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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2019/1574 AL CONSILIULUI
din 20 septembrie 2019

privind punerea in aplicare a articolului 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 224/2014
privind misuri restrictive avind in vedere situatia din Republica Centrafricand

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 224/2014 al Consiliului din 10 martie 2014 privind masuri restrictive avand in
vedere situatia din Republica Centrafricand ('), in special articolul 17 alineatul (3),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 10 martie 2014, Consiliul a adoptat Regulamentul (UE) nr. 224/2014.

(2)  La 6 septembrie 2019, Comitetul Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite (CSONU) constituit in
temeiul Rezolutiei CSONU 2127 (2013) a actualizat informatiile referitoare la o persoand cidreia i se aplicd
misurile restrictive.

(3)  Prin urmare, anexa I la Regulamentul (UE) nr. 224/2014 ar trebui modificatd in mod corespunzitor,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 224/2014 se modificd astfel cum se prevede in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
S. MARIN

() JOL70,11.3.2014,p. 1.
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ANEXA

Rubrica aferentd persoanei mentionate mai jos se inlocuieste cu rubrica urmdtoare:

A. Persoane

2. Nourredine ADAM [alias: (a) Nureldine Adam; (b) Nourreldine Adam; (c) Nourreddine Adam; (d) Mahamat Nouradine
Adam; () Mohamed Adam Brema Abdallah]

Desemnare: (a) general; (b) ministru al securitdtii; (c) director general al ,Comitetului extraordinar de apirare
a realizirilor democratice”

Data nasterii: (a) 1970; (b) 1969; (c) 1971; (d) 1 ianuarie 1970; (¢) 1 ianuarie 1971
Locul nasterii: (a) Ndele, Republica Centrafricand; (b) Algenana, Sudan
Cetdtenia: (a) Republica Centrafricand; (b) Sudan

Pagaport nr.: (a) D00001184 (pasaport emis de RCA); (b) P04838205, emis la 10 junie 2018 (in Bahri, Sudan. Expird
la 9 iunie 2023. Pasaport emis pe numele Mohamed Adam Brema Abdallah)

Numdarul national de identificare: (a) 202-2708-8368 (Sudan)
Adresa: (a) Birao, Republica Centrafricand; (b) Sudan
Data desemndrii de citre ONU: 9 mai 2014

Alte informatii: Link cdtre notificarea speciald emisd de Interpol-Consiliul de Securitate al ONU: https://www.interpol.
int/en/How-we-work/Notices/View-UN-Notices-Individuals

Informatii din rezumatul motivelor includerii pe listd comunicat de Comitetul de sanctiuni:

Nourredine a fost inclus pe listd la 9 mai 2014, in temeiul punctului 36 din Rezolutia 2134 (2014) pentru
Jimplicarea sa in acte care submineazi pacea, stabilitatea sau securitatea RCA sau oferirea de sprijin pentru astfel de
acte”.

Informatii suplimentare

Noureddine este unul dintre liderii initiali ai Séléka. Acesta a fost identificat ca fiind atat general, cat si presedintele
uneia dintre grupdrile rebele armate ale Séléka, PJCC centrald, un grup cunoscut in mod oficial drept Conventia
patriotilor pentru justitie si pace si al cirui acronim mai este cunoscut si ca CPJP. In calitate de fost sef al gruparii
Jfundamentale” desprinse din Conventia patriotilor pentru justitie si pace (CPJP[F), a fost coordonatorul militar al ex-
Séléka in timpul ofensivelor in fosta rebeliune din Republica Centrafricand intre inceputul lunii decembrie 2012 si
martie 2013. Fird ajutor din partea lui Noureddine si fdrd relatia strinsd a acestuia cu fortele speciale ciadiene, Séléka
nu ar fi putut probabil sd preia cu forta puterea de la fostul presedinte al RCA, Frangois Bozizé.

De la numirea in calitate de presedinte interimar a lui Catherine Samba-Panza la 20 ianuarie 2014, acesta a fost unul
dintre principalii artizani ai retragerii tactice a ex-Séléka in Sibut cu obiectivul de a pune in aplicare planul siu de
a crea un bastion musulman in nordul tdrii. Acesta a indemnat in mod clar fortele sale si reziste ordinelor guvernului
de tranzitie si ale liderilor militari ai Misiunii internationale de sprijin pentru Republica Centrafricand sub conducere
africand (MISCA). Noureddine conduce in mod activ ex-Séléka, fostele forte Séléka care, potrivit relatirilor, au fost
dizolvate de Djotodia in septembrie 2013, si conduce operatiuni impotriva vecinatdtilor crestine si continud si ofere
sprijin semnificativ §i indrumare pentru ex-Séléka care opereazd in RCA.

Nourredine a fost de asemenea inclus pe listd la 9 mai 2014 in temeiul punctului 37 litera (b) din Rezolutia 2134
(2014) pentru ,implicarea sa in planificarea, conducerea sau sivarsirea de acte care incalcd dreptul international al
drepturilor omului sau dreptul international umanitar, dupa caz”.


https://www.interpol.int/en/How-we-work/Notices/View-UN-Notices-Individuals
https://www.interpol.int/en/How-we-work/Notices/View-UN-Notices-Individuals
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Dupid ce Séléka a preluat controlul asupra orasului Bangui la 24 martie 2013, Nourredine Adam a fost numit
ministru al securitdtii, apoi director general al ,Comitetului extraordinar de apdrare a realizdrilor democratice”
(Comité extraordinaire de défense des acquis démocratiques — CEDAD, un serviciu de informatii al RCA care nu mai
existd in prezent). Nourredine Adam a utilizat CEDAD drept politia sa politicd personald, care a intreprins numeroase
arestdri arbitrare, acte de torturd si executii sumare. In plus, Noureddine a fost una dintre principalele persoane aflate
in spatele operatiunii singeroase de la Boy Rabe. In august 2013, fortele Séléka au luat cu asalt Boy Rabe,
o vecinitate a RCA consideratd drept bastion al sustindtorilor lui Frangois Bozizé si al grupirii sale etnice. Sub
pretextul cdutdrii de depozite de arme, trupele Séléka ar fi ucis zeci de civili si s-ar fi dedat la jafuri insotite de
violentd. Atunci cind aceste raiduri s-au extins in alte cartiere, mii de rezidenti au invadat aeroportul international,
perceput ca un loc sigur datoritd prezentei trupelor franceze, si au ocupat pista acestuia.

Nourredine a fost de asemenea inclus pe listd la 9 mai 2014 in temeiul punctului 37 litera (d) din Rezolutia 2134
(2014) pentru ,oferirea de sprijin grupdrilor armate sau retelelor infractionale prin exploatarea ilicitd a resurselor
naturale”.

