dalibvalstu
kompetentas iestades un Agentiira ir vienojusas, atlaujas turétajs attieciba uz II, Ila un III nodala minétajam
tirdzniecibas atlaujam var izvéleties ievérot darba daliSanas procediru, kas noteikta 3.-9. punkta, ja nelielas
IB tipa izmainas, nozimigas II tipa izmainas vai izmainu grupa, kur vismaz vienas no izmainam ir nelielas IB
tipa izmainas vai nozimigas II tipa izmainas, kas neietver pagarinajumu, attiecas uz vairakam tirdzniecibas
atlaujam, kuras pieder vairakiem atlaujas turétajiem vairak neka viena dalibvalsti.”;

regulas 21. pantu aizstaj ar $adu:

“21. pants

Sabiedribas veselibas arkartas situicija

1. Atkapjoties no [, II, 1la un III nodalas, ja Komisija saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2022/2371 (*) atzist sabiedribas veselibas arkartas situaciju Savienibas limeni, attiecigas iestades vai centralizétu
tirdzniecibas atlauju gadijuma Komisija, ja triikst konkrétu farmaceitisko, neklinisko vai klinisko datu, iznémuma
karta un uz laiku var pienemt izmainas tadas cilvéka vakcinas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas attiecas uz
patogénu, kurs sabiedribas veselibas arkartas situaciju izraisijis.

2. Attieciga iestade var atlaujas turétajam pieprasit sniegt papildu informaciju, lai tas noteiktaja termina varétu
pabeigt novertésanu.

3. Sapanta 1. punkta minétas izmainas var pienemt tikai tad, ja zalu sniegtie ieguvumi atsver riskus.

4. Ja izmainas apstiprina, ievérojot 1. punktu, atlaujas turétajs attiecigas iestades noteiktaja termina iesniedz
triikstosos farmaceitiskos kliniskos un nekliniskos datus.

5. Centralizétu tirdzniecibas atlauju gadjjuma tritksto$os datus un to iesniegSanas vai atbilstibas nodrosinasanas
terminu norada tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. Ja tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14.-a pantu, $adas darbibas var biit dala no minéta panta 4. punkta minétajiem ipasajiem
pienakumiem.

(*)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022,,
26. Ipp., ELL http://data.europa.euleli/reg/2022/2371/0j).”;

regulas 22. pantu groza $adi:
a) panta 1. punkta pirmo dalu aizst3j ar sadu:

“Ja cilvekiem paredzétas zales apdraud sabiedribas veselibu, atlaujas turétdjs péc savas iniciativas nosaka
steidzamus ar dro§umu saistitus ierobeZojumus, nekavéjoties informé visas attiecigas iestades un — centralizétas
tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Agentiru.”;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

b) panta 2. punktu aizst3j ar sadu:
“2. Ja cilvekiem paredzétas zales apdraud sabiedribas veselibu, attiecigas iestades vai — centralizétu
tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija atlaujas turétdjam var piemérot steidzamus ar drofumu saistitus
ierobezojumus.”;

regulas 23. panta 1.a punkta a) apak$punktu groza $adi:

a)  iv), v) un viii) punktu svitro;

b) viii) punktu aizst3j ar $adu:

“vii) citas II tipa izmainas, kas paredzétas, lai ieviestu grozijumus tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas lémuma
sakara ar nopietnam bazam par sabiedribas veselibu;”;

¢) pievieno 3adu x) apak$punktu:

“«

%) izmainas, kas saistitas ar tadas cilvékam paredzétas vakcinas serotipa, celma, antigéna vai kodgjosas
sekvences vai serotipu, celmu, antigénu vai eksonu kombinacijas aizsta§anu vai pievienosanu, ar kuru var
risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju;”;

regulas 23.a panta ieklauj $adu virsrakstu:

“Atbilstiba pediatrijas pétijumu planam”;

regulas 24. panta 5. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, steidzamus ar dro§umu saistitus ierobezojumus un ar dro§uma jautajumiem saistitas
izmainas, kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 4. nodalu, isteno
atlaujas turétaja un atsauces dalibvalsts kompetentas iestades (péc konsultacijam ar pargjam attiecigajam iestadem)
saskanota termina.”;

regulas 26. pantu svitro;
I, L un Il pielikumu groza saskana ar $is regulas I pielikumu;

V pielikumu aizst3j ar §is regulas II pielikuma tekstu.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2025. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 11. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1234/2008 I, 1 un III pielikumu groza $adi.