La inceputul anului 2013, Nourredine Adam a jucat un rol important in retelele de finantare ale ex-Séléka. Acesta
a cdlatorit in Arabia Sauditi, Qatar si Emiratele Arabe Unite pentru a strange fonduri pentru fosta rebeliune. De
asemenea, acesta a actionat ca traficant intr-un lant ciadian de trafic de diamante desfdsurat intre Republica Centra-
fricand si Ciad.
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2019/1575 A CONSILIULUI
din 16 septembrie 2019

de modificare a Deciziei 1999/70/CE privind auditorii externi ai bincilor centrale nationale in ceea
ce priveste auditorii externi ai Bank Centrali ta’ Malta/Central Bank of Malta

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Protocolul nr. 4 privind Statutul Sistemului European al Bincilor Centrale si al Bincii Centrale Europene,
anexat la Tratatul privind Uniunea Europeand si la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 27.1,

avand in vedere Recomandarea Béncii Centrale Europene din 25 iulie 2019 citre Consiliul Uniunii Europene cu privire
la auditorii externi ai Bank Centrali ta’ Malta/Central Bank of Malta (BCE[2019/24) (),

intrucat:

(1)  Auditul conturilor Bancii Centrale Europene (BCE) si ale bancilor centrale nationale ale statelor membre a ciror
monedi este euro este efectuat de auditori externi independenti recomandati de Consiliul guvernatorilor BCE si
aprobati de Consiliul Uniunii Europene.

(2)  Mandatul auditorilor externi ai Bank Centrali ta’ Malta/Central Bank of Malta, PricewaterhouseCoopers, a expirat
dupd auditul aferent exercitiului financiar 2018. Prin urmare, este necesard desemnarea unor auditori externi
incepand cu exercitiul financiar 2019.

(3)  Bank Centrali ta’ Malta/Central Bank of Malta a selectat KPMG drept auditori externi pentru exercitiile financiare
2019-2025.

(4)  Consiliul guvernatorilor BCE recomandd desemnarea KPMG in calitatea de auditori externi ai Bank Centrali
ta’ Malta/Central Bank of Malta pentru exercitiile financiare 2019-2025.

(5)  In urma recomandirii Consiliului guvernatorilor BCE, Decizia 1999/70/CE a Consiliului () ar trebui si fie
modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

La articolul 1 din Decizia 1999/70/CE, alineatul (15) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(15)  Se aprobd desemnarea KPMG in calitatea de auditori externi ai Bank Centrali ta’ Malta/Central Bank of Malta
pentru exercitiile financiare 2019-2025.”

Articolul 2

Prezenta decizie produce efecte de la data notificarii acesteia.

(') JOC283,21.8.2019,p. 1.
(*) Decizia 1999/70/CE a Consiliului din 25 ianuarie 1999 privind auditorii externi ai bancilor centrale nationale (JO L 22, 29.1.1999,
p. 69).
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Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Bincii Centrale Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 16 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Presedintele
T. TUPPURAINEN
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (PESC) 2019/1576 A CONSILIULUI
din 20 septembrie 2019

privind punerea in aplicare a Deciziei 2013/798/PESC privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Centrafricane

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 31 alineatul (2),

avand in vedere Decizia 2013/798/PESC a Consiliului din 23 decembrie 2013 privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Centrafricane ('), in special articolul 2,

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 23 decembrie 2013, Consiliul a adoptat Decizia 2013798 /PESC.

(2)  La 6 septembrie 2019, Comitetul Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite (CSONU) constituit in
temeiul Rezolutiei CSONU 2127 (2013) a actualizat informatiile referitoare la o persoand cireia i se aplicd
misurile restrictive.

(3)  Prin urmare, anexa la Decizia 2013/798/PESC ar trebui modificatd in mod corespunzitor,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia 2013/798/PESC se modificd astfel cum se prevede in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 20 septembrie 2019.

Pentru Consiliu
Pregedintele
S. MARIN

() JOL352,24.12.2013,p. 51.
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ANEXA
Rubrica aferentd persoanei mentionate mai jos se inlocuieste cu rubrica urmdtoare:

A. Persoane

»2. Nourredine ADAM [alias: (a) Nureldine Adam; (b) Nourreldine Adam; (c) Nourreddine Adam; (d) Mahamat Nouradine
Adam; () Mohamed Adam Brema Abdallah]

Desemnare: (a) general; (b) ministru al securitdtii; (c) director general al «Comitetului extraordinar de aparare
a realizarilor democratice»

Data nasterii: (a) 1970; (b) 1969; (c) 1971; (d) 1 ianuarie 1970; () 1 ianuarie 1971
Locul nasterii: (a) Ndele, Republica Centrafricand; (b) Algenana, Sudan
Cetdtenia: (a) Republica Centrafricand; (b) Sudan

Pagaport nr.. (a) D00001184 (pasaport emis de RCA); (b) P04838205, emis la 10 iunie 2018 (in Bahri, Sudan.
Expird la 9 iunie 2023. Pasaport emis pe numele Mohamed Adam Brema Abdallah)

Numdrul national de identificare: (a) 202-2708-8368 (Sudan)
Adresa: (a) Birao, Republica Centrafricand; (b) Sudan
Data desemndrii de cdtre ONU: 9 mai 2014

Alte informatii: Link citre notificarea speciald emisd de Interpol-Consiliul de Securitate al ONU: https:/[www.
interpol.int/en/How-we-work /Notices/View-UN-Notices-Individuals

Informatii din rezumatul motivelor includerii pe listd comunicat de Comitetul de sanctiuni:

Nourredine a fost inclus pe listd la 9 mai 2014, in temeiul punctului 36 din Rezolutia 2134 (2014) pentru
«dmplicarea sa in acte care submineazd pacea, stabilitatea sau securitatea RCA sau oferirea de sprijin pentru astfel de
acter.

Informatii suplimentare

Noureddine este unul dintre liderii initiali ai Séléka. Acesta a fost identificat ca fiind atat general, cat si presedintele
uneia dintre grupdrile rebele armate ale Séléka, PJCC centrald, un grup cunoscut in mod oficial drept Conventia
patriotilor pentru justitie si pace si al cirui acronim mai este cunoscut si ca CPJP. In calitate de fost sef al gruparii
«fundamentale» desprinse din Conventia patriotilor pentru justitie si pace (CPJP/[F), a fost coordonatorul militar al ex-
Séléka in timpul ofensivelor in fosta rebeliune din Republica Centrafricand intre inceputul lunii decembrie 2012 si
martie 2013. Fird ajutor din partea lui Noureddine si fird relatia stransd a acestuia cu fortele speciale ciadiene,
Séléka nu ar fi putut probabil sd preia cu forta puterea de la fostul presedinte al RCA, Frangois Bozizé.

De la numirea in calitate de presedinte interimar a lui Catherine Samba-Panza la 20 ianuarie 2014, acesta a fost unul
dintre principalii artizani ai retragerii tactice a ex-Séléka in Sibut cu obiectivul de a pune in aplicare planul siu de
a crea un bastion musulman in nordul tdrii. Acesta a indemnat in mod clar fortele sale sd reziste ordinelor
guvernului de tranzitie si ale liderilor militari ai Misiunii internationale de sprijin pentru Republica Centrafricand sub
conducere africani (MISCA). Noureddine conduce in mod activ ex-Séléka, fostele forte Séléka care, potrivit
relatdrilor, au fost dizolvate de Djotodia in septembrie 2013, si conduce operatiuni impotriva vecinititilor crestine si
continud si ofere sprijin semnificativ si indrumare pentru ex-Séléka care opereazd in RCA.

Nourredine a fost de asemenea inclus pe listd la 9 mai 2014 in temeiul punctului 37 litera (b) din Rezolutia 2134
(2014) pentru «implicarea sa in planificarea, conducerea sau sivarsirea de acte care incalcd dreptul international al
drepturilor omului sau dreptul international umanitar, dupd caz».


https://www.interpol.int/en/How-we-work/Notices/View-UN-Notices-Individuals
https://www.interpol.int/en/How-we-work/Notices/View-UN-Notices-Individuals
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Dupi ce Séléka a preluat controlul asupra orasului Bangui la 24 martie 2013, Nourredine Adam a fost numit
ministru al securitdtii, apoi director general al «Comitetului extraordinar de apdrare a realizdrilor democratice»
(Comité extraordinaire de défense des acquis démocratiques — CEDAD, un serviciu de informatii al RCA care nu mai
existd in prezent). Nourredine Adam a utilizat CEDAD drept politia sa politici personald, care a intreprins
numeroase arestdri arbitrare, acte de torturd si executii sumare. In plus, Noureddine a fost una dintre principalele
persoane aflate in spatele operatiunii singeroase de la Boy Rabe. In august 2013, fortele Séléka au luat cu asalt Boy
Rabe, o vecinitate a RCA consideratd drept bastion al sustindtorilor lui Francois Bozizé si al grupdrii sale etnice. Sub
pretextul cdutdrii de depozite de arme, trupele Séléka ar fi ucis zeci de civili §i s-ar fi dedat la jafuri insotite de
violentd. Atunci cind aceste raiduri s-au extins in alte cartiere, mii de rezidenti au invadat aeroportul international,
perceput ca un loc sigur datoritd prezentei trupelor franceze, si au ocupat pista acestuia.

Nourredine a fost de asemenea inclus pe listd la 9 mai 2014 in temeiul punctului 37 litera (d) din Rezolutia 2134
(2014) pentru «oferirea de sprijin grupdrilor armate sau regelelor infractionale prin exploatarea ilicitd a resurselor
naturale».

La inceputul anului 2013, Nourredine Adam a jucat un rol important in retelele de finantare ale ex-Séléka. Acesta
a cdldtorit in Arabia Sauditd, Qatar si Emiratele Arabe Unite pentru a stringe fonduri pentru fosta rebeliune. De
asemenea, acesta a actionat ca traficant intr-un lant ciadian de trafic de diamante desfasurat intre Republica Centra-
fricand si Ciad.”




23.9.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 243/9

RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din
13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei
2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 324 din 10 decembrie 2007)

1. La pagina 123, considerentul 20:

in loc de:  ,(20) Urmdrirea eficacititii si a efectelor adverse reprezintd un aspect esential al reglementdrii privind
medicamentele pentru terapie avansatd. Solicitantul ar trebui, de aceea, sd precizeze in cererea sa
de autorizatie de introducere pe piatd dacd sunt preconizate mdsuri in vederea realizdrii acestei
urmdriri §i, in caz afirmativ, care ar fi acestea. Atunci cind acest lucru este justificat de motive de
sandtate publicd, ar trebui s i se solicite, de asemenea, titularului autorizatiei de introducere pe
piatd si crearea unui sistem adecvat de gestionare a riscului, in vederea aborddrii riscurilor legate
de medicamentele pentru terapie avansati.”,

se citeste:  ,(20) Urmdrirea eficacitdtii si a efectelor adverse reprezintd un aspect esential al reglementarii privind
medicamentele pentru terapie avansati. Solicitantul ar trebui, de aceea, sd precizeze in cererea sa
de autorizatie de comercializare dacd sunt preconizate mdsuri in vederea realizdrii acestei
urmdriri si, in caz afirmativ, care ar fi acestea. Atunci cand acest lucru este justificat de motive de
sandtate publicd, ar trebui sd i se solicite, de asemenea, detindtorului autorizatiei de comercia-
lizare §i crearea unui sistem adecvat de gestionare a riscurilor, in vederea abordarii riscurilor
legate de medicamentele pentru terapie avansatd.”

2. La pagina 124, considerentul 25:

inloc de:  ,(25) Intreprinderile mici si mijlocii efectueazd adesea studiile necesare pentru demonstrarea calititii si
a sigurantei neclinice a medicamentelor pentru terapie avansatd. Pentru a stimula efectuarea
acestor studii, ar trebui sd fie introdus, in mod independent de orice cerere de autorizatie de
introducere pe piatd, un sistem de evaluare si certificare a rezultatelor de citre agentie. Chiar dacd
certificarea nu ar avea caracter obligatoriu din punct de vedere juridic, acest sistem ar trebui, de
asemenea, sd urmdreascd facilitarea evaludrii oricirei viitoare cereri de efectuare de teste clinice si
de introducere pe piatd bazate pe aceleasi date.”,

se citeste:  ,(25) Intreprinderile mici si mijlocii efectueazd adesea studiile necesare pentru demonstrarea calitatii si
a sigurantei neclinice a medicamentelor pentru terapie avansati. Pentru a stimula efectuarea
acestor studii, ar trebui sd fie introdus, in mod independent de orice cerere de autorizatie de
comercializare, un sistem de evaluare si certificare a rezultatelor de citre agentie. Chiar dacd
certificarea nu ar avea caracter obligatoriu din punct de vedere juridic, acest sistem ar trebui, de
asemenea, sd urmdreasca facilitarea evaludrii oricdrei viitoare cereri de efectuare de teste clinice si
a oricdrei viitoare cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare bazate pe aceleasi date.”