1)

[ pielikumu groza $adi:
a) pielikuma 1. punkta c) apakspunktu aizstaj ar sadu:

“

¢) biologiskas izcelsmes aktivas vielas aizsta$ana ar vielu, kurai ir mazliet citada molekulara struktiira, ja
iedarbiguma vai drosuma raksturlielumi batiski neatskiras, iznemot 3o:

— izmainas aktivaja viela, kas ir sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas vakcina pret cilveka gripu,

— cilvéka koronavirusa vakcinas serotipa, celma, antigéna vai kodgjosas sekvences vai serotipu, celmu,
antigénu vai kod&joSo sekvencu kombinacijas aizstdSanu vai, péc attiecigo iestaZu vienoSanas, —
pievienoSanu;

— tadas cilvékam paredzétas vakcinas, serotipa, celma, antigéna vai kodgjosas sekvences vai serotipu, celmu,
antigénu vai eksonu kombinacijas aizsta$anu vai, pec attiecigo iestazu vienosanas, — pievienoanu, kura
nav vakcina pret cilvéka gripu vai koronavirusu un ar kuru var risinat sabiedribas veselibas arkartas
situaciju Savieniba;”;

b) pielikuma 2. punkta e) apak$punktu aizstaj ar sadu:

“

e) ievadiSanas cela izmainas vai jauna cela pievienosana (¥).

(*)  Jaskir $adi parenteralas ievadiSanas celi: intraarteriala, intravenoza, intramuskulara, subkutana un citada
ievadiSana.”;

¢) svitro 3. punkty;
II pielikumu groza 3adi:
a) pielikuma 1. punktu groza 3adi:
i) punkta f) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“) uz specifikaciju robezu pastiprinaSanu attiecinamas izmainas, ja izmainas nav kada ieprieksgja
novértéuma specifikaciju robezu parskati§anas saistibu sekas un neizriet no neplanotiem
notikumiem, kas rodas raZoanas gaita;”;

ii) pievieno $adu g) apakspunktu:

“

g) izmainas, kas saistitas ar izmainam mediciniska iericé, kura ir zalu neatnemama sastavdala vai kuru
izmanto tikai kopa ar zalem, un kas neietekmeé zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.”;

b) pielikuma 2. punktu groza $adi:
i) punkta e) apak$punktu svitro;
ii) punkta f) apak$punktu aizstaj ar sadu:

“) izmainas, kas saistitas ar jauna izstrades uzstadijuma ievie$anu, ja izstrades uzstadjjums ir izstradats
saskana ar attiecigajam Eiropas un starptautiskajam zinatnes pamatnostadném;”;

iii) péc f) apakspunkta ieklauj $adu fa) apakspunktu:

“fa)  izmainas, kas saistitas ar pécapstiprindgjuma parmainu vadibas protokola ieviesanu, ja protokols ir
izstradats saskana ar attiecigajam Eiropas un starptautiskajam zinatnes pamatnostadném;”;
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iv) punkta g), h), i) un k) apak$punktu svitro;
V) punkta ) apakspunktu aizstaj ar $adu:

“) izmainas, kas saistitas ar cilvéka koronavirusa vakcinas serotipa, celma, antigéna vai kodgjosas
sekvences vai serotipu, celmu, antigénu vai kodgjoSo sekvencu kombinacijas aizstasanu vai, péc
attiecigo iestaZu vienoSanas, — pievienoSanu;”;

vi) pievieno $adu m) un n) apakspunktu:

“

m) izmainas, kas saistitas ar tadas cilvékam paredzétas vakcinas serotipa, celma, antigéna vai kodgjosas
sekvences vai serotipu, celmu, antigénu vai eksonu kombinacijas aizstasanu vai, péc attiecigo iestazu
vienoSanas, — pievienoSanu, kura spgj risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

n) izmainas, kas saistitas ar izmainam mediciniska ieric€, kura ir zalu neatnemama sastavdala vai kuru
izmanto tikai kopa ar zalém, un kas var batiski ietekmét zalu kvalitati, droumu vai iedarbigumu.”;

3) I pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 6., 7. un 8. punktu aizstaj ar sadiem:

“6. Visas izmainas grupa (arl saistitas administrativas izmainas) attiecas uz projektu, kura mérkis ir uzlabot
attiecigo zalu vai to aktivo vielu raZoSanas procesu un kvalitati.

7. Visas izmainas grupa ir izmainas, kas ietekmé cilvékiem paredzéto pandémiskaas gripas vai koronavirusa
vakcinas kvalitati.

8. Visas izmainas grupa ir izmainas farmakovigilances sistéma, kas minéta Direktivas 2001/83/EK
8. panta 3. punkta ia) apak$punkta.”;

b) pielikuma 13. punktu svitro;

¢) pielikuma 14. punktu aizstaj ar sadu:

“14.Visas izmaipas grupa izriet no Ipasas procediras vai nosacijuma, ko ievéro saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu vai Direktivas 2001/83/EK 22. pantu.”
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11 PIELIKUMS

“V PIELIKUMS

Izmainas, kas saistitas ar terapeitisku indikaciju mainiSanu vai pievienosanu.”
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