3. La pagina 124, considerentul 26:

in loc de:  ,(26) Pentru a lua in considerare progresele stiintifice si tehnice, Comisia ar trebui s aibd competenta
de a adopta orice modificiri necesare cu privire la cerintele tehnice pentru cererile de autorizatie
de introducere pe piatd a medicamentelor pentru terapie avansatd, la rezumatul caracteristicilor
produsului, la etichetare sau la prospectul insotitor al acestuia. Comisia ar trebui s se asigure cd
informatiile relevante privind masurile planificate sunt puse, in cel mai scurt timp, la dispozitia
partilor interesate.”,

se citeste:  ,(26) Pentru a lua in considerare progresele stiintifice si tehnice, Comisia ar trebui s aibd competenta
de a adopta orice modificdri necesare cu privire la cerintele tehnice pentru cererile de acordare
a autorizatiilor de comercializare a medicamentelor pentru terapie avansatd, la rezumatul caracte-
risticilor produsului, la etichetare sau la prospectul insotitor al acestuia. Comisia ar trebui sd se
asigure cd informatiile relevante privind mdsurile planificate sunt puse, in cel mai scurt timp, la
dispozitia partilor interesate.”
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8.

La pagina 125, titlul capitolului 2:

in loc de: ,CERINTE PENTRU AUTORIZATIA DE INTRODUCERE PE PIATA”,

se citeste:  ,,CERINTE PENTRU AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE".

La pagina 126, titlul capitolului 3:

in loc de:  ,PROCEDURA DE OBTINERE A AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA”,

se citeste:  ,PROCEDURA DE OBTINERE A AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE”.

La pagina 126, capitolul 3 articolul 9 alineatele (2) si (3):

inloc de:  ,(2)  Cererea de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament combinat pentru terapie
avansatd include dovada de conformitate cu conditiile esentiale mentionate la articolul 6.

(3)  Cererea de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament combinat pentru terapie
avansatd include, in mdsura disponibilitdtii, rezultatele evaludrii de citre un organ notificat in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE sau Directiva 90/385/CEE a pdrtii din dispozitivul medical sau
a partii din dispozitivul medical activ implantabil.”,

se citeste:  ,(2)  Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament combinat pentru
terapie avansatd include dovada respectdrii conditiilor esentiale mentionate la articolul 6.

(3)  Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare a unui medicament combinat pentru
terapie avansatd include, in misura disponibilitdtii, rezultatele evaludrii de citre un organ notificat in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE sau Directiva 90/385/CEE a partii din dispozitivul medical sau
a partii din dispozitivul medical activ implantabil.”

La pagina 126, capitolul 3 articolul 11:

in loc de:  ,Articolul 11
Etichetarea ambalajului exterior/direct

Prin derogare de la dispozitiile articolului 54 si ale articolului 55 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
elementele enumerate in anexa III la prezentul regulament sunt prezentate pe ambalajul exterior al
medicamentelor pentru terapie avansatd, iar in cazul in care nu existd ambalaj exterior, pe ambalajul
direct.”,

se citeste:  ,Articolul 11
Etichetarea ambalajului secundar/primar

Prin derogare de la dispozitiile articolului 54 si ale articolului 55 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
elementele enumerate in anexa IIl la prezentul regulament sunt prezentate pe ambalajul secundar al
medicamentelor pentru terapie avansatd, iar in cazul in care nu existd ambalaj secundar, pe ambalajul
primar.”

La pagina 126, capitolul 3 articolul 12:

in loc de: , Articolul 12
Ambalajul direct special

Pe langd elementele mentionate la articolul 55 alineatele (2) si (3) din Directiva 2001/83/CE,
urmitoarele elemente sunt prezentate pe ambalajele directe ale medicamentelor pentru terapie avansata:

(@) codul unic al dondrii si codul unic al produsului, mentionate la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
2004/23/CE;

(b) in cazul medicamentelor pentru terapie avansatd de uz autolog, identificatorul unic al pacientului,
cu mentiunea «Numai pentru uz autolog».”,
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se citeste:  ,Articolul 12
Ambalajul primar special

Pe langd elementele mentionate la articolul 55 alineatele (2) si (3) din Directiva 2001/83/CE,
urmdtoarele elemente sunt prezentate pe ambalajele primare ale medicamentelor pentru terapie
avansata:

(@) codul unic al dondrii si codul unic al produsului, mentionate la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
2004/23/CE;

(b) in cazul medicamentelor pentru terapie avansati de uz autolog, identificatorul unic al pacientului,
cu mentiunea «Numai pentru uz autolog».”

9. La pagina 127, capitolul 5 articolul 14:

in loc de:  , Articolul 14
Urmdrirea eficacititii si a efectelor secundare si gestionarea riscului dupd obtinerea autorizatiei

(I)  Pe langd conditiile de farmacovigilentd previzute la articolele 21-29 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, solicitantul explicd, in cererea de autorizatie de introducere pe piatd, masurile luate in
considerare pentru a asigura urmdrirea eficacititii medicamentelor pentru terapie avansatd si a efectelor
secundare ale acestora.

(2)  In cazul in care existi anumite motive de ingrijorare, Comisia solicitd, in urma avizului agentiei,
in vederea acorddrii autorizatiei de introducere pe piatd, introducerea unui sistem de gestionare
a riscului menit sd identifice, sd caracterizeze, s prevind sau si minimizeze riscurile legate de medica-
mentele pentru terapie avansatd, inclusiv o evaluare a eficacititii acestui sistem sau efectuarea, de citre
titularul autorizatiei, a unor studii specifice dupd introducerea pe piatd a produsului, care apoi si fie
supuse reevaludrii de citre agentie.

In plus, agentia poate solicita prezentarea unor rapoarte suplimentare de evaluare a eficacitatii oricirui
sistem de gestionare a riscului, precum si a rezultatelor unor astfel de studii efectuate.

Evaluarea eficacitdtii oricirui sistem de gestionare a riscului si a rezultatelor oricirui studiu efectuat in
acest sens sunt cuprinse in rapoarte periodice actualizate privind siguranta, mentionate la articolul 24
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(3)  In cazul in care agentia constatd ci titularul autorizatiei de introducere pe piatd nu a indeplinit
cerintele mentionate la alineatul (2), aceasta informeazi imediat Comisia.

(4)  Agentia stabileste orientdri detaliate cu privire la aplicarea alineatelor (1), (2) si (3).

(5) In cazul in care apar incidente sau reactii adverse grave, legate de un medicament combinat
pentru terapie avansatd, agentia informeazd autorititile nationale competente responsabile cu punerea in
aplicare a dispozitiilor Directivei 90/385/CEE, a Directivei 93/42/CEE si a Directivei 2004/23/CE.”,

se citeste:  ,Articolul 14

Urmdrirea eficacititii si a efectelor secundare si gestionarea riscurilor ulterior obtinerii
autorizatiei

(I) Pe langd conditiile de farmacovigilentd previzute la articolele 21-29 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, solicitantul detaliazd, in cererea de acordare a autorizatiei de comercializare, masurile
avute in vedere pentru a asigura urmdrirea eficacititii medicamentelor pentru terapie avansatd si
a efectelor secundare ale acestora.

(2) In cazul in care existi motive de preocupare, Comisia solicitd, in urma avizului agentiei, in
vederea acorddrii autorizatiei de comercializare, stabilirea unui sistem de gestionare a riscurilor menit s3
identifice, sd caracterizeze, si prevind sau si reducd la minimum riscurile asociate medicamentelor
pentru terapie avansatd, inclusiv evaluarea eficacitatii acestui sistem sau efectuarea, de citre detinitorul
autorizatiei, a unor studii specifice post-comercializare, care si fie prezentate agentiei spre reevaluare.

De asemenea, agentia poate solicita si-i fie prezentate rapoarte suplimentare de evaluare a eficacitatii
oricdrui sistem de gestionare a riscurilor, precum si rezultatele oriciror astfel de studii efectuate.

Evaluarea eficacitdtii oricirui sistem de gestionare a riscurilor si rezultatele oricdrui studiu efectuat in
acest sens sunt cuprinse in rapoartele periodice actualizate privind siguranta, mentionate la articolul 24
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(3)  Agentia informeazd imediat Comisia in cazul in care constatd cd detinitorul autorizatiei de
comercializare nu a indeplinit cerintele mentionate la alineatul (2).
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(4)  Agentia stabileste instructiuni detaliate cu privire la aplicarea alineatelor (1), (2) si (3).

(5) In cazul in care apar incidente sau reactii adverse grave asociate unui medicament combinat
pentru terapie avansatd, agentia informeazd autoritdtile nationale competente care rdspund pentru
punerea in aplicare a Directivelor 90/385/CEE, 93/42/CEE si 2004/23/CE.”

10. La pagina 127, capitolul 5 articolul 15:

in loc de:  ,Articolul 15
Trasabilitatea

(1)  Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament pentru terapie avansatd
creeazd si intretine un sistem prin care se asigurd ci produsul individual, materiile initiale si materiile
prime, inclusiv toate substantele care au intrat in contact cu eventualele tesuturi sau celule pe care le-ar
putea contine medicamentul, pot fi urmdrite de la sursi pand la spitalul, institutul sau cabinetul medical
in care produsul este utilizat, trecind prin etapele de fabricatie, ambalare, depozitare, transport si livrare.

(2)  Spitalul, institutul sau cabinetul medical in care se utilizeazd medicamente pentru terapie avansatd
creeazd si intretin un sistem pentru trasabilitatea pacientului si a produsului. Acest sistem cuprinde
informatii suficient de detaliate pentru a permite stabilirea unei legaturi intre fiecare produs si pacientul
care l-a primit si viceversa.

(3) In cazul in care un medicament pentru terapie avansati contine celule sau tesuturi umane,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd, precum si spitalul, institutul sau cabinetul medical in care
se utilizeazd produsul respectiv, trebuie sd se asigure cid sistemele de trasabilitate, stabilite in
conformitate cu alineatele (1) si (2) ale prezentului articol, sunt complementare si compatibile cu
cerintele previzute la articolele 8 si 14 din Directiva 2004/23/CE, in ceea ce priveste celulele si
tesuturile umane, altele decat celulele sangvine, si la articolele 14 si 24 din Directiva 2002/98/CE, in
ceea ce priveste celulele sangvine umane.

(4)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie si pdastreze informatiile mentionate la
alineatul (1) pe o perioadd de minimum 30 de ani de la expirarea datei de valabilitate a produsului sau
pe o perioadd mai lungd, la cererea Comisiei, ca o conditie pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata.

(5) In caz de faliment sau lichidare a titularului autorizatiei de introducere pe piatd si in cazul in care
autorizatia respectivi nu este transmisd unei alte persoane juridice, informatiile mentionate la
alineatul (1) sunt transferate agentiei.

(6)  In cazul in care autorizatia de introducere pe piati este suspendatd, revocatd sau retrasd, titularul
respectivei autorizatii se supune in continuare obligatiilor previzute la alineatele (1), (3) si (4).

(7)  Comisia elaboreazd orientdri detaliate cu privire la aplicarea alineatelor (1)-(6), in special privind
tipul si cantitatea de informatii mentionate la alineatul (1).”,

se citeste:  ,Articolul 15
Trasabilitatea

(1)  Detindtorul unei autorizatii de comercializare a unui medicament pentru terapie avansatd
stabileste si mentine un sistem prin care se asigurd cd produsul individual, materialele de start si
materiile prime, inclusiv toate substantele care au intrat in contact cu eventualele tesuturi sau celule pe
care le-ar putea contine medicamentul, pot fi urmdrite de la sursd pand la spitalul, institutul sau
cabinetul medical in care produsul este utilizat, trecAnd prin etapele de fabricatie, ambalare, depozitare,
transport si livrare.

(2)  Spitalul, institutul sau cabinetul medical in care se utilizeazd medicamente pentru terapie avansatd
stabilesc si mentin un sistem pentru trasabilitatea pacientului si a produsului. Acest sistem cuprinde
informatii suficient de detaliate pentru a permite stabilirea unei legaturi intre fiecare produs si pacientul
care l-a primit si viceversa.

(3) In cazul in care un medicament pentru terapie avansati contine celule sau tesuturi umane,
detindtorul autorizatiei de comercializare, precum si spitalul, institutul sau cabinetul medical in care se
utilizeazd produsul respectiv, trebuie sd se asigure cd sistemele de trasabilitate, stabilite in conformitate
cu alineatele (1) si (2) ale prezentului articol, sunt complementare si compatibile cu cerintele previzute
la articolele 8 si 14 din Directiva 2004/23/CE, in ceea ce priveste celulele si tesuturile umane, altele
decat celulele sangvine, si la articolele 14 si 24 din Directiva 2002/98/CE, in ceea ce priveste celulele
sangvine umane.
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11.

12.

13.

(4)  Detindtorul autorizatiei de comercializare trebuie sd pistreze informatiile mentionate la
alineatul (1) pe o perioadd de minimum 30 de ani de la expirarea datei de valabilitate a produsului sau,
pe o perioadd mai lungd, in cazul in care Comisia solicitd acest lucru ca o conditie pentru obtinerea
autorizatiei de comercializare.

(5)  Informatiile mentionate la alineatul (1) se transferd agentiei in cazul falimentului sau al lichidarii
detindtorului autorizatiei de comercializare si dacd autorizatia respectivd nu este transmisd unei alte
persoane juridice.

(6)  Detindtorului autorizatiei de comercializare continud si-i revind obligatiile previzute la
alineatele (1), (3) si (4) in cazul in care autorizatia de comercializare se suspendd, este revocatd sau
retrasd.

(7)  Comisia elaboreazd orientdri detaliate cu privire la aplicarea alineatelor (1)-(6), in special privind
tipul si cantitatea de informatii mentionate la alineatul (1).”

La pagina 127, capitolul 6 articolul 16 alineatul (1):

in loc de: (1)  Solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere pe piatd poate solicita agentiei emiterea
unui aviz cu privire la conceperea si realizarea farmacovigilentei si a sistemului de gestionare a riscului
mentionat la articolul 14.”,

se citeste: (1)  Solicitantul sau detinitorul autorizatiei de comercializare poate cere agentiei si emitd un aviz cu
privire la proiectarea si realizarea farmacovigilentei si a sistemului de gestionare a riscurilor mentionat la
articolul 14.”

La pagina 128, capitolul 6 articolul 17 alineatul (2):

inlocde: ,(2) Agentia publici rezumate ale recomandirilor emise, in conformitate cu alineatul (1), dupd
eliminarea tuturor informatiilor cu caracter confidential din punct de vedere comercial.”,

se citeste:  ,(2)  Agentia publicd rezumate ale recomandirilor emise, in conformitate cu alineatul (1), dupd
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.”

La pagina 128, capitolul 6 articolul 19:

in loc de: , Articolul 19
Reducerea taxei pentru autorizatia de introducere pe piatd

(I)  Prin derogare de la Regulamentul (CE) nr. 297/95, taxa pentru autorizatia de introducere pe piatd
este redusd cu 50 %, in cazul in care solicitantul este un spital sau o intreprindere micd sau mijlocie care
poate demonstra cd medicamentul pentru terapie avansatd respectiv prezintd un interes deosebit pentru
sdndtatea publicd in Comunitate.

(2)  Alineatul (1) se aplicd, de asemenea, taxelor solicitate de agentie pentru activititile desfdsurate
dupd obtinerea autorizatiei in primul an, ulterior acordarii autorizatiei de introducere pe piatd a medica-
mentului pentru terapie avansatd.

(3)  Alineatele (1) si (2) se aplicd in cursul perioadelor tranzitorii previzute la articolul 29.”,

se citeste:  ,Articolul 19
Reducerea taxei pentru autorizatia de comercializare

(1)  Prin derogare de la Regulamentul (CE) nr. 297/95, taxa pentru autorizatia de comercializare se
reduce cu 50 %, in cazul in care solicitantul este un spital sau o intreprindere micd sau mijlocie care
poate demonstra ¢i medicamentul pentru terapie avansati respectiv prezintd un interes deosebit pentru
sdndtatea publicd in Comunitate.

(2)  Alineatul (1) se aplicd, de asemenea, taxelor solicitate de agentie pentru activititile desfasurate in
primul an dupd obtinerea autorizatiei de comercializare a medicamentului pentru terapie avansatd.

(3)  Alineatele (1) si (2) se aplicd in cursul perioadelor tranzitorii previzute la articolul 29.”
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14. La pagina 129, capitolul 6 articolul 21 alineatul (2):

inlocde: ,(2) Toti membrii Comitetului pentru terapii avansate sunt alesi pentru competentelor lor stiintifice
sau experienta lor in domeniul medicamentelor pentru terapie avansati. In scopul alineatului (1)
litera (b), statele membre coopereazd, sub coordonarea directorului executiv al agentiei, pentru a se
asigura cd domeniile stiintifice relevante pentru terapiile avansate, inclusiv dispozitivele medicale,
ingineria tisulard, terapia genicd, terapia celulard, biotehnologia, chirurgia, farmacovigilenta, gestionarea
riscului si etica se reflectd, in mod adecvat si echilibrat, iIn componenta definitivi a Comitetului pentru
terapii avansate.”,

se citeste:  ,(2)  Toti membrii Comitetului pentru terapii avansate sunt alesi pentru competentelor lor stiintifice
sau experienta lor in domeniul medicamentelor pentru terapie avansati. In scopul alineatului (1)
litera (b), statele membre coopereazd, sub coordonarea directorului executiv al agentiei, pentru a se
asigura cd domeniile stiintifice relevante pentru terapiile avansate, inclusiv dispozitivele medicale,
ingineria tisulard, terapia genicd, terapia celulard, biotehnologia, chirurgia, farmacovigilenta, gestionarea
riscurilor si etica se reflectd, in mod adecvat si echilibrat, in componenta definitivd a Comitetului pentru
terapii avansate.”

15. La pagina 130, capitolul 8 articolul 27 referitor la modificarea articolului 13 alineatul (1) primul paragraf prima
tezd din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de: (1) La articolul 13 alineatul (1) primul paragraf, prima tezd se inlocuieste cu urmitorul text:

«Fird a aduce atingere articolului 4 alineatele (4) si (5) din Directiva 2001/83/CE, o autorizatie de
introducere pe piatd care a fost acordatd in conformitate cu prezentul regulament este valabild pe
intreg teritoriul Comunitatii.»

(2) Articolul 56 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), se introduce urmatoarea litera:
«(da) Comitetul pentru terapii avansate;»

(b) la alineatul (2) primul paragraf prima tezd, «alineatul (1) literele (a)-(d)» se inlocuieste cu
«alineatul (1) literele (a)-(da)».

(3) Anexa se modificd dupd cum urmeaza:
(a) se introduce urmdtorul punct:

«la. Medicamentele pentru terapie avansatd, astfel cum sunt definite la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din
13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd (¥).

(*) JOL 324,10.12.2007, p. 121»

(b) la punctul 3, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Dupd 20 mai 2008, Comisia poate prezenta, in urma consultdrii cu agentia, orice propuneri
de modificare a prezentului punct, iar Parlamentul European si Consiliul iau o decizie cu privire
la acestea, in conformitate cu tratatul.»”,

se citeste: 1. La articolul 13 alineatul (1) primul paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

«Fird a aduce atingere articolului 4 alineatele (4) si (5) din Directiva 2001/83/CE, o autorizatie de
comercializare care a fost acordatd in conformitate cu prezentul regulament este valabild pe intreg
teritoriul Comunitatii.»

2. Articolul 56 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (1), se introduce urmitoarea literd:
«(da) Comitetul pentru terapii avansate;»

(b) la alineatul (2) primul paragraf prima tezd, cuvintele «alineatul (1) literele (a)-(d)» se inlocuiesc cu
cuvintele «alineatul (1) literele (a)-(da)».

3. Anexa se modificd dupd cum urmeaza:
(a) se introduce urmatorul punct:

«la. Medicamentele pentru terapie avansatd, astfel cum sunt definite la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din
13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansatd (¥).

(*) JOL 324,10.12.2007, p. 121
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(b) la punctul 3, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

«Dupd 20 mai 2008, Comisia poate prezenta, in urma consultdrii cu agentia, orice propuneri de
modificare a prezentului punct, iar Parlamentul European si Consiliul iau o decizie cu privire la
acestea, in conformitate cu tratatul.»”

16. La pagina 130, capitolul 8 articolul 28 punctul 2 referitor la modificarea articolului 3 din Directiva 2001/83/CE:

inloc de: ,2. La articolul 3, se adaugd urmitorul punct:

«7.  Orice medicament pentru terapie avansatd, astfel cum este definit in Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007, care este preparat in mod nesistematic in conformitate cu standarde de calitate specifice
si utilizat in acelasi stat membru, in cadrul unui spital, sub responsabilitatea unui practician medical, in
scopul de a se conforma unei retete medicale privind un medicament adaptat special destinat unui
anumit pacient.

Fabricarea acestor medicamente este autorizatd de cdtre autoritatea competentd din statul membru.
Statele membre garanteazd ci cerintele privind trasabilitatea si farmacovigilenta, precum si standardele
de calitate specifice mentionate in prezentul alineat sunt echivalente cu cele prevdzute la nivel comunitar
cu privire la medicamentele pentru terapie avansatd pentru care este necesard autorizarea in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (¥).

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378,
27.12.2006, p. 1).»",

se citeste: 2. La articolul 3, se adaugd urmdtorul punct:

«7.  Orice medicament pentru terapie avansatd, astfel cum este definit in Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007, care este preparat in mod nesistematic in conformitate cu standarde de calitate specifice
si este utilizat in acelasi stat membru, in cadrul unui spital, sub responsabilitatea personalului medico-
sanitar, in scopul de a se conforma unei prescriptii medicale privind un medicament adaptat special
destinat unui anumit pacient.

Fabricarea acestor medicamente este autorizatd de cdtre autoritatea competentd din statul membru.
Statele membre garanteazd cd cerintele de trasabilitate §i de farmacovigilentd, precum si standardele de
calitate specifice mentionate in prezentul alineat sunt echivalente cu cele previzute la nivel comunitar cu
privire la medicamentele pentru terapie avansatd pentru care este necesard autorizarea in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar §i de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (*).

(*) JO L 136, 30.4.2004, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378,
27.12.2006, p. 1)»”

17. La pagina 131, capitolul 8 articolul 28 punctul 4 referitor la modificarea articolului 6 alineatul (1) primul paragraf
din Directiva 2001/83/CE:

inlocde: ,4. Laarticolul 6 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacd nu a fost emisd o autorizatie
de introducere pe piatd de citre autoritdtile competente din respectivul stat membru, in conformitate cu
prezenta directivd, sau dacd nu a fost acordati o autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric (*) si cu Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007.

(*) JOL 378, 27.12.2006, p. 1.»",

se citeste: 4.  La articolul 6 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru daci autoritdtile competente din
respectivul stat membru nu au acordat o autorizatie de comercializare in conformitate cu prezenta
directivd, sau dacd nu a fost acordatd o autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 7262004,
coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric (*) si cu Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.

(*) JO L 378, 27.12.2006, p. 1.,”



L 243[16

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 23.9.2019

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

La pagina 133, anexa II punctul 4.4:

in loc de:  ,4.4. avertismente si masuri de precautie speciale de folosire, inclusiv orice misurd de precautie speciald
care trebuie luatd de persoana care se ocupd de astfel de medicamente, le administreazd sau le
implanteazd pacientilor, impreund cu precautiile care trebuie luate de pacient;”,

se citeste:  ,4.4. atentiondri si misuri de precautie speciale de folosire, inclusiv orice misurd de precautie speciald
care trebuie luatd de persoana care se ocupd de astfel de medicamente, le administreazd sau le
implanteazd pacientilor, impreund cu precautiile care trebuie luate de pacient;”.

La pagina 133, anexa II punctul 6.3:

inloc de:  ,6.3. durata de pdstrare, in cazul in care este necesar, dupd reconstituirea medicamentului sau cind
ambalajul direct este deschis pentru prima dati;”,

se citeste:  ,6.3. durata de pdstrare, in cazul in care este necesar, dupd reconstituirea medicamentului sau cind
ambalajul primar este deschis pentru prima dati;”.

La pagina 134, anexa II punctele 7 si 8:
in loc de: 7. Titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Numdrul (numerele) autorizatiei de introducere pe piatd.”,

se citeste: 7. Detindtorul autorizatiei de comercializare.

Numadrul (numerele) autorizatiei de comercializare.”

La pagina 135, titlul anexei III:

in loc de:  ,Etichetarea ambalajului exterior/direct mentionati la articolul 117,

se citeste:  ,Etichetarea ambalajului secundar/primar mentionati la articolul 11”.

La pagina 135, anexa III literele (f) si (g):

in loc de:  ,(f) Un avertisment special care sd mentioneze cd produsul nu trebuie ldsat la indeména copiilor.

(g) Orice avertismente necesare pentru medicamentul respectiv.”,

se citeste:  ,(f) O atentionare speciald care si mentioneze cd produsul nu trebuie ldsat la indeména copiilor.

(g) Orice atentiondri necesare pentru medicamentul respectiv.”

La pagina 135, anexa III literele (k), (I) si (m):

inloc de: (k) Numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piatd si, dacd este cazul, numele
reprezentantului numit de titular sd il reprezinte.

() Numdrul autorizatiei de introducere pe piata.

(m) Numdirul de lot de fabricatie, codul unic al dondrii si codul unic al produsului, mentionate la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE.”,

se citeste: (k) Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare si, dacd este cazul, numele reprezen-
tantului desemnat de detinator.

()  Numdrul autorizatiei de comercializare.

(m) Numdrul seriei de fabricatie, codul unic al dondrii si codul unic al produsului, mentionate la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE.”

La pagina 136, anexa IV litera (c) punctul (iv):

in loc de:  ,(iv) avertismente speciale;”,

se citeste:  ,(iv) atentiondri speciale;”.
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25. La pagina 137, anexa IV litera (f):

inlocde: ,(f) O trimitere la data de expirare inscrisd pe etichetd, cu:
(i) un avertisment privind folosirea produsului dupa aceasti dat3;
(i) atunci cind este cazul, misuri speciale de precautie pentru depozitare;
(ili) dacd este necesar, un avertisment cu privire la semnele vizibile de deteriorare;
(iv) compozitia calitativd si cantitativi complet3;

(v) numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piatd si, dacd este cazul, numele
reprezentantilor sdi numiti in statele membre;

(vi) denumirea si adresa fabricantului.”,

se citeste: ,(f) O trimitere la data de expirare inscrisd pe etichetd, cu:
(i) o atentionare privind folosirea produsului dupd aceastd dat3;

(i) atunci cind este cazul, misuri speciale de precautie pentru depozitare;

(ili) dacd este necesar, o atentionare cu privire la semnele vizibile de deteriorare;

(iv) compozitia calitativd i cantitativi completd;

(v) numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si, dacd este cazul, numele
reprezentantilor sdi in statele membre;

(vi) denumirea si adresa producitorului.”
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Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 219/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din

11 martie 2009 de adaptare la Decizia 1999/468/CE a Consiliului, a unor acte care fac obiectul

procedurii mentionate la articolul 251 din tratat, in ceea ce priveste procedura de reglementare cu
control

Adaptare la procedura de reglementare cu control — Partea a doua

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 87 din 31 martie 2009)

1. La pagina 117, anexd, sectiunea 2.9, punctul 3 referitor la modificarea articolului 16 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,3. La articolul 16, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(4)  Dupd consultarea agentiei, Comisia adopta dispozitii adecvate pentru examinarea modificirilor
aduse autorizatiilor de introducere pe piatd, sub forma unui regulament. Masurile respective, destinate
sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 87 alineatul (2a).»",

se citeste: 3. La articolul 16, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(4)  Dupd consultarea Agentiei, Comisia adoptd, sub forma unui regulament, dispozitii adecvate
pentru examinarea variatiilor la autorizatiile de comercializare. Misurile respective, destinate si
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87 alineatul (2a).»”

2. La pagina 117, anexd, sectiunea 2.9, punctul 4 litera (a) referitor la modificarea articolului 24 alineatul (2) primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

inloc de: 4. Articolul 24 se modifici dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman se asigurd cid toate
reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere suspectatd a oricdrui agent
infectios prin intermediul unui medicament, inregistratd pe teritoriul unei tdri terte, sunt raportate
cu promptitudine statelor membre si agentiei, in cel mult 15 zile de la data primirii informatiei.
Comisia adoptd dispozitii privind raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt
grave, indiferent dacd se inregistreazd in Comunitate sau intr-o tard tertd. Misurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87
alineatul (2a).»",

se citeste: 4. Articolul 24 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

«Detindtorul autorizatiei de comercializare a unui medicament de uz uman se asigurd ci toate
reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere suspectatd a oricdrui agent
infectios prin intermediul unui medicament, inregistratd pe teritoriul unei tari terte, sunt raportate
cu promptitudine statelor membre si Agentiei, in cel mult 15 zile de la data primirii informatiei.
Comisia adoptd dispozitii privind raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt
grave, indiferent dacd se inregistreazd in Comunitate sau intr-o tard tertd. Misurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87
alineatul (2a).»”

3. La pagina 117, anexd, sectiunea 2.9, punctul 6 referitor la modificarea articolului 41 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de: 6. La articolul 41, alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(6)  Dupd consultarea agentiei, Comisia adoptd dispozitii adecvate pentru examinarea modificirilor
aduse autorizatiilor de introducere pe piatd, sub forma unui regulament. Misurile respective, destinate
sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87 alineatul (2a).»",
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se citegte:

,6. La articolul 41, alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(6)  Dupd consultarea Agentiei, Comisia adoptd, sub forma unui regulament, dispozitii adecvate
pentru examinarea variatiilor la autorizatiile de comercializare. Misurile respective, destinate si
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 87 alineatul (2a).»”

4. La pagina 117, anexd, sectiunea 2.9, punctul 7 litera (a) referitor la modificarea articolului 49 alineatul (2) primul

paragraf

in loc de:

se citegte:

din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

,7. Articolul 49 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de uz veterinar se asigurd cd
toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere suspectatd a oricirui agent
infectios prin intermediul unui medicament, inregistrate pe teritoriul unei tari terte, sunt raportate
cu promptitudine statelor membre si agentiei, in cel mult 15 zile de la data primirii informatiei.
Comisia adoptd dispozitii privind raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt
grave, indiferent dacd se inregistreazd in Comunitate sau intr-o tard tertd. Misurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87
alineatul (2a).»",

,7. Articolul 49 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

«Detindtorul autorizatiei de comercializare a unui produs medicinal veterinar se asigurd cd toate
reactiile adverse grave neasteptate suspectate si orice transmitere suspectatd a oricdrui agent
infectios prin intermediul unui medicament, inregistrate pe teritoriul unei tdri terte, sunt raportate
cu promptitudine statelor membre si Agentiei, in cel mult 15 zile de la data primirii informatiei.
Comisia adoptd dispozitii privind raportarea reactiilor adverse neasteptate suspectate care nu sunt
grave, indiferent dacd se inregistreazd in Comunitate sau intr-o tard tertd. Masurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia,
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatid la articolul 87
alineatul (2a).»”

5. La pagina 118, anexd, sectiunea 2.9, punctul 10 referitor la modificarea articolului 84 alineatul (3) primul paragraf
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

se citegte:

,10. La articolul 84 alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

«La cererea agentiei, Comisia poate impune sanctiuni financiare titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate in temeiul prezentului regulament in cazul in care acestia nu respectd
anumite obligatii prevdzute in legdturd cu autorizatiile. Sumele maxime, precum si conditiile si
metodele de colectare a acestor sanctiuni sunt stabilite de citre Comisie. Misurile respective,
destinate s3 modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 87
alineatul (2a).»",

,10. La articolul 84 alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«La cererea Agentiei, Comisia poate aplica sanctiuni financiare detinitorilor autorizatiilor de
comercializare acordate in temeiul prezentului regulament in cazul in care acestia nu respectd
anumite obligatii previzute in legdturd cu autorizatiile. Sumele maxime, precum si conditiile si
metodele de colectare a acestor sanctiuni se stabilesc de citre Comisie. Mésurile respective, destinate
sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 87 alineatul (2a).»”
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